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

La autenticidad de este documento se puede compri
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion|

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

1. MEMORIA JUSTIFICATIVA DE LA NECESIDAD

Este contrato se celebra para el cumplimiento y realizacion de fines asistenciales y garantiza la
continuidad de la prestacion.

El objeto de la presente memoria es, analizar la necesidad de la adquisicion de «stents
coronariosy», con destino a los hospitales pertenecientes al 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 Clausulas 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 adquisicidon de «stents coronarios», con destino a los Hospitales del Servicio Madrilefio
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de Salud (en adelante SERMAS).

e La determinacion de las condiciones de la adjudicacion de los «stents coronarios», a
adjudicar por procedimiento abierto mediante pluralidad de criterios.

e L a determinacién de las condiciones de suministro de los «stents coronarios», que se
relacionan en el anexo 1.1 de este pliego, cuyas caracteristicas se especifican en el Pliego
de Prescripciones Técnicas (en adelante PPT).

o E| establecimiento del procedimiento para su adquisicion por las siguientes unidades y
centros dependientes del SERMAS relacionados en las disposiciones adicionales primera y
segunda del Decreto 246/2023, de 4 de octubre, del Consejo de Gobierno, por la que se
establece la adscripcion a la Direccion General Asistencial y la estructura directiva del
Servicio Madrilefio de Salud, respectivamente (BOCM 5 de octubre de 2023):

La enfermedad cardiovascular contintia siendo una de las principales causas de morbimortalidad
en nuestro entorno, destacando la cardiopatia isquémica como uno de los problemas de salud
de mayor impacto clinico, social y econdémico. El tratamiento percutaneo mediante
intervencionismo coronario constituye actualmente una estrategia terapéutica fundamental, tanto
en el sindrome coronario agudo como en la cardiopatia isquémica crénica.

En este contexto, los stents coronarios representan el estandar de tratamiento en la mayoria de
las intervenciones coronarias percutaneas realizadas en los centros hospitalarios de la
Comunidad de Madrid

Los stents coronarios farmacoacivos estan indicados para el tratamiento de lesiones coronarias
significativas, permitiendo:

o Restablecer el flujo coronario de forma eficaz.

e Reducir la reestenosis intrastent mediante liberacién controlada de farmacos
antiproliferativos.

e Disminuir la necesidad de nuevas revascularizaciones.
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Su uso esta ampliamente respaldado por guias clinicas nacionales e internacionales, siendo
considerados de primera eleccion frente a los stents metalicos convencionales. No obstante, este
expediente prevé también la adquisicidon de stents metalicos, aunque la estimacién de
necesidades es mas reducida.

La Comunidad de Madrid presenta una alta prevalencia de factores de riesgo cardiovascular
(diabetes, hipertension, dislipemia), un envejecimiento progresivo de la poblacion y un
incremento de procedimientos intervencionistas complejos. Todo ello conlleva un aumento
sostenido en la demanda de intervenciones coronarias percutaneas y, por tanto, en el consumo
de stents farmacoactivos.

La utilizacién de stents farmacoactivos aporta ventajas clinicas claramente demostradas:

e Reduccidn significativa de la reestenosis y de la necesidad de reintervencion frente a los
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metalicos convencionales, lo que reduce riesgos.

o Mejora del prondstico a medio y largo plazo, especialmente en pacientes de alto riesgo
(diabéticos, lesiones largas, vasos pequefios).

e Menor tasa de eventos cardiovasculares adversos mayores, con tasas muy bajas de
trombosis de stent.

e Recuperacion mas rapida y menor estancia hospitalaria.

e Mejora en la calidad de vida del paciente.

Asimismo, contribuyen a una atenciéon mas segura y eficiente en situaciones criticas como el
infarto agudo de miocardio.

También para el sistema sanitario supone grandes ventajas el uso de stents farmacoactivos:
o Reduccion de reingresos y procedimientos repetidos, con el consiguiente ahorro de
recursos.
e  Optimizacion de los tiempos de uso de salas de hemodinamica.
e Mejora de la eficiencia global del sistema sanitario.
e Garantia de equidad en el acceso a tecnologias sanitarias avanzadas en todos los
hospitales de la red publica.

Aunque los stents metalicos farmacoactivos constituyen la mayor parte de los dispositivos
intracoronarios, implantados en el tratamiento de la enfermedad coronaria, también se utilizan
otros dispositivos como los stents bioabsorbibles, stents con disefio especifico para ciertas
lesiones como las bifurcaciones y stents para el tratamiento de algunas complicaciones, como
las perforaciones coronarias. Por ello, este acuerdo Marco incluye también este tipo de
dispositivos. .

Al contar con esta tecnologia en los hospitales publicos, se garantiza la continuidad y
accesibilidad de la prestacion asistencial, de conformidad con el Orden SSI/1356/2015, de 2 de
julio, por la que se modifican los anexos Il, lll 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 actualizacion, y se regulan los estudios de monitorizaciéon de
técnicas, tecnologias y procedimientos.
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Dado que los «stents coronarios» son tecnologia en constante evolucion, su contratacion
permitira incorporar los avances tecnoldgicos acontecidos con el paso de los afios ofreciendo a
los pacientes una mejor experiencia y satisfaccion, y permitiendo a los hospitales de la
Comunidad de Madrid mantenerse a la vanguardia de la tecnologia sanitaria, prestando una
mejor atencion a los pacientes que optan a ser beneficiarios en base a la valoracién del facultativo
especialista.

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

De acuerdo con el articulo 218 y sucesivos de la LCSP, se propone celebrar Acuerdo Marco para
racionalizar y ordenar la adjudicacion 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
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cantidades previstas, permitiendo a todo operador econdémicos interesado presentar una
proposicién en aras de salvaguardar la libre competencia.

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 distintos
implantes se justifica por las caracteristicas inherentes al objeto del contrato citado y, por
otro lado, la casuistica de pacientes con una gran diversidad anatémica, entre otros, hace
imprescindible disponer de una amplia gama de modelos, que permitan adaptarse a las
necesidades de cada paciente para optimizar los resultados.

+ Elacuerdo marco asegura el suministro continuo de estos productos, evitando interrupciones
en el servicio que puedan afectar a su disponibilidad en aras de dar una mejor atencién
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.

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

+ La competencia entre los proveedores puede conducir a una reduccion de los precios y a
una mayor eficiencia en los procesos de adquisicion.

« Al contar con miltiples proveedores, las instituciones sanitarias pueden acceder a una mayor
variedad de productos y tecnologias, lo que facilita la adopcion de las ultimas novedades en
el campo de la cardiologia.

* 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 gestion logistica y de compras.

+ La definicibn de un marco comun para la adquisicion de estos materiales facilita la
comparacion de ofertas y la seleccion de los proveedores mas adecuados.

+ El acuerdo marco posibilita ser lo suficientemente flexible para permitir la adaptacion a las
necesidades especificas de cada institucion sanitaria, contribuyendo claramente a mejorar
la calidad de la atencién a los pacientes y a optimizar la gestion de los recursos sanitarios y
no 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 debera ser adjudicataria del contrato basado y ejecutar la prestacion.

La autenticidad de este documento se puede compri
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Como conclusion, la convocatoria de acuerdos marco es una practica contemplada en la LCSP
como sistema de racionalizacion de la contratacién de las Administraciones Publicas, que en el
presente expediente no se efectua de forma abusiva ni obstaculiza la libre competencia. Supone
una herramienta eficaz para mejor gestion 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.

Con caracter general cada Hospital seleccionara en primer lugar al licitador que haya obtenido
en el Acuerdo Marco la maxima puntuacién total (econémica mas técnica). No obstante, se
admitira que se pueda contratar, ademas, con otra u otras empresas homologadas en el Acuerdo
Marco, siempre que concurra una justificacion adecuada basada en razones de indole clinica o
logistica debidamente motivadas. Tendran la consideracion de causas justificadas, aquellas que
justifican la contratacion a una o unas empresas distintas de aquella cuya oferta obtuvo la mayor
puntuacion la indicaciéon clinica especifica en un paciente o grupo de pacientes concretos; la
existencia de técnicas quirargicas previamente instauradas cuya modificacion, a juicio del
facultativo, no convenga modificar; la continuidad asistencial basada en la existencia de
procedimientos intervencionistas previamente realizados en el paciente con dispositivos de un
determinado fabricante; la mejor adaptacion funcional a las caracteristicas anatémicas,
fisiologicas o patolégicas del paciente; la necesidad de dispositivos con prestaciones especificas
para técnicas complejas o de alto riesgo; la existencia de procedimientos judiciales,
reclamaciones o alertas sanitarias que comprometan la idoneidad del producto o servicio del
primer adjudicatario; las roturas de stock o disponibilidad del material por necesidad asistencial.
La seleccion de un proveedor distinto al adjudicatario con mayor puntuacion se realizara en base
a criterios clinicos, orientados a garantizar la maxima seguridad y beneficio para el paciente,
conforme a la evidencia cientifica disponible y a las caracteristicas especificas del procedimiento.

En todo caso, la decisiéon debera quedar debidamente motivada en el expediente de contratacion
correspondiente, con informe facultativo que avale la eleccion realizada y el Visto Bueno de la
Direccion Médica del centro.

Los productos objeto del presente expediente, se encuentran incluidos en
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-Orden 695/2012, de 30 de julio, de la Consejeria de Sanidad, por la que se declara de compra
centralizada la adquisicion de "Productos sanitarios implantables activos.

3 MEMORIA JUSTIFICATIVA DE LA TRAMITACION URGENTE

El AM PA SUM 13/2021, que tiene por objeto la adquisicidon centralizada de stents coronarios
con plataformas metalicas farmacoactivas, inertes y plataforma bioabsorbible farmacoactiva para
todos los centros dependientes del SERMAS que implantan estos dispositivos, finaliza su
vigencia el dia 6 de junio del 2026, sin posibilidad de prérroga adicional, lo que genera un riesgo
cierto e inmediato de desabastecimiento de estos productos sanitarios criticos, por lo que se
justifica la necesidad de tramitar con caracter urgente el nuevo expediente de contratacion.

Esta circunstancia puede comprometer directamente la continuidad de la actividad asistencial en
las salas de hemodinamica, la atencion a pacientes con sindrome coronario agudo, incluido el
infarto agudo de miocardio y la programacién de procedimientos intervencionistas. La
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imposibilidad de diferir la adjudicacién sin afectar gravemente a la asistencia sanitaria determina
la existencia de una necesidad inaplazable, justificando la tramitaciéon urgente conforme al art.
119 LCSP.

La tramitacion urgente se ampara en lo dispuesto en el articulo 119 de la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Publico (LCSP), que establece: “Podran ser objeto de
tramitacién urgente los expedientes correspondientes a contratos cuya celebracion responda a
una necesidad inaplazable o cuya adjudicacion sea preciso acelerar por razones de interés
publico’. En el presente expediente concurren de forma clara y objetiva razones de interés
publico y de necesidad inaplazable, con la consiguiente reduccion de plazos y prioridad en su
tramitacién respecto del procedimiento ordinario.

Los stents coronarios son productos sanitarios implantables activos destinados a restablecer el
flujo sanguineo en arterias coronarias, prevenir la reestenosis y tratar patologias
cardiovasculares potencialmente mortales. No existen alternativas terapéuticas equivalentes que
permitan sustituir su uso en el intervencionismo coronario percutaneo, especialmente en
situaciones de urgencia vital, lo que refuerza el caracter critico del suministro.

Asi pues, la necesidad de disponer de un nuevo Acuerdo Marco antes de la finalizaciéon del
vigente constituye una necesidad inaplazable, dado que los stents coronarios son productos
sanitarios esenciales e insustituibles en la practica asistencial diaria y la interrupcién en su
suministro comprometeria directamente la continuidad asistencial: la necesidad no puede
diferirse en el tiempo sin generar un perjuicio grave al sistema sanitario, justificando la tramitacion
urgente conforme al art. 119 LCSP..

La finalizaciéon del Acuerdo Marco vigente sin disponer de uno nuevo supondria la imposibilidad
de realizar contratos basados, con alto riesgo de interrupciéon del suministro de un producto
sanitario critico, y de paralizacion de procedimientos de revascularizacién coronaria, tanto
urgentes como programados. La continuidad del suministro de stents coronarios constituye un
interés publico esencial, directamente vinculado a la proteccion de la salud y la vida de los
pacientes.

El interés publico se fundamenta en la proteccién del derecho a la salud (art. 43 de la Constitucién
Espafola). La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad establece la regulacion de las
acciones que conducen a la efectividad del derecho a la proteccién de la salud reconocido en el
precitado articulo de la Costitucidon. Por su parte, la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y
calidad del Sistema Nacional de Salud, en su articulo 7.1 establece que el catalogo de
prestaciones del Sistema Nacional de Salud tiene por objeto garantizar las condiciones basicas
y comunes para una atencion integral, continuada y en el nivel adecuado de atencién, por otro
lado, el Real Decreto 63/1995, de 20 de enero, sobre ordenacién de prestaciones sanitarias del
Sistema Nacional de Salud, en su articulo 1, manifiesta que el «Sistema Nacional de Salud
facilitara atencion y asistencia sanitaria a toda la poblacién [...]» y el 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 actualizacion, establece en su articulo 3 que los
servicios contenidos en dicha cartera tienen la consideracion de basicos y comunes, entendiendo
por tales los necesarios para llevar a cabo una atencion sanitaria adecuada, integral y continuada
a todos los usuarios del Sistema Nacional de Salud; garantizando de esta forma, la prestacién
sanitaria continua. El suministro de stents coronarios esta directamente vinculado a la atencion
de sindromes coronarios agudos, incluyendo el infarto agudo de miocardio, y patologia
cardiovascular de alta prevalencia y mortalidad. La falta de cobertura contractual afectaria a la
capacidad de respuesta inmediata ante emergencias vitales y a la equidad en el acceso a
tratamientos en todos los hospitales. La disponibilidad de los stents coronarios condiciona
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directamente la posibilidad de realizar procedimientos que salvan vidas, dado que el
intervencionismo coronario en el infarto agudo de miocardio requiere inmediatez en la atencion
del facultativo especialista. La elevada demanda hace inviable cualquier escenario de
desabastecimiento o transicion no planificada entre contratos, por lo que la ausencia de contrato
afectaria directamente a la prestacion sanitaria esencial, sin posibilidad de mitigacion efectiva.

La no adopcidn de la tramitacion urgente implicaria:

¢ Riesgo de desabastecimiento de productos criticos.

e Necesidad de acudir a contrataciones de emergencia (art. 120 LCSP), menos eficientes
y menos garantistas.

o Fragmentacion de la contratacion, con pérdida de economias de escala.

o Posibles responsabilidades administrativas por interrupcion de la prestacion sanitaria.

La tramitacion urgente evita escenarios de mayor excepcionalidad y menor control. La
tramitacion urgente se limita a la reduccion de plazos procedimentales, dado que no afecta a la
concurrencia, la transparencia y la igualdad de trato entre licitadores, por lo que es una medida
proporcionada, idénea y necesaria para alcanzar el fin perseguido.

El Reglamento (UE) 2017/745 establece los requisitos de seguridad y funcionamiento de los
productos sanitarios, incluyendo

e Marcado CE obligatorio.

e Evaluacion clinica.

e Sistemas de trazabilidad (UDI).
e Vigilancia post comercializacion.

Los stents coronarios deben cumplir estrictamente este reglamento para su comercializacion y
uso clinico. La normativa técnica y guias clinicas internacionales recomiendan el uso de stents
farmacoactivos como estandar de tratamiento en la mayoria de escenarios clinicos, garantizando
eficacia y seguridad. La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
supervisa la seguridad, calidad y uso adecuado de los stents como productos sanitarios
implantables de alto riesgo. La elevada exigencia regulatoria y el impacto clinico de estos
dispositivos obligan a garantizar un suministro continuo, seguro y conforme a normativa.
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La tramitacion urgente resulta:

e |dénea: permite asegurar la continuidad del suministro de un producto sanitario critico.

o Necesaria: no existen alternativas organizativas o contractuales que eviten el riesgo de
desabastecimiento.

e Proporcionada: la reduccién de plazos es adecuada al riesgo que se pretende evitar
(impacto directo en la vida y salud de los pacientes).

Existe una relacidn directa, clara y proporcional entre la urgencia de la tramitacion y el objeto del
contrato, centrado en garantizar la atencion a pacientes con patologia cardiovascular grave. En
virtud de lo expuesto, queda debidamente acreditado que concurre una necesidad inaplazable,
existen razones de interés publico de maxima relevancia y resulta imprescindible acelerar la
adjudicacién para garantizar la continuidad asistencial.
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4 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 deberan acreditar estar en posesiéon de las condiciones minimas de solvencia
econdmica y financiera y profesional o técnica que se determinen por el 6rgano de contratacion. »

La acreditacion de la solvencia econémicay 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 ambito al que se refiera el contrato, referido al mejor ejercicio dentro de los tres
ultimos disponibles en funcién 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 licitacién 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
excedera de una vez y media el valor estimado del contrato (...) Cuando un contrato se divida
en lotes, el presente criterio se aplicara en relacion con cada uno de los lotes».

Criterios de seleccion:

El licitador propuesto como adjudicatario debera acreditar, por medio de sus cuentas anuales
aprobadas y depositadas en el Registro Mercantil, si el empresario estuviera inscrito en dicho
registro, y en caso contrario, por las depositadas en el registro oficial en que deba estar inscrito,
un volumen anual de negocios que, referido al afio de mayor volumen de negocio de los tres
ultimos concluidos, debera ser una vez y media el valor anual medio del contrato de cada uno de
los lotes a los que se licite, de acuerdo con los importes relacionados a continuacion:

X

SOLVENCIA ECONOMICA Y FINANCIERA ":;'é ?

Lotes Total contrato Valor anual 1,5 2 E _:;"

Medio ’ % é é

1 1.047.600,00 € 523.800,00 € 785.700,00 € ﬁ é a

2 627.200,00 € 313.600,00 € 470.400,00 € gg g

3 316.800,00 € 158.400,00 € 237.600,00 € ‘g%g

4 2.254.000,00€ |  1.127.000,00 € 1.690.500,00 € 3£E
5 2.940.000,00 € 1.470.000,00 € 2.205.000,00 €
6 558.000,00 € 279.000,00 € 418.500,00 €
7 116.400,00 € 58.200,00 € 87.300,00 €
8 88.200,00 € 44.100,00 € 66.150,00 €
9 3.524.400,00 € 1.762.200,00 € 2.643.300,00 €
10 2.247.300,00 € 1.123.650,00 € 1.685.475,00 €
11 4.098.600,00 € 2.049.300,00 € 3.073.950,00 €
12 19.600,00 € 9.800,00 € 14.700,00 €
13 141.000,00 € 70.500,00 € 105.750,00 €
14 35.000,00 € 17.500,00 € 26.250,00 €
15 136.000,00 € 68.000,00 € 102.000,00 €
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El volumen anual de negocios del licitador se acreditard por medio de las 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.
Los empresarios individuales no inscritos en el Registro Mercantil acreditaran su volumen anual
de negocios mediante sus libros de inventarios y cuentas anuales legalizadas por el Registro
Mercantil.

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.

A fin de dar cumplimiento a la LCSP, garantizando la no discriminacién e igualdad de trato entre
los licitadores, sin que suponga un obstaculo a la participacién de las pequefias y medianas
empresas, si por razones justificadas el licitador no esta en condiciones de presentar la referencia
solicitada, podra acreditar su solvencia aportando la documentacién correspondiente a su
patrimonio neto, al cierre del ultimo ejercicio econdmico para el que esté vencida la obligacion
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 debera acreditarse por uno o varios de
los 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 6rgano 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 declaracidon del empresario acompanada de los documentos obrantes en el poder
de éste que acrediten la realizacion de la prestacion.

La autenticidad de este documento se puede compri
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion|

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

Para determinar que un suministro es de igual o similar naturaleza al que constituye el objeto del
contrato, se atendera a los 3 primeros digitos del CPV indicado en el PCAP.

Criterios de seleccion:

El licitador propuesto como adjudicatario debera presentar:

a) La acreditacion de la solvencia técnica se efectuard mediante la relacion de los
principales suministros realizados en los tres ultimos afos, de igual o similar naturaleza
que los que constituyen el objeto del contrato, cuyo importe anual acumulado en el afio
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:
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SOLVENCIA TECNICA O PROFESIONAL
Lotes Total contrato Valor a.nual 70%
Medio
1 1.047.600,00 € 523.800,00 € 366.660,00 €
2 627.200,00 € 313.600,00 € 219.520,00 €
3 316.800,00 € 158.400,00 € 110.880,00 €
4 2.254.000,00 € 1.127.000,00 € 788.900,00 €
5 2.940.000,00 € 1.470.000,00 € 1.029.000,00 €
6 558.000,00 € 279.000,00 € 195.300,00 €
7 116.400,00 € 58.200,00 € 40.740,00 €
8 88.200,00 € 44.100,00 € 30.870,00 €
9 3.524.400,00 € 1.762.200,00 € 1.233.540,00 €
10 2.247.300,00 € 1.123.650,00 € 786.555,00 €
11 4.098.600,00 € 2.049.300,00 € 1.434.510,00 €
12 19.600,00 € 9.800,00 € 6.860,00 €
13 141.000,00 € 70.500,00 € 49.350,00 €
14 35.000,00 € 17.500,00 € 12.250,00 €
15 136.000,00 € 68.000,00 € 47.600,00 €

b) Presentacion 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 ultimos tres afios, indicando importes, expedidos o visados por el érgano 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.

La autenticidad de este documento se puede comp:
mediante el siguiente codigo seguro de verificacid

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

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 afios, de igual o similar naturaleza
que los que constituyen el objeto del contrato, cuyo importe anual acumulado en el afio de mayor
ejecucién, debe ser igual o superior al 70 por ciento de la anualidad media del contrato.

Los criterios sefialados para la acreditacion de la solvencia econdémica 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, aprecidandose de forma
acumulativa, segun los importes indicados.

Integracion de la solvencia con medios externos

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 duracion de la
ejecucion del contrato dispondra efectivamente de esa solvencia y medios, y la entidad a la que
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recurra no esté incursa en un prohibicion de contratar y de acuerdo con los requisitos
establecidos en el art. 75 LCSP.

Compromiso de adscripcion a la ejecucion del contrato de medios personales y/o
materiales: NO

5 MEMORIA JUSTIFICATIVA DE LOS CRITERIOS DE ADJUDICACION Y DEL
ESTABLECIMIENTO DE LOS PORCENTAJES.

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 adjudicacioén, los licitadores deberan presentar la proposicion en dos sobres o
archivos electronicos: uno con la documentacién 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 relacion calidad-precio; vinculados al objeto del contrato,
objetivos y respetando los principios de igualdad, no discriminacién, transparencia y
proporcionalidad, y no conferiran al 6rgano de contratacion una libertad de decision ilimitada.

Asimismo, de conformidad con la Directiva Europea de contratacion 2014/24, se pretende
conseguir una adjudicacion basada en la mejor calidad/precio desde el punto de vista técnico,
alejandose la seleccidon basada unicamente en precio.

Cada uno de los criterios cualitativos seleccionados, estan relacionado con el objeto del contrato
y se ha formulado teniendo en cuenta que el material contratado es susceptible de ser mejorado,
fijando unos criterios que mejoran la calidad en beneficio tanto del paciente como del profesional
que lo utiliza, y de la organizacion sanitaria en su conjunto. Los criterios de calidad definidos no
introducen restricciones injustificadas a la concurrencia, al estar directamente vinculados al
objeto del contrato, ser proporcionados al riesgo clinico y estar formulados de manera objetiva,
verificable y no discriminatoria, conforme a los articulos 145y 126 de la Ley 9/2017.

La autenticidad de este documento se puede compri
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion|

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

Para la valoracién de las proposiciones y la determinaciéon 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 ponderacion relativa atribuida a cada uno de los criterios de valoracion se define en el Pliego
de Clausulas Administrativas, y, puesto que el presente expediente se articula en varias fases,
se definen qué criterios se aplican en cada una de ellas.

El presente expediente tiene por objeto la adquisicion de “Stents coronarios” compatibles con
diferentes necesidades clinicas 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 adjudicacion 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 valoracion
econdmica y técnica cuando existan razones asistenciales, sociales y econdmicas que asi lo
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justifiquen. El articulo establece expresamente la necesidad de que “los criterios relacionados
con la calidad” sean ponderados adecuadamente en funcion del interés publico perseguido.

En otros expedientes de licitacidn, los criterios de adjudicacion establecian una ponderacién del
70% para la oferta econémica y un 30% para los criterios de calidad. Esta estructura respondia
a la necesidad de optimizar los recursos publicos disponibles, y garantizar la eficiencia del gasto
sanitario, buscando la mejor relacién coste-eficiencia. No obstante, la experiencia acumulada a
lo largo de los ultimos afos ha puesto de manifiesto limitaciones relevantes de este esquema,
especialmente en dispositivos de alta complejidad tecnolégica, con impacto clinico directo sobre
la salud y supervivencia de los pacientes.

Uno de los principales problemas detectados con el esquema 70/30 es que, en la practica, el
criterio econémico adquiere un peso determinante en la adjudicacion, y las propuestas de menor
precio han resultado ser las adjudicatarias, incluso cuando existen diferencias técnicas y clinicas
relevantes entre las alternativas disponibles. Si bien el coste inicial de adquisicion es un factor
relevante, cabe resaltar los stents coronarios objeto del presente contrato no constituyen
productos homogéneos ni plenamente estandarizables. Existen diferencias técnicas sustanciales
en la plataforma y disefio estructural, el tipo de polimero (biodegradable o permanente), el
farmaco antiproliferativo y su cinética de liberacion, el perfil de navegabilidad y capacidad de
entrega en anatomias complejas o el comportamiento en lesiones especificas (calcificadas,
bifurcaciones, vasos pequefios). Estas diferencias influyen directamente en el éxito del
procedimiento, la tasa de reestenosis y trombosis del stent, la necesidad de reintervenciones y
la seguridad del paciente a corto y largo plazo.

La aplicacién de un modelo de adjudicacion excesivamente centrado en el precio ha demostrado,
en algunos casos, favorecer la seleccion de dispositivos con menor coste inicial, pero con
prestaciones técnicas inferiores, con menor evidencia clinica 0 menor robustez tecnoldgica, lo
que puede traducirse en menor eficacia terapéutica, incremento potencial de reestenosis,
trombosis del stent, necesidad de nuevas revascularizaciones y ayor complejidad en
procedimientos, especialmente en lesiones dificiles.

Desde una perspectiva de evaluacion econdémica, el coste del stent representa solo una parte
del coste total del proceso asistencial. La seleccion de dispositivos de mayor calidad puede
contribuir a

¢ Reducir reintervenciones y reingresos.

e Disminuir complicaciones clinicas.

e  Optimizar el tiempo de uso de las salas de hemodinamica.

e Mejorar los resultados en salud (outcomes).

La autenticidad de este documento se puede compri
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion|

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

Por el contrario, la priorizacion exclusiva del menor precio puede generar costes indirectos
superiores a medio y largo plazo y mayor presion asistencial sobre los servicios hospitalarios.

Asimismo, la correcta seleccion técnica de los stents resulta especialmente relevante en un
entorno como el del Servicio Madrilefio de Salud, caracterizado por:

- Alta complejidad de los pacientes tratados.

- Alto volumen de procedimientos de intervencionismo coronario

- Variabilidad clinica entre centros.

- Necesidad de garantizar equidad, continuidad asistencial y seguridad del paciente.

- Uso intensivo de tecnologia avanzada por equipos multidisciplinares.

12
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Por ello, se propone modificar la ponderacion de los criterios de adjudicacion, 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 obligaciéon de eficiencia en el uso de
recursos publicos, pero refuerza el peso de los aspectos técnicos, funcionales y clinicos,
permitiendo una evaluacion mas equilibrada y ajustada a las necesidades del sistema sanitario
y de los pacientes y a la realidad de los dispositivos implantables de alto impacto.

Este ajuste se alinea con las recomendaciones de buenas practicas en contrataciéon publica
sanitaria, que apuntan a la necesidad de integrar factores cualitativos en la seleccion de
productos sanitarios de alto impacto clinico. Asimismo, es coherente con la legislacion vigente,
que permite el uso de criterios de adjudicacion plurales cuando ello favorece una mejor relacion
calidad-precio (art. 145 de la Ley 9/2017 de Contratos del Sector Publico).

En definitiva, con este cambio se pretende avanzar hacia un modelo de contratacion mas
centrado en el valor clinico, mas sostenible a largo plazo y méas sensible a las necesidades reales
de los pacientes y profesionales sanitarios, sin dejar de lado la contencién del gasto publico.

Puntuacion total maxima: 100 puntos:

o Oferta econdémica: maximo 60 puntos
e Criterios de calidad de caracter técnico: maximo 40 puntos

Los criterios para valorar la mejor relacion calidad precio son:
1. Criterios relacionados con los costes, en los que se valorara el precio del material
ofertado, asignando una ponderacién de 60 puntos.

El criterio que se valorara en este apartado sera la oferta econdmica que realicen los
licitadores. Por ofertar un importe igual o inferior al establecido en el pliego se podran
otorgar hasta 60 puntos, que se asignaran en funcion de la baja (*) en la oferta
presentada de las admitidas a licitacion. Partiendo de dicha oferta se hallara la mayor
baja econdmica a la que se asignara la maxima puntuacion. A la oferta coincidente con
el precio de licitacion, se le asignaran 0 puntos. El resto de las puntuaciones se
otorgaran proporcionalmente entre estos dos valores de acuerdo a la formula que se
indica a continuacion:

La autenticidad de este documento se puede compri
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion|

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

PL = 60 x (BL / BM)

Donde:

PL = Puntuacién otorgada al licitador.

BL = Baja del licitador.

BM = mayor baja de todas las presentadas.

Siendo: Baja = Precio de licitacion — oferta econémica del licitador.
La aplicacién de la férmula anterior penalizara proporcionalmente en la puntuacién
obtenida a las ofertas menos ventajosas econémicamente.

La valoracién de la oferta se hara en relacion al “precio unitario de licitacion de cada lote”.
Este criterio se valorara una vez abierto el sobre 3.

13
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1. Con respecto a los criterios cualitativos, se ha optado por incluir unos criterios técnicos
objetivos evaluables mediante aplicacion de formulas, asignando una ponderacién de 40
puntos.

Criterios técnico evaluables mediante aplicacion de formulas (diferente al
precio)

Dentro de los criterios técnicos (diferentes al precio) se contemplan aquellos criterios de
calidad evaluables por aplicacién de formula que se relacionan a continuacién:

Lotes 1 a 13: hasta 32 puntos.

1. Evidencia Cientifica: hasta 24 puntos

e Evidencia cientifica 1 ++ o 1+. Grado de Recomendacioén TipoA. ...... 24 puntos

¢ Evidencia cientifica 1- Grado de Recomendacién tipo B................... 12 puntos

La evaluacién se realizara siguiendo los criterios de la tabla que figura a continuacion.
Niveles de evidencia cientifica y grados de recomendacion de SIGN

Niveles de evidencia cientifica

1++ | Metaanalisis de alta calidad, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos
clinicos de alta calidad con muy poco riesgo de sesgo.

1+ Metaanalisis bien realizados, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos
clinicos bien realizados con poco riesgo de sesgos.

La autenticidad de este documento se puede comp:
mediante el siguiente codigo seguro de verificacid

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

1- Metaanalisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos con alto
riesgo de sesgos.

2++ | Revisiones sistematicas de alta calidad de estudios de cohortes o de casos y controles.
Estudios de cohortes o de casos y controles con riesgo muy bajo de sesgo y con alta
probabilidad de establecer una relacién causal.

2+ Estudios de cohortes o de casos y controles bien realizados con bajo riesgo de sesgo y
con una moderada probabilidad de establecer una relaciéon causal.

14
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2- Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de sesgo y riesgo significativo
de que la relacién no sea causal.

3 Estudios no analiticos, como informes de casos y series de casos.

4 Opinién de expertos.

Grados de recomendacion

A | Al menos un metaanalisis, revision sistematica o ensayo clinico clasificado como 1++ vy
directamente aplicable a la poblacion diana de la guia; o un volumen de evidencia cientifica
compuesto por estudios clasificados como 1+ y con gran consistencia entre ellos.

B | Un volumen de evidencia cientifica compuesta por estudios clasificados como 2 ++,
directamente aplicable a la poblacién diana de la guia y que demuestran gran consistencia
entre ellos; o evidencia cientifica extrapolada desde estudios clasificados como 1 ++ 6 1+

C | Unvolumen de evidencia cientifica compuesta por estudios clasificados como 2 + directamente
aplicables a la poblacion diana de la guia y que demuestran gran consistencia entre ellos; o
evidencia cientifica extrapolada desde estudios clasificados como 2 ++

D | Evidencia cientifica de nivel 3 6 4; o evidencia cientifica extrapolada desde estudios
clasificados como 2+

La autenticidad de este documento se puede compn

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

2. Perfil de cruce: hasta 4 puntos
e Menorde 0,040 pulgadas.........cccccccoueeeieeeececiiciieeeeeeee e e en 0. 4 pUNtOS
e Entre 0,040-0,050 pulgadas... ..cccocevoeeeieeeeieeieeieeeee e 1 punto

3. Grosor del filamento o “strut”: hasta 4 puntos
e Menorde 70 MICTas .......cccueeieeeeeieeeeie e e eee e e 4 puntos

o  Entre 70-90 MICras. .......coeiiiiieeeeieee e e e 1 punto

Lotes 14 y 15: Hasta 15 puntos.

15
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1. Disponibilidad de diametros

® DB 2 A S MM e e 5 puntos

@ DB 2,25 A4, D M e 2,5 puntos

2. Perfil de cruce:

e Menor oigual de 0,035 pulgadas .........cccceeeiiiiiiiiiieeeiiie e 5 puntos
e Entre 0,036-0,049 pulgadas .........cccueieiiiaeiiiie e 2 puntos

3. Grosor del alambre, filamento o “strut”

©  MeNOr de 70 MICIAS .....uuuuuieririeiieieieriteteeetarereseaesasesaaeveseaesesessssbesennae s 5 puntos

o  ENtre 70-90 MICras .....ccuuviiiiiieii e 2 puntos

Criterios cuya cuantificacion dependa de un juicio de valor:

Lotes 1 a 13: hasta 8 puntos.

1. Navegabilidad general:
o EXcelente: ... e 4 pUNtOS

®  ACEPLADIE ... e 1 punto

La autenticidad de este documento se puede compry
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion|

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

2. Capacidad de recruzar el stent y apertura-conservaciéon de ramas laterales:
0 EXCEIENIE ... 4 puntos

0 ACEPIADIE. .. ..o e 1 punto

Lotes 14 y 15: Hasta 25 puntos.

e Nivel de evidencia cientifica:

¢ Nivel de evidencia cientifica Alta: ............cccccceeeeeeeeieecceeeeeeevvn ... ..... 10 puntos

e Nivel de evidencia cientifica Med ..............cccceeeeeeeieiieeeeeeee oo 5 puntos

o Navegabilidad:

16
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o Excelente.: ... 1,5 pUNtOS

o ACEPLADIE ... ...3 puntos

e Capacidad de recruzar el stent y apertura-conservacion de ramas laterales:
®  EXCEIENTE ... 7,5 puntos

L 1= T o) =] o [PPSR 3 puntos

Los criterios de valoracion evaluables mediante aplicaciéon de formulas se establecen en base
a la siguiente justificacion

Lotes 1 a 13: hasta 32 puntos

1. Evidencia Cientifica: hasta 24 puntos: La inclusion de la evidencia cientifica como
principal criterio técnico responde a que los stents farmacoactivos son dispositivos cuya
eficacia y seguridad deben estar respaldadas por ensayos clinicos robustos vy
metaandlisis. La eficacia y seguridad de un stent farmacoactivo dependen de la solidez
de los estudios que avalan su uso. La clasificacion SIGN es un estandar
internacionalmente aceptado para evaluar la calidad metodologica de la evidencia.
Existen diferencias significativas entre plataformas en términos de tasa de reestenosis,
trombosis del stent y eventos cardiovasculares mayores (MACE). El uso de la
clasificacion SIGN permite objetivar la calidad de la evidencia, garantizar que los
dispositivos seleccionados cuentan con respaldo cientifico solido y priorizar tecnologias
con impacto demostrado en resultados clinicos.

Los stents con evidencia 1++ 0 1+ y recomendacién A han demostrado:

e Menor reestenosis.

o Menor trombosis tardia.

o Menor necesidad de revascularizacion.
e Mayor seguridad en lesiones complejas.

La autenticidad de este documento se puede compri
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion|

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

Los stents con evidencia 1- (recomendacién B) presentan resultados aceptables, pero
con menor consistencia o mayor riesgo de sesgo.

La evidencia cientifica es el principal predictor de resultados clinicos reales. Premiar la
evidencia de mayor calidad garantiza realizar una seleccion de dispositivos con
resultados reproducibles, una reduccion de complicaciones y optimizaciéon del coste
global del proceso asistencial.

2. Perfil de cruce: hasta 4 puntos: El perfil de cruce determina la capacidad del stent para
navegar por arterias tortuosas o calcificadas, acceder a lesiones distales y complejas,
reducir complicaciones intraprocedimiento. Un perfil inferior a 0,040 pulgadas se asocia
a mayor tasa de éxito del procedimiento, menor necesidad de predilatacion agresiva y
menor riesgo de diseccion coronaria, reduciendo el riesgo de fallo en el implante. Se
trata de un parametro objetivo, medible y directamente relacionado con el éxito técnico
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3. Grosor del filamento o “strut”: hasta 4 puntos: El grosor del strut influye directamente
en la respuesta inflamatoria, la cicatrizacion endotelial, la reestenosis, la capacidad de
endotelizacién y la trombosis del stent. Los stents con struts <70 micras han demostrado
menor reestenosis, menor trombosis tardia, mejor perfil de seguridad, mejor adaptacién
a la pared arterial y menor inflamacién vascular. Se trata de un criterio objetivo que
impacta tanto en resultados clinicos como en comportamiento mecanico

Lotes 14 y 15: hasta 15 puntos: Dado el caracter residual y especifico del uso de stents

metalicos, los criterios se adaptan a su realidad clinica
1. Disponibilidad de diametros: hasta 5 puntos: Permite cubrir un mayor rango de
anatomias coronarias y garantiza versatilidad en situaciones clinicas especificas donde
se emplean BMS. La disponibilidad de un rango amplio de diametros permite tratar vasos
pequefios y grandes, adaptarse a anatomias variables y reducir el riesgo de
malapposition.

2. Perfil de cruce: hasta 5 puntos: La justificacién es idéntica a la de los stents
farmacoactivos, siendo incluso mas relevante en stents metalicos, que suelen emplearse
en situaciones especificas donde la navegabilidad es critica

3. Grosor del alambre, filamento o “strut”: hasta 5 puntos: Los stents metalicos con
struts finos presentan menor reestenosis, mejor expansion y menor dafio vascular.

Los criterios de valoracion evaluables mediante juicio de valor se establecen en base a la
siguiente justificacion:

Lotes 1 a 13: hasta 8 puntos.

1. Navegabilidad general: hasta 4 puntos La navegabilidad no puede evaluarse
unicamente mediante parametros técnicos aislados, ya que depende de la interaccion entre
multiples variables (perfil, flexibilidad, sistema de liberacién), experiencia del operador, la
anatomia del paciente, etc

2. Capacidad de recruzar el stent y apertura-conservacion de ramas laterales: hasta 4
puntos: En lesiones bifurcadas, la capacidad de recruzar el stent y mantener la apertura de
ramas laterales, es fundamental para evitar isquemia de ramas laterales, reestenosis y
reintervenciones. Este parametro solo puede evaluarse mediante juicio experto basado en
experiencia clinica.

Lotes 14 y 15: Hasta 25 puntos.

1. Nivel de evidencia cientifica: hasta 10 puntos: Aunque la evidencia es menor que en
los DES, sigue siendo relevante para seleccionar plataformas seguras, evitar
complicaciones mecanicas y garantizar resultados aceptables.

2. Navegabilidad: hasta 7,5 puntos: La navegabilidad es especialmente importante en
situaciones de urgencia y anatomias complejas.
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3. Capacidad de recruzar el stent y apertura-conservacion de ramas laterales: En
lesiones bifurcadas, la capacidad de recruzar el stent y mantener la apertura de ramas
laterales, es fundamental para evitar isquemia de ramas laterales, reestenosis y
reintervenciones. Este parametro solo puede evaluarse mediante juicio experto basado
en experiencia clinica.

El criterio relativo a la evidencia cientifica se configura de forma diferente en los distintos lotes
debido a las caracteristicas propias de los productos objeto de contratacién y al grado de
homogeneidad existente en la documentacion cientifica disponible para cada tipologia de stent.

En los lotes 1 a 13, correspondientes a stents coronarios farmacoactivos, existe una amplia
produccion cientifica y una metodologia consolidada de evaluacién clinica que permite clasificar
objetivamente la evidencia aportada conforme a escalas internacionalmente reconocidas, como
la clasificacion SIGN (Scottish Intercollegiate Guidelines Network). En estos dispositivos es
habitual la existencia de ensayos clinicos aleatorizados, metaanalisis y revisiones sistematicas
qgue permiten identificar de forma inequivoca si la evidencia presentada alcanza los niveles 1++
o 1+ y, en consecuencia, si le corresponde un grado de recomendacion A.

Por ello, la valoracion se realiza mediante la comprobacién de la concurrencia o no de un
requisito previamente definido en los pliegos, sin necesidad de efectuar una apreciacion técnica
comparativa, verificando si la documentacion aportada acredita el nivel de evidencia exigido,
asignandose automaticamente la puntuacién prevista. En consecuencia, se trata de un criterio
evaluable mediante la aplicacion de férmulas

Sin embargo, en los lotes 14 y 15, correspondientes a stents metalicos no farmacoactivos, la
evidencia cientifica disponible presenta una mayor heterogeneidad en cuanto a disefio de
estudios, tamafio muestral, antigledad de las publicaciones, variables analizadas y aplicabilidad
clinica de los resultados. Asimismo, la menor evolucidn tecnolégica y diferenciacion clinica de
estos productos hace que la valoracién de la evidencia no pueda limitarse a la mera constatacion
de la existencia de un determinado nivel formal de clasificacién bibliografica.

La autenticidad de este documento se puede compri
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion|

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

En estos lotes resulta necesario efectuar una valoracién técnica especializada del conjunto de la
documentacion cientifica aportada por cada licitador, ponderando aspectos tales como la calidad
metodoldgica de los estudios, su relevancia clinica, la consistencia de los resultados, su
aplicabilidad a la poblaciéon diana y la actualidad de la evidencia disponible. Esta labor exige un
juicio técnico cualificado y comparativo que no puede traducirse en una regla automatica de
asignacion de puntos.

La distinta configuracion del criterio responde, por tanto, a la diferente naturaleza y grado de
objetivacion de la evidencia cientifica disponible para cada categoria de producto, sin que ello
suponga una alteracion del criterio material objeto de valoracion, sino Unicamente de la
metodologia mas adecuada para su evaluacién. En los lotes farmacoactivos la puntuacion no
depende de comparar estudios entre si, sino Unicamente de verificar si existe evidencia de nivel
1++ o 1+ con grado A; mientras que en los stents metalicos la clasificacion "Alta/Media" no esta
definida mediante un umbral bibliografico cerrado y exige necesariamente una valoracion experta
del contenido cientifico aportado. Esa diferencia metodoldgica es la que justifica que uno sea un
criterio automatico y el otro un criterio dependiente de juicio de valor.
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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 valoracion se aplicara 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 proposicién 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:

1. Si se presentase un unico licitador se considerara que incurre en presuncion 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 Contratacion, previa solicitud de
informacion 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 exigira a la entidad adjudicataria una garantia
complementaria del 5% del importe de adjudicacion sin IVA al realizar el contrato basado.

2. 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
licitacién en mas de 20 unidades porcentuales, sin perjuicio de que el Organo de
Contratacién, previa solicitud de informacién a todas las entidades licitadoras
supuestamente comprendidos en temeridad y el asesoramiento técnico correspondiente,
pueda apreciar que la proposiciéon 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 Administracion solo podra excluirla del procedimiento de licitacion previa tramitacién del
procedimiento que establece el articulo 149 de la LCSP. “Concretamente, la mesa de
contratacion o en su defecto el 6rgano de contratacion podra 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:

La autenticidad de este documento se puede compri
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e Los licitadores podran justificar dichas ofertas segun los siguientes criterios: El ahorro
que permita el procedimiento de fabricacién, los servicios prestados o el método de
construccion.

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

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

o FEl 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 LCSP, en cuanto a las obligaciones
en materia medioambiental, social o laboral.

e La posible obtencién de una ayuda del Estado.”
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Se considera que los criterios que sirven de base para la adjudicacion del contrato cumplen los
siguientes requisitos:

1. Estan vinculados al objeto del contrato.

2. Han sido formulados de manera objetiva, con pleno respeto a los principios de igualdad,
no discriminacién, transparencia y proporcionalidad, y no confieren al 6rgano de
contratacién una libertad de decision ilimitada.

3. Garantizan que las ofertas sean evaluadas en condiciones de competencia efectiva, al
acompanarse de especificaciones que permiten comprobar de manera fehaciente la
informacion 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 LCSP, en concreto: «cuando se utilicen una pluralidad de
criterios de adjudicaciéon, en su determinacion, siempre y cuando sea posible, se dara
preponderancia aquellos que hagan referencia a caracteristicas del objeto del contrato que
puedan valorarse mediante cifras o porcentajes obtenidos a través de la mera aplicacion de las
férmulas establecidas en los pliegos».

Los criterios técnicos valorables de forma automatica por aplicaciéon de formula establecidos en
este expediente redundan en la calidad y seguridad de los dispositivos, y, por tanto, en la calidad
de la atencion al paciente, permitiendo seleccionar la propuesta mas idénea tanto para pacientes
como para los profesionales que los utilizan.

Acorde con el art 147 de la LCSP, en el caso de que se produzca un empate entre dos o mas
ofertas tras la aplicacion de los criterios de adjudicacion, y una vez aplicados los criterios de
desempate establecidos en el PCAP, de persistir el empate, se aplicaran los siguientes Se
establecen criterios de desempate en el caso de que se produzca un empate entre dos 0 mas
ofertas tras la aplicacién de los criterios de adjudicacién, que se resolvera mediante la aplicacion,
por orden, de los siguientes criterios sociales, referidos al momento de finalizar el plazo de
presentacion de ofertas:

a. Mayor porcentaje de personas trabajadoras con discapacidad o en situacidon de
exclusién social en la plantilla de cada una de las empresas licitadoras, primando en
caso de igualdad, el mayor numero de personas trabajadoras fijas con discapacidad
en plantilla, o el mayor numero de personas trabajadoras en inclusién en la plantilla.
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b. Menor porcentaje de contratos temporales en la plantila de cada una de las
licitadoras.

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

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

lugar a desempate.

En la aplicaciéon de estos criterios de desempate, tendra prioridad la proposicién de la entidad
que reuna 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 adjudicacion
preferente.

La documentacién acreditativa de los distintos criterios de desempate sera aportada por los
licitadores en el momento en que se produzca el empate.
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A efectos de aplicacion de estos criterios, las empresas licitadoras deberan acreditarlos, en su
caso, mediante los correspondientes contratos de trabajo y documentos de cotizacién a la
Seguridad Social y cualquier otro documento admitido en derecho que acredite los criterios
sociales anteriormente referidos.

6. MEMORIA JUSTIFICATIVA DE LAS CONDICIONES ESPECIALES DE
EJECUCION DEL CONTRATO

El articulo 202 de la LCSP establece que «Los 6rganos de contratacion podran establecer
condiciones especiales en relacién 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 Unién Europea y se indiquen en el anuncio de licitacion y en los pliegos. En todo
caso, sera obligatorio el establecimiento en el pliego de clausulas administrativas particulares de
al menos una de las condiciones especiales de ejecucion 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 sera
obligatorio el establecimiento de una condicién especial de ejecuciéon 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 ademas al contratista de que esta obligacion tiene el
caracter de obligaciéon 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 LCSP, para la ejecucién de este contrato de
suministro, se fijan las siguientes consideraciones de tipo social o relativas al empleo y
mediambiental como condiciones especiales de ejecucion del contrato. Los licitadores
propuestos como adjudicatarios deberan aportar antes de la formalizacién del contrato una
declaracion responsable de cumplimiento de las siguientes condiciones especiales de ejecucién:

e El adjudicatario debera favorecer la formacién en el lugar de trabajo, que repercuta
positivamente en la atencién de los profesionales sanitarios y de los pacientes. Esta
formacién podra materializarse prestando apoyo intraoperatorio cuando asi se requiera
por el 6rgano de contratacion.

o El adjudicatario deberé aplicar los criterios de sostenibilidad y proteccion ambiental en la
medida que tengan relacion con el objeto del contrato y atendiendo a la Ley 1/2024, de
17 de abril, de Economia Circular de la Comunidad de Madrid.

e El adjudicatario debera promover medidas para el reciclado de productos y el uso de
envases reutilizables. Todos los licitadores deberan presentar una declaracion
responsable donde se determinen claramente alguna linea de actuacion 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 servicio que se oferta, como puede ser:
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— 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 fabricacién de los productos objeto de este contrato.
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— 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 quirirgicos y a fin de garantizar la trazabilidad del mismo, se
requiere cesién de datos personales, por lo que sera obligatorio que una de las condiciones
especiales de ejecucion haga referencia a la obligacion del contratista de someterse a la
normativa nacional y de la Unién Europea en materia de proteccion de datos, siendo causa de
resolucién del contrato el incumplimiento en esta materia.

e Se establece como condicién especial de ejecucién del presente contrato la obligacion
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 elaboracién del presente pliego dicha normativa esta constituida fundamentalmente
por las siguientes disposiciones:

e Reglamento (UE) n° 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de
abril de 2016 relativo a la proteccidn 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
Proteccion de Datos).

o Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales.

Estas obligaciones tienen la consideracion de obligacion contractual esencial a efectos de lo
dispuesto en el articulo 211.1.f) de la LCSP, por lo que su incumplimiento constituira causa de
resolucién del contrato. El mencionado articulo establece las causas de resolucién del contrato,
e indica:

1. Son causas de resolucién del contrato:

f) El incumplimiento de la obligacion principal del contrato.
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Seran, asimismo causas de resolucion del contrato, el incumplimiento de las restantes
obligaciones esenciales siempre que estas ultimas hubiesen sido calificadas como tales
en los pliegos o en el correspondiente documento descriptivo, cuando concurran los dos
requisitos siguientes:

1.° Que las mismas respeten los limites que el apartado 1 del articulo 34 establece para
la libertad de pactos.

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.

Las condiciones especiales vinculadas al objeto del contrato, son consideradas como una
condicién esencial de ejecucion y su incumplimiento constituira causa de resolucién del contrato.

El incumplimiento de las condiciones especiales de ejecucion, 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

23



* ok ok ok

Comunidad

de Madrid

Agencia de Contratacion Sanitaria de la Comunidad de Madrid

CONSEJERIA DE SANIDAD

reserva de contratos publicos a favor de ciertas entidades de la economia social y se impulsa la
utilizacion de clausulas sociales y ambientales en la contrataciéon publica de la Comunidad de
Madrid, dara lugar a lo establecido en la clausula del PCAP relativa a |la Resolucion del contrato,
dado que son consideradas como condiciones esenciales de ejecucién de acuerdo con el art 202

de la LCSP.

Corresponde a la Unidad Promotora del Acuerdo Marco establecer las medidas de comprobacion
del cumplimiento por los adjudicatarios de las condiciones esenciales establecidas, con caracter
anual, mediante declaracién 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.

7. DIVISION EN LOTES

Division en lotes: Sl

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

El presente expediente prevé 15 lotes.

Los componentes de los lotes son los siguientes:

Lote

Nombre

STENT CORONARIO LIBERADOR DE SIROLIMUS CON POLIMERO
PERMANENTE.

STENT CORONARIO LIBERADOR DE SIROLIMUS CON POLIMERO
DEGRADABLE DE ACIDO POLILACTICO CON DISPOSICION
ABLUMINAL.

STENT CORONARIO LIBERADOR DE SIROLIMUS CON POLIMERO
DEGRADABLE DE ACIDO POLILACTICO CON DISPOSICION
CIRCUNFERENCIAL

STENT CORONARIO LIBERADOR DE SIROLIMUS CON DOBLE
POLIMERO DE ACIDO POLILACTICO Y DE CARBURO DE SILICIO.

STENT CORONARIO LIBERADOR DE SIROLIMUS CON DOBLE
POLIMERO DE ACIDO POLILACTICO Y POLIVINILPIRROLIDONA.

STENT CORONARIO, LIBERADOR DE DROGA
ANTIPROLIFERATIVA, SIN POLIMERO.

STENT CORONARIO LIBERADOR DE DERIVADOS DE SIROLIMUS
NO INCLUIDOS EN OTROS LOTES.

STENT CORONARIO LIBERADOR DE BIOLIMUS CON POLIMERO
BIODEGRADABLE
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STENT CORONARIO LIBERADOR DE EVEROLIMUS, CON
POLIMERO PERMANENTE.

STENT CORONARIO LIBERADOR DE EVEROLIMUS CON

10 POLIMERO DEGRADABLE.

11 | STENT CORONARIO LIBERADOR DE ZOTAROLIMUS.

STENT CORONARIO LIBERADOR DE FARMACO DISENADO PARA

12 EL TRATAMIENTO DE BIFURCACIONES.

STENT CORONARIO TOTAL O PARCIALMENTE BIOABSORBIBLE
13 | POLIMERICO O METALICO LIBERADOR DE DROGA
ANTIPROLIFERATIVA

STENT CORONARIO METALICO SIN DROGRA

14 ANTIPROLIFERATIVA.

STENT CORONARIO METALICO PARA PERFORACIONES

15 VASCULARES

8. MEMORIA JUSTIFICATIVA DE LAS PENALIDADES

El régimen de penalidades incorporado en el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares
(PCAP) tiene por objeto garantizar la correcta ejecucion del contrato de suministro de stents
coronarios, asegurando tanto la 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 Contratacion 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. Vinculacién directa a obligaciones contractuales
Las penalidades previstas derivan de incumplimientos de obligaciones expresamente
recogidas en el contrato (plazos de entrega, calidad técnica de los materiales, asistencia
y colaboracion con el érgano de contratacion, sustitucion de productos defectuosos,
respeto a normativa de seguridad, etc.). Ello garantiza que solo se impondran en caso
de incumplimientos objetivos y verificables.

2. Recogida expresa en los pliegos
El PCAP identifica de manera clara los supuestos de aplicaciéon de las penalidades,
diferenciando entre incumplimientos leves, graves y muy graves, estableciendo un
régimen de graduacion en funcion de la entidad del incumplimiento y del perjuicio
causado.

3. Necesidad para la correcta ejecucién del contrato
El objeto contractual — “STENTS CORONARIOS — tiene una incidencia directa sobre
la salud de los pacientes. Por tanto, resulta imprescindible que el sistema de penalidades
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contemple no solo la demora en la entrega, sino también los supuestos de defectuosa
ejecucion que puedan afectar a la seguridad, eficacia o disponibilidad de los materiales.
La existencia de penalidades proporciona un mecanismo de correccion inmediato frente
a incumplimientos que podrian comprometer la continuidad asistencial.

4. 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 infraccion y la consecuencia.

5. Justificacién 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 proteccion de los usuarios del sistema sanitario.

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 Esta vinculado a las obligaciones contractuales.

e Se recoge de manera expresa en el pliego, con supuestos, alcance y procedimiento
definidos.

e Sejustifica su necesidad en atencién 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 ejecucién del contrato y proteger
adecuadamente los intereses generales.

Madrid, a fecha de firma
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