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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 adelante LCSP), en el que se

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

establecen los documentos justificativos que deberan aportarse el inicio de un expediente de

contratacion.

1. MEMORIA JUSTIFICATIVA DE LA NECESIDAD

Este contrato se celebra para el cumplimiento y realizacidon de fines asistenciales y garantiza la
continuidad de la prestacion.
El objeto de la presente memoria es, analizar la necesidad de la adquisicién de «Proétesis de rodilla

primaria, asi como el material necesario para su implantacién», con destino a los Hospitales del
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Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS) de la Comunidad de Madrid (CM) en los términos que se
establecen en el Pliego de Prescripciones Técnicas (PPT) y en el Pliego de Cldusulas Administrativas
Particulares (PCAP), con el fin de que los profesionales dispongan de los materiales con el objeto de

dar continuidad y salvaguardar la calidad asistencial.

El Acuerdo Marco tiene por objeto:

e La adquisicidn de «Prdtesis de rodilla primaria, asi como el material necesario para su
implantacion», con destino a los Hospitales del Servicio Madrilefio de Salud (en adelante SERMAS).
e Ladeterminacion de las condiciones de la adjudicacion de Proétesis de rodilla primaria, asi como
el material necesario para su implantacién a adjudicar por procedimiento abierto mediante
pluralidad de criterios.

e La determinacién de las condiciones de suministro de Prétesis de rodilla primaria que se
relacionan en el anexo 1 de este pliego, cuyas caracteristicas se especifican en el Pliego de

Prescripciones Técnicas (en adelante PPT).

Las protesis de rodilla en cirugia primaria tienen como objetivo mejorar la funcion de la rodilla y, por
tanto, de forma secundaria, mejorar la calidad de vida e independencia de los pacientes, dado que,

elimina o reduce el dolor de rodilla,

estabiliza la articulacion,

permite o mejora la funcién de la rodilla para la marcha y actividades de la vida diaria,

obtiene una fijacion estable y duradera al hueso del paciente.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

Al contar con esta tecnologia en los hospitales publicos, se garantiza la continuidad y accesibilidad de
la prestacion asistencial, de conformidad con el Orden SSI1/1356/2015, de 2 de julio, por la que se
modifican los anexos I, Ill y VI del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se
establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su
actualizacidn, y se regulan los estudios de monitorizacién de técnicas, tecnologias y procedimientos.
Las prétesis de rodilla son tecnologia en constante evolucidn, y su continuidad en la contratacién, en

el marco de la prestacién en la cartera de servicios del SNS, permitira a los hospitales de la Comunidad
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de Madrid mantenerse a la vanguardia de la tecnologia sanitaria, garantizando una atencion

homogénea, eficiente y de calidad en todos los hospitales de la Comunidad de Madrid.

A mayor abundamiento, considerando la alta demanda de procedimientos de reemplazo articular en

pacientes con patologias degenerativas o traumaticas de rodilla, y reconociendo la importancia clinica

y funcional que representa el acceso oportuno a implantes de calidad, se considera necesaria la

licitacién publica para la adquisicion de prétesis de rodilla, basandonos en los siguientes fundamentos:

La patologia degenerativa de la rodilla, fundamentalmente la artrosis, constituye una de las
principales causas de discapacidad funcional en la poblacién adulta y de edad avanzada. El
progresivo envejecimiento de la poblacién, unido a un incremento de la demanda asistencial
en pacientes cada vez mas activos y con mayores expectativas funcionales, ha generado un
aumento sostenido en las indicaciones de artroplastia de rodilla en los hospitales del Servicio

Madrilefo de Salud.

La artroplastia de rodilla, ya sea total o parcial (unicondilea), representa el tratamiento
quirdrgico de eleccién en casos de artrosis avanzada, deformidades articulares, artritis
inflamatoria o lesiones degenerativas incapacitantes que no responden al tratamiento
conservador. Su objetivo es restituir la funcidn articular, aliviar el dolor, mejorar la movilidad

y, con ello, la calidad de vida y la independencia funcional del paciente.

Ademas, es fundamental contemplar dentro de la adquisicion modelos adaptados a pacientes
con alergias a metales, deformidad, hueso de mala calidad u otras alteraciones, mediante
protesis de diferentes tamafios y configuraciones que permitan una correcta adaptacion

intraoperatoria, garantizando asi la efectividad del procedimiento quirurgico.

La artroplastia total de rodilla (ATR) es uno de los procedimientos quiridrgicos mas realizados
en los servicios de Cirugia Ortopédica, indicada principalmente para pacientes con artrosis
avanzada, deformidades articulares, artritis inflamatoria o secuelas postraumaticas, pues:

o Representa el estandar de tratamiento en pacientes con afectacidn tricompartimental

de la rodilla.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
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Permite recuperar la funcionalidad articular y aliviar el dolor crénico incapacitante. La
implantacion de una prétesis permite a los pacientes recuperar autonomia funcional,
reducir el dolor crénico y mejorar su bienestar general.

Es el tratamiento mds eficaz cuando los tratamientos conservadores ya no alivian el
dolor ni mejoran la movilidad en la artrosis de rodilla, que es una de las patologias mas
frecuentes en personas mayores de 60 afios, y cuya incidencia sigue aumentando con
el envejecimiento de la poblacidn.

Su disponibilidad es esencial para mantener la continuidad asistencial y reducir listas
de espera quirurgicas.

Todo esto se traduce en una menor dependencia de servicios sociales y sanitarios a

largo plazo.

e La protesis unicondilea de rodilla estd indicada en pacientes con afectacién degenerativa

aislada de uno de los compartimentos (medial o lateral), conservando los ligamentos cruzados

y el resto de la articulacién intacta, por lo que

O

Estd indicada especialmente en pacientes jovenes o activos con artrosis
compartimental localizada.

Supone una técnica menos invasiva, con menor pérdida dsea y una recuperacion
funcional mas rapida.

Mejora la propiocepcion y preserva la biomecanica articular natural, siendo una

opcion terapéutica con claras ventajas en casos seleccionados.

e Aunque la alergia o reacciéon cutanea no tiene relacion con el funcionamiento de los implantes,

una proporcion significativa de la poblacion puede presentar sensibilidad o alergia al niquel u

otros metales cominmente utilizados en los implantes ortopédicos (como el cobalto o el

cromo), detectada por pruebas especificas no cutaneas (LTT, MELISA), que afecte al entorno

del implante, por lo que se hace necesario adquirir prétesis hipoalergénicas:

O

La colocacién de una prétesis estandar en pacientes alérgicos puede asociarse a

complicaciones locales, dolor persistente, sinovitis o fracaso protésico.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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o La utilizacién de proétesis hipoalergénicas (revestidas con capas, o bien integradas por
oxidos ceramicos, titanio o aleaciones libres de niquel) permite una alternativa que
puede ser efectiva en estos casos.
o Estas prétesis deben ofrecer las mismas prestaciones biomecanicas y durabilidad que

las convencionales.

2. MEMORIA JUSTIFICATIVA DE TRAMITACION MEDIANTE ACUERDO MARCO POR
PROCEDIMIENTO ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS

La forma de tramitacién del contrato de suministro sera 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 relaciéon calidad/precio. De acuerdo con el art. 131.2 de la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Publico, la adjudicacién se realizara utilizando una pluralidad de
criterios de adjudicacion basados en el principio de mejor relacidon calidad-precio, utilizando el

Procedimiento Abierto.

De acuerdo con el articulo 218 y sucesivos de la LCSP, se propone celebrar Acuerdo Marco para
racionalizar y ordenar la adjudicacién del PROCEDIMIENTO ABIERTO de conformidad con el articulo
156 y sucesivos de la LCSP, 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,
permitiendo a todo operador econdmicos interesado presentar una proposicion en aras de

salvaguardar la libre competencia.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

En concreto, se propone recurrir al Acuerdo Marco como sistema de racionalizacién del contrato

debido a los siguientes motivos:

* La necesidad de homologacién de pluralidad de proveedores para el suministro de distintas
protesis de rodilla se justifica por las caracteristicas inherentes al objeto del contrato citado y, por
otro lado, la casuistica de pacientes con una gran diversidad anatémica y de edad, hace
imprescindible disponer de una amplia gama de modelos, que permitan adaptarse de forma

especifica a las necesidades del paciente.
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El acuerdo marco asegura el suministro continuo de estos dispositivos médicos, evitando
interrupciones en el servicio que puedan afectar a su disponibilidad en aras a dar una mejor

atencioén asistencial 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.

Mediante el acuerdo marco se dota los hospitales del SERMAS de calidad y continuidad en la

prestacion asistencial.

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

qgue redunden en los pacientes atendidos en toda la red SERMAS.

La competencia entre los proveedores puede conducir a una reduccidn de los precios y a una

mayor eficiencia en los procesos de adquisicion.

Al contar con multiples operadores, 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 Cirugia Ortopédica y Traumatologia.

Un acuerdo marco permite centralizar los procesos de compra, lo que simplifica la gestion
administrativa y reduce la carga de trabajo de los profesionales sanitarios y de no sanitarios

encargados de la gestidn logistica y de compras.

La definicidon de un marco comun para la adquisicion de estos dispositivos facilita la comparacion

de ofertas y la seleccién de los proveedores mas adecuados.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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* El acuerdo marco posibilita ser lo suficientemente flexible para permitir la adaptacién a las
necesidades especificas de cada institucidn sanitaria y de los pacientes, contribuyendo claramente

a mejorar la calidad de la atencidn a los pacientes y a optimizar la gestion de los recursos sanitarios.

Cada hospital tramitara los contratos basados de acuerdo con lo previsto en el articulo 221 de la LCSP,
apartado 4.a), sin necesidad de nueva licitaciéon, 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 la empresa que deberd ser

adjudicataria del contrato basado y ejecutar la prestacién.

Como conclusidn, la convocatoria de acuerdos marco es una practica contemplada en la LCSP como
sistema de racionalizacidon de la contratacion de las Administraciones Publicas, que en el presente
expediente no se efectia de forma abusiva ni obstaculiza la libre competencia. Supone una

herramienta eficaz para mejor gestiéon de los recursos sanitarios, y garantia de acceso de los pacientes

a tratamientos de elevada complejidad tecnolégica en condiciones de equidad. En definitiva, es un

instrumento integrador de eficiencia del gasto publico y reduccién de carga administrativa.

Los productos objeto del presente expediente, se encuentran incluidos en:

La Orden de centralizacién “Orden 695/2012, de 30 de julio, de la Consejeria de Sanidad, por la que se

declara de compra centralizada la adquisiciéon de “Productos sanitarios implantables activos”, clasificados

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

en familias de protesis, entre otras, protesis traumatoldgicas.

3. MEMORIA JUSTIFICATIVA DE LOS CRITERIOS DE SOLVENCIA ECONOMICA Y
FINANCIERA Y PROFESIONAL O TECNICA

El articulo 74.1 de la LCSP establece que “Para celebrar contratos con el sector publico los empresarios
deberdn acreditar estar en posesion de las condiciones minimas de solvencia econémica y financiera y

profesional o técnica que se determinen por el érgano de contratacion.”
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La acreditacion de la solvencia econémica y financiera del empresario debera acreditarse de acuerdo
con el art 87.1.a) mediante: «Volumen anual de negocios, o bien volumen anual de negocios en el
dmbito al que se refiera el contrato, referido al mejor ejercicio dentro de los tres ultimos disponibles en
funcidn 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 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 seleccidn: El licitador propuesto como adjudicatario 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 al menos una vez y media el valor anual medio del contrato de cada

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

SOLVENCIA ECONOMICO FINANCIERA é;%z §Q
LOTE Importe total Valor apual 15 332
contrato medio 2 ES
sEe
1 9.145.000,00 € | 9.145.000,00 € | 13.717.500,00 € 32 5:;)
2 982.550,00 € | 982.550,00€ | 1.473.825,00€ EE §§°‘§
3 630.000,00 € | 630.000,00 € 945.000,00 € )

El importe anual solicitado para la solvencia econdmica se ha calculado en cada lote teniendo en
cuenta lo establecido en los articulos 87.1.a) y 87.3.a) de la LCSP, en el que se indica que el volumen
de negocios minimo anual exigido sera al menos una vez y media el valor anual medio del contrato si
su duracién 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.
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A fin de dar cumplimiento a la LCSP, garantizando la no discriminacidn e igualdad de trato entre los
licitadores, sin que suponga un obstdculo a la participacién de las pequeiias y medianas empresas, si
por razones justificadas el licitador no esta 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 obligacién de aprobacién de cuentas anuales
por importe igual o superior, al menos, a una vez y media el valor anual medio del contrato en funcién

de los lotes a los que licite.

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

siguientes medios establecidos en el articulo 89.1:

Una relacion 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 que 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 érgano competente,
cuando el destinatario sea una entidad del sector publico. Cuando el destinatario sea un sujeto privado
se acreditara mediante un certificado expedido por éste o, a falta de este certificado, mediante una
declaracion del empresario acompafiada de los documentos obrantes en el poder de éste que

acrediten la realizacién de la prestacion.

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

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

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

Criterios de seleccion:

El licitador propuesto como adjudicatario debera presentar:

a) La acreditacién de la solvencia técnica se efectuard mediante la relacidn de los principales

suministros realizados en los tres ultimos afios, de igual o similar naturaleza que los que
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constituyen el objeto del contrato, cuyo importe anual acumulado en el afno de mayor
ejecucion 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 continuacion:

SOLVENCIA TECNICA
LOTE Importe total 70%
contrato
1 9.145.000,00 € | 6.401.500,00 €
2 982.550,00 € 687.785,00 €
3 630.000,00 € 441.000,00 €

b) Presentacidn de al menos tres certificados de buena ejecucion de suministro de material, de

naturaleza analoga al objeto del contrato (identificado por el CPV), suministrado en los tltimos
tres afos, expedidos o visados por el drgano competente. Los certificados deben incluir el
objeto del suministro lo mas detallado posible, el importe por periodos anuales, las fechas y

el destinatario, publico o privado de los mismos.

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 afos, de igual o similar naturaleza que los que

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

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.

Los criterios sefialados para la acreditacion de la solvencia econdmica y técnica se entienden para la
totalidad de los lotes. En caso de concurrir a uno o varios lotes, dichos criterios seran proporcionales
con los presupuestos de los lotes a los que licite, apreciandose de forma acumulativa, segun los

importes indicados

Integracion de la solvencia con medios externos

10
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Para acreditar la solvencia necesaria para celebrar un contrato determinado, el empresario podra
basarse en la solvencia y medios de otras entidades, independientemente de la naturaleza juridica
de los vinculos que tenga con ellas, siempre que demuestre que durante toda la duracién de la
ejecucién del contrato dispondra efectivamente de esa solvencia y medios, y la entidad a la que
recurra no esté incursa en un prohibicién de contratar y de acuerdo con los requisitos establecidos

en el art. 75 LCSP.

La exigencia de solvencia econdmica y técnica establecida en la memoria responde a la naturaleza,
complejidad, riesgo clinico y volumen econdmico del contrato de suministro de prétesis de rodilla
para todos los hospitales publicos de la Comunidad de Madrid. Se trata de un contrato con un alto
impacto asistencial, de elevado riesgo clinico (dado que un fallo en el suministro o en la calidad
del producto puede derivar en complicaciones graves), de importe econémico significativo y con
un elevado numero de centros hospitalarios destinatarios del objeto del contrato. El caracter
estratégico del suministro exige garantizar la continuidad asistencial y evitar situaciones de
desabastecimiento que podrian comprometer intervenciones quirurgicas programadas, listas de
espera y resultados clinicos.

El volumen de negocios minimo anual exigido como solvencia econdmica y financiera asegura que
el licitador tiene una estructura econdmica suficiente para soportar el volumen de suministro sin
comprometer su estabilidad financiera y especialmente relevante en un contrato que centraliza
el suministro para toda la red hospitalaria, donde la eventual insolvencia del adjudicatario tendria
un impacto sistémico. La solvencia econémica se ha fijado por lotes (facilitando la participacion
de empresas que no puedan asumir la totalidad del suministro), con posibilidad de acreditar
solvencia mediante patrimonio neto, y posibilitando recurrir a medios externos, permitiendo que
empresas de menor dimensidn se apoyen en grupos empresariales, filiales o socios tecnolégicos.
Respecto a la solvencia técnica o profesional se fundamente en la necesidad de que el
adjudicatario acredite experiencia real y reciente en el suministro de prétesis de rodilla u otros
implantes ortopédicos de naturaleza similar, disponga de una logistica consolidada, capaz de
abastecer de forma continuada a varios hospitales, con gestion de stock, caducidades, trazabilidad
y reposicion urgente, posee experiencia real en suministros hospitalarios comparables,

reduciendo el riesgo de fallos en la cadena de suministro. La exigencia de al menos tres
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certificados de buena ejecucién de suministros analogos en los Ultimos tres afos se justifica por
la necesidad de verificar no solo el volumen econdmico, sino la calidad en la ejecucion, el
cumplimiento de plazos, la ausencia de incidencias graves y la satisfacciéon del destinatario y la
importancia de que el adjudicatario tenga experiencia contrastada en el entorno sanitario publico

o privado, con trazabilidad documental.

En consecuencia, los niveles de solvencia econdmica y técnica exigidos responden a la naturaleza
critica del suministro de proétesis de rodilla para todos los hospitales publicos de la Comunidad de
Madrid, al elevado impacto asistencial y econémico del contrato, y a la necesidad de garantizar
que el adjudicatario dispone de capacidad financiera, organizativa y técnica suficiente para
asegurar la continuidad, calidad y seguridad del suministro, por lo que no constituye una barrera
injustificada a la competencia, sino una garantia razonable y necesaria para asegurar la correcta

ejecucion del contrato y la proteccién del interés publico sanitario.

Compromiso de adscripcidon a la ejecucion del contrato de medios personales y/o materiales:

NO

4. MEMORIA JUSTIFICATIVA DE LOS CRITERIOS DE ADJUDICACION Y DEL
ESTABLECIMIENTO DE LOS PORCENTAIJES

Al tratarse de un procedimiento abierto, y de conformidad con el apartado 2 del articulo 157 de la

LCSP, «Cuando, de conformidad con lo establecido en el articulo 145 se utilicen una pluralidad de

criterios de adjudicacion, los licitadores deberdn presentar la proposicion en dos sobres o archivos

electronicos: uno con la documentacion que deba ser valorada conforme a los criterios cuya

ponderacion depende de un juicio de valor, y el otro con la documentacion que deba ser valorada

conforme a criterios cuantificables mediante la mera aplicacion de formulas»

En el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares, se definen los criterios de adjudicacion con los

requisitos exigidos en la LCSP, art. 145, utilizando una pluralidad de criterios de adjudicacién en base

a la mejor relacién calidad-precio; vinculados al objeto del contrato, objetivos y respetando los
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principios de igualdad, no discriminacidn, transparencia y proporcionalidad, y no conferiran al 6rgano

de contratacion una libertad de decision ilimitada.

Asimismo, de conformidad con la Directiva Europea de contratacién 2014/24, se pretende conseguir
una adjudicacidn 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, estdn 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 organizacidn sanitaria en su conjunto.

Para la valoracién de las proposiciones y la determinacion 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 pretende asegurar la

maxima objetividad en la valoracion 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 valoracién 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.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

El presente expediente tiene por objeto la adquisicidon de sistemas completos de protesis de rodilla
primaria, incluyendo sus componentes femorales, tibiales, insertos y patelares, compatibles con
diferentes necesidades clinicas y perfiles anatémicos de los pacientes atendidos en los hospitales del
Servicio Madrilefio de Salud. Conforme al articulo 145 de la Ley 9/2017, de Contratos del Sector
Publico, los criterios de adjudicaciéon deben permitir obtener prestaciones de calidad que mejor se
ajusten al objeto del contrato. A tal efecto, se considera necesario modular el equilibrio entre la
valoraciéon econdmica y técnica cuando existan razones asistenciales, sociales y econdmicas que asi lo
justifiquen. El articulo establece expresamente la necesidad de que “los criterios relacionados con la

calidad” sean ponderados adecuadamente en funcion del interés publico perseguido.
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En otros expedientes de licitacién, los criterios de adjudicacion establecian una ponderacién del 70%
para la oferta econdmica y un 30% para los criterios de calidad. Esta estructura respondia a la
necesidad de optimizar los recursos publicos disponibles, buscando la mejor relacién coste-eficiencia.
No obstante, la experiencia acumulada a lo largo de los ultimos afios ha puesto de manifiesto una serie
de limitaciones en dicha férmula de valoracién que justifican una revisidon de los pesos asignados a
cada criterio, con el objetivo de asegurar un suministro que, ademas de ser econdmicamente
competitivo, garantice niveles adecuados de calidad asistencial, funcionalidad del producto vy

resultados clinicos a medio y largo plazo.

Uno de los principales problemas detectados con el esquema 70/30 es que las propuestas de menor
precio han resultado ser las adjudicatarias, incluso en aquellos casos en los que las proétesis de rodilla
presentaban resultados clinicos objetivamente inferiores, con altas tasas de reintervenciones y
recambios a corto plazo. Si bien el coste inicial de adquisicién es un factor relevante, cabe resaltar que

las protesis de rodilla no son productos homogéneos ni estandarizados. Existen importantes

diferencias técnicas entre los distintos modelos, que inciden de forma directa en la durabilidad del
implante (tasa de revisiéon a 10 y 15 afios), la biocompatibilidad y comportamiento triboldgico de los
materiales, el ajuste anatdmico y modularidad (fundamental para lograr una correcta alineacién y
estabilidad articular), y la facilidad intraoperatoria y versatilidad del sistema, especialmente relevante
en los hospitales del SERMAS con elevada variabilidad de casos. Estos aspectos impactan directamente
en la tasa de complicaciones postoperatorias, reintervenciones o revisiones quirurgicas y tiempo de

recuperacion funcional y reincorporacién del paciente a su vida activa.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

Una decisién basada excesivamente en el precio puede, por tanto, comprometer la eficacia
terapéutica, la durabilidad de la protesis, la necesidad de reintervenciones o revisiones, y la integracion

del implante con tecnologias asistenciales complementarias.

Aunque el coste unitario de adquisicion es un criterio objetivo, no refleja el coste real del ciclo
completo del tratamiento, que incluye
e Duracion de la prétesis antes de precisar revision (implantes técnicamente superiores tienen

una mayor vida util).

14



******* Agencia de Contratacién Sanitaria de la Comunidad de Madrid

CONSEJERIA DE SANIDAD

Comunidad

de Madrid
o Costes derivados de complicaciones y reintervenciones.
e Necesidades de soporte técnico y logistico.

e Tiempo quirdrgico y curva de aprendizaje para el equipo médico.

Numerosos estudios de evaluacidon econdmica en salud han demostrado que las protesis técnicamente
superiores generan un menor coste global para el sistema sanitario, al reducir la necesidad de futuras
cirugias y complicaciones. Por tanto, el criterio técnico también tiene repercusion econdémica directa

e indirecta.

Protesis de alta calidad técnica permiten procedimientos mds eficientes, menor sangrado, menos
complicaciones postoperatorias y estancias hospitalarias mas cortas, liberando recursos del sistema
sanitario. Prétesis de menor calidad tienden a generar mayores costes indirectos por complicaciones,
revisiones, rehabilitacion prolongada y pérdida de productividad. Un criterio técnico mas robusto
reduce estas cargas de forma significativa. Aunque la eleccidon basada en precio puede parecer

ventajosa a corto plazo, la evidencia muestra que la inversidn en calidad técnica reduce las tasas de

reintervencion y mejora los resultados asistenciales, generando un ahorro estructural en el sistema de

salud.

Por ello, se propone modificar la ponderacion de los criterios de adjudicacién, asignando un 60% a la
oferta econdmica y un 40% a los criterios de calidad. Este nuevo reparto mantiene la importancia del
componente econdmico, coherente con la obligacién de eficiencia en el uso de recursos publicos, pero

refuerza el peso de los aspectos técnicos, funcionales y clinicos, permitiendo una evaluacién mas

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

equilibrada y ajustada a las necesidades del sistema sanitario y de los pacientes.

Este ajuste se alinea con las recomendaciones de buenas practicas en contratacidn publica sanitaria,
gue apuntan a la necesidad de integrar factores cualitativos en la seleccién de productos sanitarios de
alto impacto clinico. Asimismo, es coherente con la legislacion vigente, que permite el uso de criterios
de adjudicacidén plurales cuando ello favorece una mejor relacién calidad-precio (art. 145 de la Ley

9/2017 de Contratos del Sector Publico).
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En definitiva, con este cambio se pretende avanzar hacia un modelo de contratacién mas centrado en
el valor clinico, mas sostenible a largo plazo y mas sensible a las necesidades reales de los pacientes y

profesionales sanitarios, sin dejar de lado la contencién del gasto publico.

Puntuacién total maxima: 100 puntos:

e Oferta econdmica: maximo 60 puntos

e Criterios de calidad de caracter técnico: maximo 40 puntos

Los criterios para valorar la mejor relacién calidad precio son:
1. Criterios relacionados con los costes, en los que se valorara el precio del material ofertado,
asignando una ponderacion de 60 puntos.
El criterio que se valorard en este apartado serd la oferta econémica que realicen los

licitadores. Por ofertar un importe inferior al establecido en el pliego se podrdn otorgar hasta

60 puntos, que se asignaran en funcidn de la baja (*) en la oferta presentada de las admitidas
a licitacion. Partiendo de dicha oferta se hallard la mayor baja econdmica a la que se asignara
la maxima puntuacidn. A la oferta coincidente con el precio de licitacidn, se le asignaran 0
puntos. El resto de las puntuaciones se otorgardn proporcionalmente entre estos dos valores

de acuerdo a la férmula que se indica a continuacion:

PL =60 x (BL / BM)

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

Donde:

PL = Puntuacién otorgada al licitador.

BL = Baja del licitador.

BM = mayor baja de todas las presentadas

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

La aplicacién de la férmula anterior penalizara proporcionalmente en la puntuacidn obtenida

a las ofertas menos ventajosas econémicamente.
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La valoracién de la oferta se hara en relacién al “precio unitario de licitacién de cada lote”.
2. Con respecto a los criterios cualitativos, se ha optado por incluir unos criterios técnicos
objetivos evaluables mediante aplicacion de férmulas, asignando una ponderaciéon de 40

puntos.

Se han establecido los siguientes criterios técnicos:

CRITERIOS LOTE 1: SISTEMA DE PROTESIS DE RODILLA PRIMARIA CEMENTADA, PRESERVANDO,
SACRIFICANDO O SUSTITUYENDO EL LIGAMENTO CRUZADO POSTERIOR

Componente femoral y tibial: Posibilidad de implantacion no S|- 10 Puntos
cementada (opcidn porosa para dptimo agarre y facilitacion del
o . NO: 0 Puntos
crecimiento dseo del componente femoral no cementado)
Componente tibial compatible en el sistema con componente SI: 10 Puntos
monobloque todo-polietileno, plataforma rotatoria o encaje medial NO: 0 Puntos
S . B SI: 10 Puntos
Componente tibial: Si oferta vastago de extensidn con offset
NO: 0 Puntos
Componente tibial: Si oferta suplemento tibial para tratamiento de SI: 10 Puntos
defecto éseo NO: 0 Puntos
TOTAL LOTE 1 40 PUNTOS

CRITERIOS LOTE 2: SISTEMA DE PROTESIS DE RODILLA PRIMARIA CEMENTADA HIPOALERGENICA,
PRESERVANDO, SACRIFICANDO O SUSTITUYENDO EL LIGAMENTO CRUZADO POSTERIOR

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

Componente femoral de material desprovisto de niquel, cromo o SI- 10 Puntos
cobalto, con sistema de revisidén del mismo material disponible en
NO: 0 Puntos
stock
Componente tibial con componente monobloque todo-polietileno SI: 10 Puntos
compatible en el sistema NO: 0 Puntos
Componente tibial: Si oferta de vastago de extension (de aleaciones SI: 10 Puntos
desprovistas de niquel, cromo o cobalto, o bien revestido) NO: 0 Puntos
jo;npon(f_-nte tljblall: Si (.)ferta ;upleménto tcllblalf par? tratamlentobdle SI: 10 Puntos
efecto 6seo (de aleaciones desprovistas de niquel, cromo o cobalto,

. ,( P g NO: 0 Puntos
o bien revestido)
TOTAL LOTE 2 40 PUNTOS

CRITERIOS LOTE 3: SISTEMA DE PROTESIS DE RODILLA PRIMARIA UNICONDILEA
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Compon(;nte femoral y tibial: Posibilidad de impI?ntaIcién nod | SI: 14 Puntos
cementada (opcidn porosa para 6ptimo agarre y facilitacion de
crecimiento(éfeo deFI)comp:nentepfemoragl no c:/ementado) NO: 0 Puntos
Posibilidad de opcidn diferenciada para compartimento medial y Sl: 14 Puntos
lateral NO: 0 Puntos
Posibilidad de opcidn con superficie de friccidn alternativa o implante SI: 12 Puntos
revestido para uso en pacientes alérgicos a metales NO: 0 Puntos
TOTAL LOTE 3 40 PUNTOS

Los criterios evaluables mediante férmula se acreditardn mediante la documentacion y los medios
establecidos en el Anexo 3 del expediente, donde se detallan los documentos, declaraciones, fichas
técnicas, certificados y evidencias que deben aportar los licitadores para la correcta valoracion de cada

criterio.

Los criterios de valoracién evaluables mediante aplicacién de formulas se establecen en base a la

siguiente justificacion

1. Lote 1, Sistema de prdtesis de rodilla primaria cementada, preservando, sacrificando o
sustituyendo el ligamento cruzado posterior
a. Componente femoral y tibial: Posibilidad de implantacién no cementada (opcidn porosa
para 6ptimo agarre y facilitacion del crecimiento 6seo del componente femoral no
cementado)
Motivo: El uso de superficies porosas permite la osteointegracién del componente en
pacientes con buen stock dseo, evitando el uso de cemento quirudrgico. Reduce la

necesidad de cementacidn en pacientes jovenes o activos:

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

- Esto puede reducir el riesgo de complicaciones a largo plazo asociadas a
cemento y facilita futuras revisiones.

- Favorece la osteointegracién, lo que puede mejorar la estabilidad primaria y
secundaria del implante.

- Permite una alternativa quirdrgica mas precisa en pacientes jovenes o con
buena calidad ésea, optimizando la planificacion preoperatoria.

- Los componentes no cementados eliminan parte del proceso de mezcla y
aplicacion de cemento, lo que agiliza la cirugia, disminuye errores técnicos y

reduce el desgaste fisico del equipo quirdrgico.
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Ponderacién: Se valora con 10 puntos por su posible impacto en la estabilidad

biolégica del implante.

b. Componente tibial compatible en el sistema con componente monobloque todo-
polietileno, plataforma rotatoria o pivote medial
Motivo: La implantacién de alternativas del polietileno en el componente tibial
permite ajustes a diferentes tipos de pacientes pues ofrece beneficios posibles en
varias direcciones:

- Elcomponente de todo-polietileno monobloque cementado es una alternativa
de ejecucidn rapida (monobloque), util en pacientes de edad avanzada,
evitando el factor modular y de coste ajustado.

- Elcomponente de polietileno de plataforma rotatoria ofrece posibilidad de un
mejor ajuste rotacional y facilidad para el alineamiento del aparato extensor,
util en pacientes en que la rotacién de los componentes puede ser compleja.

- El componente de polietileno de ajuste medial ofrece posibilidad de
estabilizacion articular centrada en el compartimento medial, aproximando la
cinematica del implante en la extensién al mecanismo de la rodilla natural, Gtil
en pacientes en que la estabilidad en extension de la rodilla puede ser

compleja.

Ponderacién: Se valora con 10 puntos dada su relevancia clinica en el ajuste al tipo de

paciente.

c. Componente tibial: Vastago de extension con offset.
Motivo: El uso de un vastago de extension permite adaptar la prdtesis a variaciones
anatomicas o deformidades, en particular si pueden aportar offset, mejorando la
alineacién y distribucion de cargas. Es especialmente util en casos de:
- Necesidad de adaptar la prétesis a anatomias complejas, que pueden precisar
offset para mantener el alineamiento
- Necesidad de reforzar hueso tibial deficiente o alterado (como en tibias post-

osteotomia).
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- Necesidad de asegurar la fijacion tibial en pacientes obesos.

Ponderacién: Se valora con 10 puntos por su importancia en la personalizacién del

procedimiento quirurgico y en la mejora de la fijacion tibial.

d. Componente tibial: Posibilidad de asociar suplemento tibial para tratamiento de defecto
Oseo.
Motivo: El uso de un vastago de extensidn en ocasiones precisa de suplementos para
resolver un defecto dseo lateral o medial en la tibia deficitaria, manteniendo la
alineacién y distribucion de cargas. Es especialmente util en casos de:
- Necesidad de adaptar la prétesis a anatomias complejas, que pueden precisar
el suplemento de un defecto epifisario para transmitir la carga a la tibia.
- Necesidad de reforzar hueso tibial deficiente o alterado (como en tibias post-
osteotomia o tras una prdtesis unicondilea).
- Necesidad de asegurar la fijacién tibial en pacientes con deformidad tibial vara

o valga marcada.

Ponderacién: Se valora con 10 puntos por su importancia en la personalizacién del

procedimiento quirudrgico y en la mejora de la fijacion tibial.

2. Lote 2, Sistema de proétesis de rodilla primaria cementada hipoalérgica, preservando,
sacrificando o sustituyendo el ligamento cruzado posterior.

a. Componente femoral de material desprovisto de niquel, cromo o cobalto, con sistema
de revisidn del mismo material disponible en stock.

Motivo: El componente femoral es posiblemente la parte que mas exposicion metalica

presenta a la articulacién, y niquel, cromo o cobalto son los metales mas

potencialmente alergénicos, por lo que:
- Los sistemas desprovistos de niquel, cromo o cobalto pueden resultar mas
hipoalergénicos.
- Un sistema de revision compatible (disponible en stock, que no precise

encargo especifico) debe permitir mejor respuesta si se presenta un problema
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confirmado (mediante test especifico como LTT o MELISA) que precise

revision.

Ponderacién: Se valora con 10 puntos por su importancia en la resolucién de

problemas asociados a la hiperreactividad a metales.

Componente tibial con componente monobloque todo-polietileno compatible en el
sistema.
Motivo: El componente tibial es una contraparte que admite un enfoque desprovisto
de metales, por lo que:

- Un sistema que admita componente todo-polietileno cementado puede

disminuir el riesgo alergénico asociado a metales al prescindir de los metales.

Ponderacién: Se valora con 10 puntos por su importancia en la resolucién de

problemas asociados a la hiperreactividad a metales.

Componente tibial: Posibilidad de vastago de extensidn disponible en stock (de
aleaciones desprovistas de niquel, cromo o cobalto, o bien revestido).

Motivo: El uso de un vastago de extensidon permite adaptar la prdétesis a variaciones
anatdmicas o deformidades, mejorando la alineacién y distribucion de cargas, también
en pacientes con hiperreactividad a metales. Es especialmente util debido a:

- Posibles pacientes con anatomias tibiales complejas, hueso tibial deficiente, o
con obesidad, casos en que se precisa asegurar la fijacion tibial, por medios
hipoalergénicos.

- El encarecimiento y la complejidad que suponen soluciones a medida o por

encargo.

Ponderacién: Se valora con 10 puntos por su importancia en la resolucién de

problemas asociados a la hiperreactividad a metales.

21

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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



*******

Comunidad
de Madrid

3.

d.

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

Componente tibial: Suplemento tibial para tratamiento de defecto 6seo (de aleaciones
desprovistas de niquel, cromo o cobalto, o bien revestido).
Motivo: El uso de un vastago de extensidn en ocasiones precisa de suplementos para
resolver un defecto 6seo lateral o medial en la tibia deficitaria, manteniendo la
alineacion y distribucién de cargas, también en rodillas que precisen un implante
hipoalergénico. Es especialmente util en casos de:
- Necesidad de adaptar la prétesis a anatomias complejas, que pueden precisar
el suplemento de un defecto epifisario para transmitir la carga a la tibia.
- Necesidad de reforzar hueso tibial deficiente o alterado (como en tibias post-
osteotomia o tras una prdtesis unicondilea).
- Necesidad de asegurar la fijacidn tibial en pacientes con deformidad tibial vara

o valga marcada.

Ponderacidén: Se valora con 10 puntos por su importancia en la personalizacién del
procedimiento quirdrgico y en la mejora de la fijacion tibial en las protesis

hipoalergéncias.

Lote 3: Sistema de protesis de rodilla primaria unicondilea

a.

Componente femoral y tibial: Posibilidad de implantacion no cementada (opcidn
porosa para dptimo agarre y facilitacion del crecimiento 6seo del componente femoral
no cementado)
Motivo: El uso de superficies porosas permite la osteointegracién del componente en
pacientes con buen stock 6seo, evitando el uso de cemento quirurgico. Reduce la
necesidad de cementacidn en pacientes jovenes o activos:
- Esto puede reducir el riesgo de complicaciones a largo plazo asociadas a
cemento vy facilita futuras revisiones.
- Favorece la osteointegracién, lo que puede mejorar la estabilidad primaria y
secundaria del implante.
- Permite una alternativa quirdrgica mas precisa en pacientes jovenes o con

buena calidad ésea, optimizando la planificacién preoperatoria.
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Los componentes no cementados eliminan parte del proceso de mezcla y
aplicacion de cemento, lo que agiliza la cirugia, disminuye errores técnicos y

reduce el desgaste fisico del equipo quirdrgico.

Ponderacién: Se valora con 14 puntos por su posible impacto en la estabilidad

biolégica del implante.

Posibilidad de opcién diferenciada para compartimento medial y lateral.
Motivo: Las prdtesis unicondileas pueden ajustarse a ambos compartimentos de la
rodilla, medial y lateral, pero en ocasiones el ajuste es complejo o imperfecto pues
muchos disefios se basan en el compartimento medial, mas frecuentemente
implantado. Por ello, ofrecer esta alternativa:

- Puede permitir mejorar el ajuste de la prétesis unicondilea al compartimento

lateral, si esa fuera la patologia del paciente.

Ponderacién: Se valora con 14 puntos puesto que es una posible mejora que puede

beneficiar a los pacientes afectos de patologia del compartimento lateral.

Posibilidad de opcidn con superficie de friccién alternativa o revestida para uso en
pacientes alérgicos a metales.
Motivo: Las prétesis unicondileas se utilizan en pacientes mas jévenes o con
afectacién parcial de la articulacién. En estos casos, los pacientes que requieran
implantes hipoalergénicos presentan una contraindicacion relativa si no existe esa
opcion. Por ello, ofrecer esta alternativa:
- Permite mantener las ventajas que pueden representar las protesis
unicondileas en algunos pacientes, que ademas presenten hiperreactividad a

metales.

Ponderacién: Se valora con 12 puntos puesto que es potencialmente util para la

indicacion en poblacién sensible, y el expediente no contempla un lote aparte de

protesis unicondileas para pacientes con hiperreactividad a determinados metales.
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Cabe destacar que el acuerdo marco que se tramita establece todos los términos, sin necesidad de
nueva licitacion en los contratos basados, por lo que el criterio de valoracidon se aplicard en la

celebracion del acuerdo marco.

De los criterios objetivos establecidos anteriormente, se tomaran en consideracion a efectos de
apreciar, en su caso, que la proposicidn no puede ser cumplida como consecuencia de la inclusién de
valores anormales o desproporcionados, los sefialados con el nimero 6.1 (Precio), siendo los limites
para apreciar que se dan en aquella dicha circunstancia, de conformidad a lo dispuesto en el articulo
149 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre de Contratos del Sector Publico los siguientes:

e Sise presentase un Unico licitador se considerara que incurre en presuncién de temeridad si
su oferta es inferior al presupuesto base de licitacion en mas de 25 Uds. porcentuales, , sin
perjuicio de que el Organo de Contratacién, previa solicitud de informacién al licitador
supuestamente comprendido en temeridad y el asesoramiento técnico correspondiente,

pueda apreciar que la proposicion es susceptible de un normal cumplimiento, en cuyo caso se

exigirda a la entidad adjudicataria una garantia complementaria del 5% del importe de

adjudicacion sin IVA al realizar el contrato basado.

e En el caso de que sean varias las ofertas, se considera que se encuentran incursas en
presuncion 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 Contratacién, previa

solicitud de informacidn a todas las entidades licitadoras supuestamente comprendidos en
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temeridad y el asesoramiento técnico correspondiente, pueda apreciar que la proposicidn es
susceptible de un normal cumplimiento, en cuyo caso se exigira a la entidad adjudicataria una
garantia complementaria del 5% del importe de adjudicacion sin IVA al realizar el contrato

basado.

La eleccidon del criterio precio como Unico parametro objetivo para la deteccién de ofertas
anormalmente bajas se fundamenta en la naturaleza del contrato y en la estructura de los criterios de
adjudicacion definidos en el expediente. En este contrato los criterios cualitativos establecidos son

criterios evaluables mediante férmula, basados en caracteristicas técnicas objetivas de las prétesis de
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rodilla, que no dependen de apreciaciones subjetivas ni de valoraciones econémicas. El Unico criterio

que incorpora un componente econémico susceptible de comparacion directa entre ofertas es el

precio, siendo este el pardametro que permite una deteccidn automdtica, homogénea y verificable.

La Administracion solo podrd excluirla del procedimiento de licitacion previa tramitacion del

procedimiento que establece el articulo 149 de la LCSP. “Concretamente, la mesa de contratacion o en

su defecto el drgano de contratacion podrd pedir justificacion a estos licitadores sobre aquellas

condiciones de la oferta que sean susceptibles de determinar el bajo nivel del precio o costes de la

misma y, en particular, en lo que se refiere a los siguientes valores:

Los licitadores podrdn justificar dichas ofertas segun los siguientes criterios: El ahorro que
permita el procedimiento de fabricacion, los servicios prestados o el método de construccion.
Las soluciones técnicas adoptadas y las condiciones excepcionalmente favorables de que
disponga para suministrar los productos, prestar los servicios o ejecutar las obras.

La innovacion y originalidad de las soluciones propuestas, para suministrar los productos,
prestar los servicios o ejecutar las obras.

El respeto de obligaciones que resulten aplicables en materia medioambiental, social o laboral,
y de subcontratacion, 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.

La posible obtencion de una ayuda del Estado.

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

siguientes requisitos:

Estan vinculados al objeto del contrato.

Han sido formulados de manera objetiva, con pleno respeto a los principios de igualdad, no
discriminacidn, transparencia y proporcionalidad, y no confieren al drgano de contratacién
una libertad de decisién ilimitada.

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

acompafiarse de especificaciones que permiten comprobar de manera fehaciente la
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informacidn facilitada por los licitadores y asi evaluar en qué medida las ofertas cumplen los

criterios de adjudicacion.

La ponderacién escogida (60% econdmico y 40% 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 adjudicacidn, en su determinacién, siempre y cuando sea posible, se dara preponderancia aquellos
qgue hagan referencia a caracteristicas del objeto del contrato que puedan valorarse mediante cifras o

porcentajes obtenidos a través de la mera aplicacién de las formulas establecidas en los pliegos”.

Los criterios técnicos valorables de forma automatica por aplicacion de fdrmula establecidos en este
expediente redundan en la calidad y seguridad de los dispositivos, y, por tanto, en la calidad de la
atencién 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, en el caso de que se produzca un empate entre dos o mas ofertas

tras la aplicacion de los criterios de adjudicacién, y una vez aplicados los criterios de desempate
establecidos en el PCAP, de persistir el empate, se aplicardn los siguientes criterios de desempate, que
se resolvera mediante la aplicacién, por orden, de los siguientes criterios sociales, referidos al

momento de finalizar el plazo de presentacién de ofertas:

a. Mayor porcentaje de personas trabajadoras con discapacidad o en situacién de

exclusidén social en la plantilla de cada una de las empresas licitadoras, primando en
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caso de igualdad, el mayor nimero de personas trabajadoras fijas con discapacidad en
plantilla, o el mayor nimero de personas trabajadoras en inclusién 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.

d. Elsorteo, en caso de que la aplicacidn de los anteriores criterios no hubiera dado lugar

a desempate.
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En la aplicacidn de estos criterios de desempate, tendra prioridad la proposicion de la entidad que
redina mas de una caracteristica. Los eventuales empates se resolveran a favor de la oferta que segun

el orden de prioridad establecido tenga mejor puntuacién en el criterio de adjudicacién preferente.

La documentacion acreditativa de los distintos criterios de desempate sera 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 cotizacidn a la Seguridad Social.

5 MEMORIA JUSTIFICATIVA DE LAS CONDICIONES ESPECIALES DE EJECUCION
DEL CONTRATO

El articulo 202.1 de la LCSP establece que los drganos de contratacion podran establecer condiciones

especiales en relacidon 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, sera obligatorio
el establecimiento en el pliego de cldusulas administrativas particulares de al menos una de las

condiciones especiales de ejecucién definidas en el art 202.2 de la LCSP.

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
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establecimiento de una condicion especial de ejecucion que haga referencia a la obligacion del
contratista de someterse a la normativa nacional y de la Unién 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 ejecucion de este contrato de
suministros, se fijan las siguientes consideraciones de tipo social o relativas al empleo y mediambiental
como condiciones especiales de ejecucién del contrato. Los licitadores propuestos como adjudicatarios

deberan aportar antes de la formalizacién del contrato declaracién responsable de compromiso de
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cumplimiento de las siguientes condiciones especiales de ejecucién:

El adjudicatario debera favorecer la formacion en el lugar de trabajo, que repercuta
positivamente en la atencion de los profesionales sanitarios y de los pacientes. Esta formacion
podra materializarse prestando apoyo intraoperatorio cuando asi se requiera por el hospital.
El adjudicatario deberd aplicar los criterios de sostenibilidad y proteccion ambiental en la
medida que tengan relacidn con el objeto del contrato y atendiendo a la Ley 1/2024, de 17 de
abril, de Economia Circular de la Comunidad de Madrid.

El adjudicatario deberd promover medidas para el reciclado de productos y el uso de envases
reutilizables. Los licitadores propuestos como adjudicatarios deberan presentar antes de la
formalizacién del contrato una declaracidn responsable donde se determinen claramente
alguna linea de actuacién dirigida a la implementacion 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 proteccion del medioambiente, vinculados con la prestacion del suministro que se oferta,

como puede ser:

— Linea Estratégica 1: dirigida en base a la incorporacion 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.

Asimismo, al tratarse de implantes quirurgicos y a fin de garantizar la trazabilidad del mismo, se

requiere cesion de datos personales, por lo que serd obligatorio que una de las condiciones especiales

de ejecucion haga referencia a la obligacidn del contratista de someterse a la normativa nacional y de

la Unién Europea en materia de proteccidon de datos, siendo causa de resolucion del contrato el

incumplimiento en esta materia.
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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 Unién
Europea en materia de proteccion de datos vigente en cada momento. A la fecha de
elaboracion de la presente memoria dicha normativa esta constituida fundamentalmente por
las siguientes disposiciones:

e Reglamento (UE) n2 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril
de 2016 relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos y por el que se
deroga la Directiva 95/46/CE (art 28 del Reglamento General de Proteccién de Datos).

e LeyOrganica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia

de los derechos digitales.

Estas obligaciones tienen la consideracidn de obligacion contractual esencial a efectos de lo dispuesto

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

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

obligaciones esenciales siempre que estas uUltimas hubiesen sido calificadas como tales en los

pliegos o en el correspondiente documento descriptivo, cuando concurran los dos requisitos
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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 clausulas de tipo general.
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Las condiciones especiales vinculadas al objeto del contrato, son consideradas como una condicidn

esencial de ejecucion y su incumplimiento constituira causa de resolucién 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 utilizaciéon de
cldusulas sociales y ambientales en la contratacidn publica de la Comunidad de Madrid, dard lugar a lo
establecido en la clausula del PCAP relativa a la Resolucion del contrato, dado que son consideradas

como condiciones esenciales de ejecucion de acuerdo con el art 202 de la LCSP.

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

esenciales establecidas, con caracter anual, mediante declaracién responsable.

6 DIVISION EN LOTES

El presente expediente prevé la realizacidon independiente de cada una de sus partes mediante su
division en lotes (art 99 de la LCSP).

El presente expediente prevé tres lotes con diferentes nimeros de orden.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en
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Los componentes de los lotes son los siguientes:

LOTE Descripcion lote

SISTEMA DE PROTESIS DE RODILLA PRIMARIA
CEMENTADA, PRESERVANDO, SACRIFICANDO
O SUSTITUYENDO EL LIGAMENTO CRUZADO
POSTERIOR

30



******* Agencia de Contratacién Sanitaria de la Comunidad de Madrid

CONSEJERIA DE SANIDAD

Comunidad
de Madrid

VASTAGO TIBIAL DE EXTENSION
INTRAMEDULAR

SISTEMA DE PROTESIS DE RODILLA PRIMARIA
CEMENTADA HIPOALERGENICA,

2 |PRESERVANDO, SACRIFICANDO O
SUSTITUYENDO EL LIGAMENTO CRUZADO
POSTERIOR

SISTEMA DE PROTESIS DE RODILLA PRIMARIA
UNICONDILEA

En el caso del lote con diferentes nimeros de orden, las empresas tendran que ofertar a la totalidad
del lote y a la totalidad del sistema de prétesis solicitado. Seran excluidas aquellas proposiciones
técnicas que no incluyan la totalidad de los productos o componentes definidos en cada lote. En el
supuesto de que algln licitador no oferte uno de los componentes porque la solucién que ofrece no
lo precisa o porque forma parte de otro componente, se indicara para que sea validado por la unidad

promotora.

7 MEMORIA JUSTIFICATIVA DE LAS PENALIDADES

El régimen de penalidades incorporado en el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares (PCAP)
tiene por objeto garantizar la correcta ejecucién del contrato de suministro de «PROTESIS DE RODILLA
PRIMARIA, ASi COMO EL MATERIAL NECESARIO PARA SU IMPLANTACION», CON DESTINO A LOS
HOSPITALES PERTENECIENTES AL SERVICIO MADRILENO DE SALUD (SERMAS), asegurando tanto la

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

calidad del producto como el cumplimiento de los plazos y condiciones pactadas.

En cumplimiento de lo dispuesto en los articulos 192 y 193 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de
Contratos del Sector Publico (LCSP), y siguiendo el criterio establecido por la Junta Consultiva de
Contratacién Administrativa de la Comunidad de Madrid en su Informe 6/2004, de 9 de junio, el

sistema de penalidades cumple con los requisitos exigidos para su validez, en particular:

1. Vinculacidn directa a obligaciones contractuales
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Las penalidades previstas derivan de incumplimientos de obligaciones expresamente
recogidas en el contrato (plazos de entrega, calidad técnica de los materiales, asistencia y
colaboracién con el érgano de contratacion, sustitucién de productos defectuosos, respeto a
normativa de seguridad, etc.). Ello garantiza que solo se impondran en caso de
incumplimientos objetivos y verificables.

Recogida expresa en los pliegos

El PCAP identifica de manera clara los supuestos de aplicacion de las penalidades,
diferenciando entre incumplimientos leves, graves y muy graves, estableciendo un régimen de
graduacion en funcidn de la entidad del incumplimiento y del perjuicio causado.

Necesidad para la correcta ejecucion del contrato

El objeto contractual — «PROTESIS DE RODILLA PRIMARIA, ASI COMO EL MATERIAL
NECESARIO PARA SU IMPLANTACION»—, tiene una incidencia directa sobre la salud de los
pacientes. Por tanto, resulta imprescindible que el sistema de penalidades contemple no solo
la demora en la entrega, sino también los supuestos de defectuosa ejecucién que puedan
afectar a la seguridad, eficacia o disponibilidad de los materiales. La existencia de penalidades
proporciona un mecanismo de correccién inmediato frente a incumplimientos que podrian
comprometer la continuidad asistencial:

Proporcionalidad y limites legales

Se prevén apercibimientos y sanciones progresivas para incumplimientos leves, reservando las
penalidades mas severas para los incumplimientos muy graves, lo que garantiza la
proporcionalidad entre la infraccidn y la consecuencia.

Justificacidn en el expediente

Dada la relevancia de los suministros y el riesgo que supone su incumplimiento para la salud
de los pacientes, la prevision de este régimen de penalidades se justifica como un instrumento
necesario para garantizar el interés publico inherente al contrato y la adecuada proteccién de

los usuarios del sistema sanitario.

Motivacion especifica de cada categoria de incumplimiento:

Los incumplimientos leves se refieren a conductas que, sin afectar directamente al suministro,
entorpecen la gestidon del contrato. Se considera leve la falta de respuesta a requerimientos

del responsable del contrato, puesto que dificulta la supervision del contrato, puede retrasar
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decisiones clinicas o logisticas y se considera esencial mantener un canal de comunicacion
fluido en un contrato de alto impacto asistencial.
Los incumplimientos graves afectan de forma directa a la correcta ejecucion del contrato,
aunque sin llegar a comprometer de forma inmediata la seguridad del paciente, puesto que
no implican riesgo clinico inmediato, pero afectan al correcto funcionamiento del sistema. Se
consideran faltas graves la inobservancia de instrucciones del 6rgano de contratacién, la falta
de asistencia a reuniones obligatorias y la reiteracidon de incumplimientos leves. La ejecucion
del contrato requiere coordinacién continua con los hospitales, la falta de cumplimiento de
instrucciones puede generar errores en la entrega, trazabilidad o facturacién y la reiteracion
de incumplimientos leves evidencia un patréon de conducta negligente.
Los incumplimientos muy graves afectan directamente a la seguridad del paciente, la calidad
del producto o la continuidad asistencial, tales como:
- Elincumplimiento de la normativa vigente en relacidn con las prestaciones contractuales
y en particular en lo relativo a seguridad y salud y accesibilidad
- La no entrega del suministro en la forma y condiciones contratadas
- Laresistencia a los requerimientos efectuados por los distintos érganos de contratacién,
0 su inobservancia, cuando produzca un perjuicio grave a la ejecucién del contrato (que
ponga en riesgo la salud del paciente por imposibilidad de asegurar el tratamiento
establecido).
- Lano sustitucién de los suministros no recibidos de conformidad
- El falseamiento de las prestaciones consignadas por el contratista en la factura
- La aplicacion en la factura de precios unitarios superiores a los adjudicados en los
contratos especificos
- Lanegativa a suministrar los pedidos que reciban en las condiciones de precios aplicables
durante la vigencia del contrato
- lareiteracion por segunda vez de un incumplimiento grave
Estos incumplimientos pueden obligar a suspender cirugias, reprogramar intervenciones o
asumir costes extraordinarios, pueden generar riesgos clinicos graves, reclamaciones
patrimoniales o incidentes de seguridad del paciente, por lo que la a Administracidon debe

disponer de mecanismos disuasorios y correctores eficaces
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En consecuencia, el sistema de penalidades establecido en el PCAP cumple las condiciones sefialadas

por la Junta Consultiva de Contratacion Administrativa (Informe 6/2004):

e Estavinculado a las obligaciones contractuales.
e Serecoge de manera expresa en el pliego, con supuestos, alcance y procedimiento definidos.
e Sejustifica su necesidad en atencion a las caracteristicas del contrato.

e Respeta los principios de proporcionalidad y legalidad previstos en la LCSP.

Por todo ello, se concluye que el régimen de penalidades previsto en el PCAP resulta legal,
proporcionado y necesario para asegurar la correcta ejecucion del contrato y proteger adecuadamente

los intereses generales.

Firmado digitalrr'}élnated]{(!gDg]f$mg(§lggjfr/{£|ﬁ\1A ANA BELEN
Fecha: 2026.03.05 12:04

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