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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE RIGE LA
CONTRATACION DE LOS MEDIOS PRECISOS PARA EL SUMINISTRO
DE BIOPROTESIS VALVULARES CON CATETER PARA EL SERVICIO DE
CARDIOLOGIA DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO GREGORIO
MARANON.
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1. JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD

En el Hospital General Universitario Gregorio Marafion de Madrid (HGUGM) se tratan
pacientes con cardiopatias graves de cualquier etiologia que tienen un riesgo aumentado
de mortalidad que duplica y triplica al de la poblacidn general. La pandemia COVID-19 ha
magnificado este hecho, con un exceso de mortalidad que en Madrid ha llegado a alcanzar
el 200% en su expansion inicial y ha afectado fundamentalmente a las poblaciones mas
vulnerables y desfavorecidas.

La demanda de esta patologia que recibe el centro es muy alta, y deriva tanto de su
propia drea sanitaria como del resto del pais, siendo referencia para el manejo avanzado
de cardiopatias a nivel de la Comunidad Auténoma de Madrid y del resto de Espaia, con
la acreditacién mantenida del Ministerio de Sanidad como CSUR para el abordaje 5
procesos cardioldgicos complejos y de mal prondstico: cardiopatias congénitas del adulto,
cardiopatias familiares y miocardiopatias, trasplante cardiaco, reparacién compleja de la
valvula mitral y reconstruccion ventricular.

Por su malignidad, dentro de las causas de muerte cardiovascular de estos pacientes
destaca la estenosis adrtica, cuya etiologia es la degeneracion ligada a la edad, lo que ha
desencadenado un incremento exponencial de su prevalencia y de la demanda secundaria
de atencién. El Servicio de Cardiologia del HGUGM aglutina la mayor experiencia y
volumen de actividad de Espafia en la prevencion y tratamiento de la estenosis adrtica,
particularmente en la sustitucidn de la valvula adrtica enferma por proétesis valvulares.

De la misma manera, la disfuncion por estenosis o regurgitacion grave de la valvula
pulmonar es un hecho frecuente en los adultos con cardiopatias congénitas, sobre todo
en los que han requerido cirugia cardiaca en la edad infantil. Esta circunstancia
ensombrece gravemente el prondstico de esta poblacidn, en la que nuevas intervenciones
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guirurgicas representan un nivel muy elevado de complejidad y riesgo. El servicio de
Cardiologia del HGUGM es Centro de Referencia Nacional (CSUR) para la atencion de
Cardiopatias congénitas del adulto y tiene una de las mayores experiencias de Espafia en
el abordaje médico y quirurgico de estos pacientes, entre los cuales la necesidad de
sustituir la valvula pulmonar es un hecho frecuente.

No existen soluciones farmacoldgicas para la disfuncién grave de las valvulas adrtica
o pulmonar. Sin embargo, la sustitucién de estas valvulas con catéter (TAVI) ha

demostrado una enorme eficacia en el abordaje a largo y corto plazo de estos problemas

y se ha convertido en la opcién preferible de tratamiento. En concreto:

Por una parte, el implante percutdneo de bioprétesis adrticas o pulmonares (TAVI) ha
demostrado ser la herramienta mas segura y eficaz para la prevencion de la muerte o la
mejoria de la calidad de vida en las disfunciones valvulares adrticas o pulmonares en los

adultos.

Ademas, las bioprotesis adrticas o pulmonares implantables (TAVIs) estan constituidas por
tecnologia compleja y delicada, siempre sujeta a una constante evolucién y renovacién, lo
gue requiere incorporacidn constante de estas innovaciones, asi como la formacién

continua de los profesionales en las mismas.

2. OBJETO DEL CONTRATO

El presente pliego tiene por objeto la ejecucidn de una solucién integrada que
permita abordar y mejorar el proceso asistencial -diagndstico, tratamiento y seguimiento-
de los pacientes con patologia adrtica grave y patologia pulmonar grave que requieren

implante con catéter de prétesis valvulares que sean atendidos por el Servicio de
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Cardiologia del HGUGM, segun las caracteristicas particulares y en las cantidades estimadas

y precios maximos por lotes que se encuentran definidos en el Anexo | del PPT.

Esta solucién debe contemplar los siguientes elementos que se deben conjuntar de forma

apropiada para asegurar una mejor continuidad del proceso asistencial:

- Aprovisionamiento de tecnologia implantable que permita ofrecer de forma
dindmica, agil y flexible la terapia mas adecuada para el tratamiento del paciente
objeto del contrato.

- Apoyo en la coordinacidn de las actividades vinculadas al objeto del contrato. Plan

de formacion y gestidn del cambio.

La finalidad ultima es la prestacion de una solucion que, a través de un abordaje integrado
potenciado por la incorporacién de innovacidn y la corresponsabilidad entre el Hospital y el
adjudicatario, permita mejorar los resultados en salud y eficiencia del proceso asistencial

objeto de la licitacién

Division en Lotes: Sl

Justificacion de la distribucion en lotes del contrato.

Las prestaciones incluidas en el objeto del contrato responden a una solucién integrada de
cardcter transversal, la cual es necesaria para incrementar la eficacia de los procesos
actuales y la mejora en la calidad asistencial. Esto exige disponer de amplia cartera de

modelos de protesis, que se desglosan en los siguientes lotes:
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LOTE N¢

Descripcion del lote

PROTESIS AORTICA BIOLOGICA IMPLANTABLE CON CATETER Y EXPANDIBLE CON
BALON PARA PACIENTES CON ESTENOSIS AORTICA QUE TENGAN ANATOMIAS
AORTICAS NATIVAS O BIOPROTESICAS DESFAFORABLES, O RIESGO DE DEPENDENCIA
DE MARCAPASO O DE ENFERMEDAD CORONARIA, Y QUE REQUIERAN IMPLANTE
TRANSARTERIAL PERCUTANEO DE PROTESIS AORTICA EN POSICION ANULAR, SIN
NECESIDAD DE SOPORTE DEL ARMAZON EN AORTA ASCENDENTE.

PROTESIS AORTICA BIOLOGICA IMPLANTABLE CON CATETER Y EXPANDIBLE CON
BALON PARA PACIENTES CON ESTENOSIS AORTICA QUE TENGAN ALTO NIVEL DE
RIGIDEZ-CALCIFICACION-DEFORMIDAD EN VALVULA O ANILLO AORTICOS, JUNTO CON
ANATOMIAS AORTICAS NATIVAS O BIOPROTESICAS DESFAFORABLES, O RIESGO DE
DEPENDENCIA DE MARCAPASO O DE ENFERMEDAD CORONARIA, Y QUE REQUIERAN
IMPLANTE TRANSARTERIAL PERCUTANEO DE PROTESIS AORTICA EN POSICION
ANULAR CON MUY ALTA FUERZA RADIAL Y AJUSTE MUY PRECISO A LOS DIAMETROS
ANATOMICOS, SIN NECESIDAD DE SOPORTE DEL ARMAZON EN AORTA ASCENDENTE.

PROTESIS AORTICA BIOLOGICA PERCUTANEA PARA PACIENTES CON ESTENOSIS
AORTICA QUE TENGAN ALTO RIESGO DE ENFERMEDAD CORONARIA SUBSIDIARIA DE
STENT Y REQUIERAN IMPLANTE TRANSARTERIAL PERCUTANEO DE PROTESIS AORTICA
CON CATETER AUTOEXPANDIBLE EN POSICION SUPRANULAR O ANCLAJE SUPRA-
SINUSAL DEL ARMAZON PROTESICO, PARA OPTIMIZAR GRADIENTES O POR RIESGO DE
RUPTURA DEL ANILLO AORTICO.

PROTESIS PARA PACIENTES QUE REQUIERAN UNA VALVULA EN POSICION PULMONAR
IMPLANTABLE CON CATETER POR TECNICA PERCUTANEA.

PROTESIS PARA PACIENTES QUE REQUIERAN UNA VALVULA EN POSICION PULMONAR
PARA IMPLANTAR CON CATETER O CON TECNICAS MINIMAMENTE INVASIVAS Y QUE
REQUIERAN EXPANSION CON BALON EN ANATOMIAS NATIVAS O POSTQUIRURGICAS
DESFAVORABLES.
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PROTESIS PARA PACIENTES QUE REQUIERAN UNA VALVULA DE GRAN TAMANO EN
POSICION PULMONAR PARA IMPLANTAR CON CATETER O CON TECNICAS
MINIMAMENTE INVASIVAS Y QUE REQUIERAN EXPANSION CON BALON EN
ANATOMIAS NATIVAS O POSTQUIRURGICAS DESFAVORABLES

PROTESIS PARA PACIENTES QUE REQUIERAN UNA VALVULA PULMONAR
AUTOEXPANDIBLE DISENADA PARA SUSTITUIR LA VALVULA PULMONAR NATIVA DEL
CORAZON POR UNA VALVULA ARTIFICIAL USANDO UN ABORDAJE TRANSCATETER
MINIMAMENTE INVASIVO.

Cédigo CPV: 33184100-4 Implantes quirrgicos

Numero maximo de lotes a que los empresarios podran licitar: se puede ofertar a uno,

varios o todos los lotes del contrato. La oferta debe realizarse para el lote completo.

Numero maximo de lotes a adjudicar a cada licitador: Se podrd adjudicar uno, varios o

todos los lotes.

3.-ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS LOTES:

Se describen a continuacién las caracteristicas técnicas minimas de los dispositivos
implantables de sustitucidn valvular adrtica con catéter, que deben cumplir o mejorar
las siguientes caracteristicas técnicas minimas para los aspectos que se detallan a

continuacion:

LOTE 1.- PROTESIS AORTICA BIOLOGICA IMPLANTABLE CON CATETER Y EXPANDIBLE CON
BALON PARA PACIENTES CON ESTENOSIS AORTICA QUE TENGAN ANATOMIAS AORTICAS
NATIVAS O BIOPROTESICAS DESFAFORABLES, O RIESGO DE DEPENDENCIA DE
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MARCAPASO O DE ENFERMEDAD CORONARIA, Y QUE REQUIERAN IMPLANTE
TRANSARTERIAL PERCUTANEO DE PROTESIS AORTICA EN POSICION ANULAR, SIN
NECESIDAD DE SOPORTE DEL ARMAZON EN AORTA ASCENDENTE.

1. Tejido valvular de pericardio bovino y con funcién estrictamente anular, que maximice

la coaptacidn y permita obtener gradientes de un solo digito y valores altos del area de

orificio efectivo de los velos en valvulas nativas o bioprétesicas

Armazon de soporte de cromo-cobalto expandible con baldn, de alta fuerza radial y
altura que asegure minima interaccion con la raiz adrtica, los ostia coronarios, el tracto
de salida ventricular y el sistema de conduccion. Con recubrimiento de alta
biocompatibilidad y capacidad de sellado que evite la regurgitacion periprétesica. Con
celdas supra-anulares de amplitud y geometria adecuadas para la canalizacién
inmediata del arbol coronario. Con tamafio de soporte para adaptacidén a didmetros

anulares adrtico entre 20y 29 mm.

Implantable con catéter por via femoral u otras alternativas arteriales en condiciones
de alta dificultad de navegacién. Dotado de un sistema introduccién del catéter de
entrega con expansidn dindmica de diametro maximo de 16 F para las prétesis de mayor
tamano. Con catéter-balén de carga y de entrega de la prétesis especifico, ultraflexible
y ultraconformable. Deflectable de forma sencilla por el operador con alta capacidad de

flexion.

LOTE 2. - PROTESIS AORTICA BIOLOGICA IMPLANTABLE CON CATETER Y EXPANDIBLE CON
BALON PARA PACIENTES CON ESTENOSIS AORTICA QUE TENGAN ALTO NIVEL DE RIGIDEZ-
CALCIFICACION-DEFORMIDAD EN VALVULA O ANILLO AORTICOS, JUNTO CON
ANATOMIAS AORTICAS NATIVAS O BIOPROTESICAS DESFAFORABLES, O RIESGO DE

6

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv |‘|| |||I|‘||"|| “l‘ | | H | “ || m ‘ ||||| ‘l |||
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0890141868394040613929



‘;«m Hospital General Universitario
Gregorio Maranon

SaludMadrid

DEPENDENCIA DE MARCAPASO O DE ENFERMEDAD CORONARIA, Y QUE REQUIERAN
IMPLANTE TRANSARTERIAL PERCUTANEO DE PROTESIS AORTICA EN POSICION ANULAR
CON MUY ALTA FUERZA RADIAL Y AJUSTE MUY PRECISO A LOS DIAMETROS
ANATOMICOS, SIN NECESIDAD DE SOPORTE DEL ARMAZON EN AORTA ASCENDENTE.

1. Tejido valvular de pericardio bovino y con funcién estrictamente anular, que
maximice la coaptacién y permita obtener gradientes de un solo digito y valores
altos del area de orificio efectivo de los velos en valvulas nativas o bioprotésicas.

2. Armazon de soporte expandible con balén. Compuesto de aleacién de niquel-
cobalto, de muy alta fuerza radial. Con altura que asegure minima interaccién con
la raiz adrtica, los ostia coronarios, el tracto de salida ventricular y el sistema de
conduccidon. Con recubrimiento de alta biocompatibilidad y alta capacidad de
sellado que evite la regurgitaciéon periprétesica. Con celdas supra-anulares de
amplitud y geometria adecuadas para la canalizacién inmediata del arbol coronario
y marcas radiopacas de diferente densidad que permitan la adecuada orientacion y
alineacidn de la prétesis antes y durante el inflado. Con tamafio de soporte entre 20
y 32 mm, y tamafios intermedios de 21.5 mm, 24.5 mm, 27.5 y 30.5 mm para
adaptacion precisa a didametros anulares adrticos nativos o bioprotésicos entre 16y
31 mm.

3. Implantable con catéter por via femoral u otras alternativas arteriales en
condiciones de alta dificultad de navegacién. Dotado de un sistema introduccion del
catéter de entrega con expansién dinamica de diametro maximo de 14 F para las
protesis de mayor tamafio. Con catéter-balén de carga y de entrega de la prétesis
especifico ultraflexible y ultraconformable. Deflectable de forma sencilla por el
operador, con alta capacidad de flexidn.

LOTE 3. PROTESIS AORTICA BIOLOGICA PERCUTANEA PARA PACIENTES CON ESTENOSIS
AORTICA QUE TENGAN ALTO RIESGO DE ENFERMEDAD CORONARIA SUBSIDIARIA DE
STENT Y REQUIERAN IMPLANTE TRANSARTERIAL PERCUTANEO DE PROTESIS AORTICA
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CON CATETER AUTOEXPANDIBLE EN POSICION SUPRANULAR O ANCLAJE SUPRA-SINUSAL
DEL ARMAZON PROTESICO, PARA OPTIMIZAR GRADIENTES O POR RIESGO DE RUPTURA
DEL ANILLO AORTICO.

1. Tejido valvular de pericardio porcino, con posicionamiento y funcién supra-anular no
oclusiva y no dependiente de estimulacién ventricular rapida con marcapaso, que
maximice la coaptacién de los velos y permita obtener gradientes de un solo digito y

valores altos del area de orificio efectivo.

2. Armazon de soporte de nitinol, autoexpandible de forma secuencial. Con sistema
estabilizacion adrtico y de doble corona supra e infra anular de expansién, que
aseguren la perfecta sujecién adrtica y la maxima precision del posicionamiento supra-
valvular, sin riesgos de desplazamiento. Con recubrimiento Que permita su sellado
efectivo y estable al anillo nativo a multiples niveles. Con disefio de celdas que permita
acceso rapido al arbol coronario. Que permita tratar anillos valvulares aérticos o

protésicos con diametros de hasta 27 mm.

3. Implantable con catéter por via femoral u otras alternativas arteriales. Dotado de un
sistema de catéter de entrega especifico hidrofilico, atraumatico, ultra-flexible y con
alta navegabilidad y bajo perfil (didmetro maximo de 14 F para las protesis de mayor
tamanfio). Provisto del correspondiente sistema de compresidn y montaje de la valvula.,
con un sencillo y seguro de liberacién, posicionamiento y entrega final de la valvula por

parte del operador.
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LOTE 4.- PROTESIS PARA PACIENTES QUE REQUIERAN UNA VALVULA EN POSICION
PULMONAR IMPLANTABLE CON CATETER POR TECNICA PERCUTANEA.

1. Tejido valvular ultrafino y sensible, para su apertura y cierre, a las pequefias variaciones
de presién propias del sistema circulatorio derecho, que maximice la coaptacion y
permita obtener gradientes de un solo digito y valores altos del area de orificio efectivo

de los velos en valvulas nativas o bioprétesicas.

2. Armazon de soporte de plantino-iridio, expandible por doble balén, de alta fuerza radial
y conformabilidad, ultradaptable a las diferentes morfologias de la valvula pulmonar, de
la arteria pulmonar y del tracto de salida del ventriculo derecho. Con didmetros no

inferiores a 18 mm.

3. Implantable con catéter por via percutanea femoral u otras alternativas vasculares en
condiciones de alta dificultad de navegacién. Dotado de un sistema especifico y
introduccidn y entrega de la protesis con del catéter de entrega utraflexible, de
didmetro maximo de 22 F y longitud no inferior a 100 mm. Con marcas radiopacas
proximal y distal que aseguren maxima precisién en la ubicacién de la proétesis en el

catéter y el segmento pulmonar diana.
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LOTE 5.- PROTESIS PARA PACIENTES QUE REQUIERAN UNA VALVULA EN POSICION
PULMONAR PARA IMPLANTAR CON CATETER O CON TECNICAS MINIMAMENTE
INVASIVAS Y QUE REQUIERAN EXPANSION CON BALON EN ANATOMIAS NATIVAS O

POSTQUIRURGICAS DESFAVORABLES

1. Tejido valvular que combine la resistencia con la alta sensibilidad a los grandes y
pequenos cambios de presidn del corazdn derecho nativo o previamente intervenido;
con funcidn estrictamente anular, que maximice la coaptacidon y permita obtener
gradientes de un solo digito y valores altos del area de orificio efectivo de los velos en

valvulas nativas o bioprétesicas.

2. Armazon de soporte de cromo-cobalto expandible con balén de alta fuerza radial y una
altura que asegure minima interaccién con las inmediaciones superiores o inferiores del
anillo pulmonar. Con recubrimiento de alta bicompatibilidad y alta capacidad de sellado

que evite la regurgitacion periprotésica. Con diametros de hasta 29 mm.

3. Implantable con catéter por via femoral u otras alternativas vasculares en condiciones
de alta dificultad de navegacién. Dotado de un sistema introduccién del catéter de
entrega con expansién dindmica de diametro maximo de 16 F para las prétesis de mayor
tamano. Con catéter-balén de carga y de entrega de la prétesis especifico, ultraflexible
y ultraconformable. Deflectable de forma sencilla por el operador y con alta capacidad

de flexion.
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LOTE 6.- PROTESIS PARA PACIENTES QUE REQUIERAN UNA VALVULA DE GRAN TAMANO
EN POSICION PULMONAR PARA IMPLANTAR CON CATETER O CON TECNICAS
MiNIMAMENTE INVASIVAS Y QUE REQUIERAN EXPANSION CON BALON EN ANATOMIAS
NATIVAS O POSTQUIRURGICAS DESFAVORABLES

1. Tejido valvular que combine la resistencia con la alta sensibilidad a los grandes y
pequenos cambios de presidn del corazén derecho nativo o previamente intervenido;
con funcidn estrictamente anular, que maximice la coaptaciéon y permita obtener
gradientes de un solo digito y valores altos del area de orificio efectivo de los velos en

valvulas nativas o bioprotésicas de altas dimensiones.

2. Armazon de soporte compuesto de aleacién de niquel-cobalto, de muy alta fuerza
radial, expandible con balén. Con una altura que asegure minima interaccién con las
inmediaciones superiores o inferiores del anillo pulmonar. Con recubrimiento de alta
biocompatibilidad y capacidad de sellado, que evite la regurgitacién periprotésica. Con

didmetros sobre-dimensionables de hasta 32 mm.

3. Implantable con catéter por via femoral u otras alternativas vasculares en condiciones
de alta dificultad de navegacién. Dotado de un sistema introduccién del catéter de
entrega con expansién dindmica de diametro maximo de 16 F para las prétesis de mayor
tamafio. Con catéter-baldn de carga y de entrega de la proétesis especifico, ultra-flexible
y ultra-conformable. Deflectable de forma sencilla por el operador y con alta capacidad

de flexion.

LOTE 7. PROTESIS PARA PACIENTES QUE REQUIERAN UNA VALVULA PULMONAR
AUTOEXPANDIBLE DISENADA PARA SUSTITUIR LA VALVULA PULMONAR NATIVA DEL
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CORAZON POR UNA VALVULA ARTIFICIAL USANDO UN ABORDAJE TRANSCATETER
MINIMAMENTE INVASIVO.

1. Valvula pulmonar autoexpandible, de pericardio porcino de una sola capa (tres
valvas), con estructura de nitinol, con 6 marcas radiopacas para facilitar el
posicionamiento correcto, con ambos extremos redondeados para minimizar la

interaccion cardiaca.

2. Vidlvula de pericardio porcino de una sola capa con un disefio trivalva, fijado
mediante sutura de PTFE a un falddn festoneado fijado a la estructura de nitinol.
Diferentes tamanos dependiendo del didmetro de la prétesis: 28, 30, 32, 34, 36 mm,

cada diametro de 2 longitudes: 25 y 30 mm.

3. Sinimplantacién de sten previo a la implantacién de la prétesis valvular, ni baloneo

previo del tracto de salida.

4. Sistema de liberacién que permita el plegado de la valvula correctamente con el
sistema portador. Que permita realizar la liberacién de una manera totalmente
conrolada gracias a dos posibilidades de liberacién: rapida y lenta. Sistema de

liberacion: Diametro 22/24F

4.-ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES A TODOS LOS LOTES
12
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Si en la descripcion se utilizase algin nombre y/o referencia sujeto a propiedad
comercial, debera entenderse como referencia para localizar el producto en cuestion sin

gue en ningun caso sea obligatorio ofertar dicho producto.

e Debera figurar en el envase de los productos como minimo los siguientes datos:

Identificacién del producto.

Identificacién de la empresa.
- Nudmero de lote.

Fecha de caducidad.

e Los productos a suministrar tendrdn que cumplir con las especificaciones,
composicion y caracteristicas establecidas como requisitos minimos en el Pliego de
Especificaciones Técnicas. Las empresas ofertantes se comprometen a dar pleno
cumplimiento a dichos requisitos, aun en aquellos aspectos que no estén

explicitamente expresados en sus ofertas.

e El Organo de Contratacidn no considerard en ningun caso las ofertas de los bienes o

productos que no cumplan con todas las caracteristicas técnicas minimas exigidas.

5.- NORMATIVA:

Todos los articulos deberdn cumplir la normativa vigente en cada caso. En cualquier
caso todos los productos que lo requieran deberan incluir el marcado CE para productos

sanitarios. (Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre por el que se regulan los productos

13

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.ori;/csv |‘|| |||I|‘
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0890141868394040613929



‘;«m Hospital General Universitario
saavaag Aregorio Maranoén

sanitarios). Si se trata de productos implantables activos, deberdn cumplir con el Real
Decreto 1616/2009 de 26 de octubre. Los licitadores deberan aportar una declaracion

responsable en la que se indique el cumplimiento de la normativa correspondiente.

6.- DOCUMENTACION TECNICA GENERAL.

Toda la documentacién aportada debera ser documento original o fotocopia compulsada
y debera estar en castellano. De no ser asi, no serd tenida en cuenta. Se incluird un indice
de documentos que contendra los nimeros de pagina o ficheros. Deberd presentarse al

menos:

e Relacion de productos ofertados.

e Descripcién de los productos a suministrar mediante catdlogos, "insert" o ficha
técnica de los mismos (con indicacidn expresa del lote y nUmero de orden al que
concurren) y otra informacién necesaria con la que se pueda verificar cada una de
las especificaciones técnicas exigidas

e Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido en Ia

legislacién vigente reguladora de los productos sanitarios.

7.-PRESTACIONES TECNICAS Y FUNCIONALES DE LA LICITACION

Contenido especifico de las prestaciones del objeto del contrato.

El suministro en régimen de depdsito de los dispositivos médicos implantables y cualquier

tipo de material sanitario asociado para el tratamiento de los pacientes.

14
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Descripcion de las prestaciones minimas para el cumplimiento del contrato

A continuacién, se describen de forma pormenorizada los componentes indicados en la
cldusula anterior, asi como las prestaciones minimas que deberan cumplir el adjudicatario

de la licitacién, y que deberdn quedar detalladas a través de un plan operativo:

7.1.1.- Modelo de aprovisionamiento y gestion del material

OBIJETIVO: Ofrecer la terapia mas adecuada para el tratamiento de las alteraciones de la
funcion de las valvulas cardiacas adrtica, o pulmonar de los pacientes objeto del contrato,

garantizando una terapia personalizada a cada paciente.

APROVISIONAMIENTO DE LOS PRODUCTOS IMPLANTABLES ACTIVOS Y PRODUCTOS

SANTIARIOS

A) Aprovisionamiento de los dispositivos médicos implantables y material fungible
asociado necesario durante el procedimiento quiruargico.

La decisidon del dispositivo a implantar a cada paciente concreto serd bajo prescripcion
facultativa del Servicio de Cardiologia del Hospital Universitario Gregorio Marafion. A estos
efectos, el adjudicatario debera suministrar productos que cumplan las prescripciones

técnicas y funcionales descritas a continuacion:

Marcado CE de todos los dispositivos que se pondrdn a disposicién del centro.

Material necesario para el tratamiento de pacientes que debutan en la terapia.

El servicio de Cardiologia del Hospital Universitario Gregorio Marafién podra elegir
libremente el dispositivo incluido en el catdlogo que mejor se adapte a las necesidades del

paciente.
15
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Ademads, y dado que estamos en un entorno altamente tecnoldgico en el que aparecen
constantes novedades, los dispositivos ofertados deben ser de ultima generacion tecnolégica
y deben actualizarse a lo largo de la vigencia del contrato. Por ello, el adjudicatario se
compromete a la incorporacién de la nueva tecnologia disponible al respecto de los
dispositivos implantables, que cumplan las mismas caracteristicas técnicas que los exigidos en
estos Pliegos Técnicos. Antes de proceder a incluir los mismos en el Catalogo de Productos de
este centro, deberd el adjudicatario solicitar autorizacién para proceder a la incorporacién y
ademads aportar las fichas técnicas de dispositivos que entren a formar parte del catalogo de

productos, que permitan acreditar el cumplimiento de los requisitos establecidos en las

especificaciones técnicas y funcionales descritas.

B) Sistema de aprovisionamiento

e Cualquier incidencia en la falta de suministro de los dispositivos ofertados debe ser
comunicada inmediatamente a ambos Servicios, y deberd hacerse cargo de los
implantes utilizados por este centro de otras marcas autorizadas, independientemente

de la penalizacidén prevista en los Pliegos de Condiciones Particulares

C) Servicio de uso de los dispositivos.
El licitador debera proponer un modelo de aprovisionamiento que responda a los siguientes

aspectos:

- Garantizar la disponibilidad y la gestidn eficiente de los materiales provisionados,

con el fin de abastecer los materiales, accesorios y los elementos necesarios en cada
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momento para que el personal médico pueda llevar a cabo los distintos
procedimientos intervencionistas.

- Dado que estamos en un entorno altamente tecnolégico, en el que aparecen
constantes novedades, el licitador deberd proponer un plan que contemple
incorporacién y renovacién de tecnologias en el marco de este contrato,

comprometiéndose a la incorporacion de las actualizaciones y mejoras que

incorporen al material solicitado. Si durante la vigencia del contrato, el material

adjudicado sufriera evolucién, mejoras o sustitucion, éstos seran suministrados en
las mismas condiciones econdmicas del contrato.

- Disponer de herramientas para la gestion del aprovisionamiento de materiales
utiles, agiles y que minimicen el trabajo administrativo y eviten las roturas de stock.

- Plan de formacion del profesional clinico en los procedimientos y uso del material
objeto de la licitacién durante la duracién del contrato.

- Ofrecer soporte técnico durante los procedimientos de implantacion de dispositivos

cardiacos implantables que sean requeridos.

7.2.2.- Soporte en la coordinacidon de las actividades derivadas del contrato. Plan de

formacion del personal

OBIJETIVO: Conseguir un correcto desarrollo de las actividades del contrato, de modo que

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.ori;/csv |‘|| |||I|‘
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0890141868394040613929

se alcancen los objetivos de mejora y optimizacidon del proceso asistencial.

El adjudicatario proporcionara un plan de formacion del personal médico y de enfermeria
en el manejo técnico del material suministrado para optimizar su uso y el maximo provecho.
El adjudicatario formara de forma continua al personal médico y de enfermeria en el

manejo de las herramientas digitales de informacién que se incluyan, formacién en gestién
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por procesos, asi como en la implementacion de los nuevos protocolos de seguimiento.

Todos ellos elementos que contribuiran al desarrollo éptimo del desarrollo del contrato.

1. Acciones formativas regulares para los nuevos usuarios en el equipo hospitalario.
2. Acciones formativas en cualquier ambito que redunden en la calidad de la

atencidn y en la satisfaccién del paciente y de los profesionales.

La formacion deberd ser impartida por el personal cualificado, empleando los medios
adecuados. Preferiblemente, la formacion se realizara en el hospital. Como minimo, se

debera dar formacién al personal facultativo, personal de enfermeria y personal de IT.

El licitador presentard por tanto una descripcion de su propuesta de, al menos:

1. Servicios de formacién en la utilizacién del material implantable y fungible.

8.- Comision de seguimiento

Para el seguimiento de este contrato, se creard dentro del siguiente mes a la firma del
contrato, una comisién interdisciplinar compuesta por profesionales de la empresa
adjudicataria y profesionales designados por el drgano de contratacién y en el nimero que
éste determine, que se reunird con caracter mensual al objeto de realizar el adecuado
seguimiento del contrato y resolver las incidencias surgidas relacionadas con la ejecucién

del servicio.

Las funciones serdn las siguientes:

1) Dar seguimiento a las actividades ligadas con el desarrollo del contrato, velando porque

se desarrollen de forma fluida y coordinada.
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2) Homologar las actualizaciones de dispositivos implantables que formaran parte del

catdlogo unico de productos. Debido a los continuos avances tecnoldgicos y novedades
gue aparecen en el ambito de los dispositivos implantables, el catalogo Unico de productos

deberd ser actualizado, revisandose y homologdndose la nueva tecnologia que se

considere que pueda ser mas adecuada.

9.- Subcontratacion

El contrato derivado de este procedimiento, no puede ser objeto de subcontratacién por
considerar sus tareas de cardcter critico, al poder perder trazabilidad, con la consiguiente
pérdida de eficacia en esta funcionalidad, salvo en lo referido a la prestacién del servicio de

atencion al paciente pre y post quirdrgico a través de una plataforma.

10.- Declaracion de confidencialidad de datos del licitador

De conformidad con lo establecido en el articulo 133 de la LCSP, las empresas
licitadoras tendran que indicar motivadamente, de forma expresa y precisa, mediante
memoria o informe técnico razonado, suscritos ambos por técnico competente, qué
informacion o documentos presentados referidos a secretos técnicos o comerciales y
aspectos confidenciales de las ofertas, conforme los criterios establecidos por el Tribunal
de Justicia de la Unién Europea sobre el alcance de confidencialidad del “know-how” o
secretos empresariales cuya difusiéon a terceros pueda ser contraria a sus intereses
comerciales legitimos, perjudicar la leal competencia entre las empresas del sector o bien
estén comprendidas en las prohibiciones establecidas en la Ley de Proteccion de Datos de
Caracter Personal, conforme a su parecer, son constitutivos de ser considerados

confidenciales, y en el caso, de estar sometida la informacién al régimen de Propiedad
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Intelectual o de Propiedad industrial, ademds, deberan aportarse las referencias

acreditativas de su inscripcién y reconocimiento en los correspondientes registros.

Por ello, no serdn admisibles declaraciones genéricas de confidencialidad. Ademas de la
justificacién anteriormente referida, esta circunstancia también deberd reflejarse
claramente (sobreimpresa, al margen o de cualquier otra forma) en el propio documento
sefialado como tal. De no aportarse esta declaracién, se declarard que ningin documento

o dato posee dicho caracter.

11.- Penalidades

El régimen de aplicacién de las penalidades a la empresa contratista serd el que

figura a continuacién,

A) DE LOS PLAZOS DE EJECUCION DEL CONTRATO Si la empresa contratada, por
causas imputables al mismo, hubiese incurrido en mora respecto del cumplimiento del
plazo de ejecucion del contrato, tanto del plazo total como, en su caso, de los plazos
parciales, la Administracién podra optar indistintamente por la resolucién del mismo, con
pérdida de la garantia, o por la imposicion de las penalidades diarias en la proporcion de
0,20 por cada 1.000 euros del precio del contrato. Cada vez que las penalidades por
demora alcancen un multiplo del 5 por 100 del precio del contrato, el Organo de
Contratacién estarad facultado para proceder a la resolucién del mismo o acordar la

continuidad de su ejecucidn con imposicidn de nuevas penalidades.

B) DE LA EJECUCION PARCIAL DE LAS PRESTACIONES Cuando la empresa contratada,
por causas imputables al mismo, hubiere incumplido la ejecuciéon parcial de las
prestaciones definidas en el contrato, la Administracién podra optar, indistintamente, por

20
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su resolucién o por la imposiciéon de una penalidad equivalente al 10 por 100 del precio

total del contrato.

C) POR CUMPLIMIENTO DEFECTUOSO O POR INCUMPLIMIENTO DE LAS
CONDICIONES ESPECIALES DE EJECUCION DEL CONTRATO O POR INCUMPLIMIENTO DE
LOS COMPROMISOS ESTABLECIDOS EN MATERIA DE SOLVENCIA: En caso de cumplimiento
defectuoso de la prestacidn, la Administraciéon podra imponer una penalidad equivalente
al 10% del presupuesto del contrato. Por incumplir los criterios de adjudicacion: hasta un
10% del presupuesto del contrato. En caso de incumplimiento de las condiciones de
ejecucién de caracter social o medioambiental establecidas la Administracién podra
imponer una penalidad equivalente al 10% del presupuesto del contrato. En caso de
incumplimiento de la obligacion de complementar la solvencia con los medios materiales
o personales exigidos la Administracion podrd imponer una penalidad equivalente al 10%

del presupuesto del contrato.

12.- Garantia.

1. Si durante el plazo de garantia se acreditase la existencia de vicios o defectos en las
proétesis, el/la empresario estara obligado, a eleccién de la Administracion, a renovar el

dispositivo defectuoso sin perjuicio de la indemnizacion a la que puede dar lugar.
2.- El proveedor deberad efectuar sin cargo todas aquellas modificaciones y/o reparaciones

necesarias que sean detectadas en el plazo de garantia hasta conseguir el cumplimiento

de los valores recogidos en el Pliego de Prescripciones Técnicas.
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13.- Condiciones De Entrega.-

Se suministrara el material bajo pedido del centro segun las necesidades. Los plazos
de entrega para los pedidos con tramitacién ordinaria serdn de 48 horas maximo desde la
emision del pedido y 12 horas para pedidos urgentes. Se deberd cumplir obligatoriamente
la fecha de entrega del pedido, en caso de que no sea posible se deberd avisar con
antelacién suficiente al servicio de compras. El no cumplimiento llevard consigo las

penalizaciones estipuladas en el presente contrato.

En caso de detectarse defectos en los productos suministrados, el adjudicatario
sustituira en el plazo de 24 horas dichos productos por otros del mismo tipo y con la calidad

adjudicada.

Se entregard en el Area de Cardiologia Invasiva (Hemodinamica) del Servicio de
Cardiologia en la 52 Planta del Edificio Central (IPMQ) del Hospital General Universitario

Gregorio Marafién.

- Albaran de entrega: Serd imprescindible para la recepcién del material que cada entrega
(parcial o total) vaya acompafiada del correspondiente Albaran de entrega, en el cual se
especificara la fecha de entrega, la cantidad y tipo de producto entregado, y la partida de
IVA incluida. El albaran de entrega sera validado por el personal de Quiréfano que verificard

gue los datos consignados en dicho albaran son ciertos, el cual deber3 ser validado.

La fecha de caducidad de todos los productos referenciados en esta licitacion no

podra ser inferior a 12 meses.

Los adjudicatarios estan obligados a mantener durante toda la vigencia del contrato

la presentacidn del producto indicada en su oferta.
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14.-Constitucion De Depdsitos.-

Los proveedores adjudicatarios, deberan constituir los depdsitos de todos los
componentes y medidas a implantar que el centro estime necesario para la realizacién de
la actividad quirurgica relacionada con el objeto del contrato. Asimismo, cederd sin cargo,

el instrumental necesarios para la implantacién del material de manera facil y precisa

El material en depdsito es propiedad del adjudicatario quien realizard un recuento
del depdsito con la periodicidad que se establezca de comun acuerdo con el Hospital en el
documento de depdsito y sin que los recuentos supongan perjuicios o retrasos en la

actividad

El depdsito inicial se formalizard en un albaran de entrega en el que dejard
constancia de las referencias, cantidad, n2 de lote, n? de serie y fecha de caducidad. Contard

con el visto bueno del Servicio Promotor y del Proveedor.

Tras la implantacién del material en el paciente, el Hospital hard llegar al proveedor
un pedido de facturacidn y reposicion del material implantado. Esta reposiciéon deberd
realizarse en un plazo maximo de 24 horas. En el pedido se indicard el material implantado,
el lote o n2 de serie si corresponde, la referencia del proveedor y el n? de historia del

paciente.

El suministrador debera realizar entregas de material cuya fecha de caducidad
garantice su consumo con suficiente antelacién. Asi mismo, la reposicion de posibles

unidades defectuosas (si las hubiera) sin coste alguno para el Hospital.

A la finalizacién del contrato, el adjudicatario retirard los componentes de su

propiedad depositados, asi como el instrumental y equipamiento cedido para su uso.
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El Hospital respondera Unicamente de las existencias del material que hayan seguido

el circuito establecido.

Las empresas adjudicatarias se comprometen a mantener las existencias que
garanticen una adecuada continuidad del abastecimiento. En caso de que por parte de la
empresa adjudicataria se produjera un desabastecimiento del objeto del contrato, deberan
comunicarlo al departamento de compras. El adjudicatario deberd compensar
econdmicamente el gasto generado por la compra a otras empresas de ese producto. Sin
embargo, en el caso de que no haya alternativa de suministro en el mercado, la empresa
adjudicataria se encargara de hacer las gestiones pertinentes para poder suministrar ese

producto en las condiciones pactadas.
15.- Muestras. - NO

. No obstante, y durante el periodo de evaluacién técnica de los productos ofertados,
se podran solicitar muestras en aquellos casos que se considere necesario, requisito

imprescindible para poder valorar la calidad del producto.

16.- Condicion Especial De Ejecucion Del Contrato (Art. 202 LCSP):

16.1.1 Consideraciones Sociales

En cumplimiento de lo regulado en el art. 202.2 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre,
de Contratos del Sector Publico, el adjudicatario debera adoptar medidas concretas para
favorecer la formacién de los trabajadores en el lugar de trabajo que mejoren la
cualificacién de los recursos humanos vinculados al objeto del contrato en cualquiera de

sus fases de ejecucién (fabricacion, distribucion, comercializacién etc..), favoreciendo con
24
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ello sus derechos laborales y la calidad de la ejecucién del objeto del contrato. Para ello el
adjudicatario, antes de formalizar el contrato, deberd presentar compromiso de adopcion

de estas medidas durante la ejecucidn del contrato.

El Hospital, durante dicha ejecucion, podrd exigir la presentacién de los
comprobantes que acrediten el cumplimiento de dicha condicion especial de ejecucion
comprometida (Plan de Formacion adoptado y/o acreditacion de los cursos realizados). En
cumplimiento de lo recogido en el Acuerdo de 3 de mayo de 2018, del Consejo de Gobierno
de la Comunidad de Madrid, lo recogido en esta cldusula se considera como condicién

esencial de ejecucién, constituyendo su incumplimiento causa de resolucidn del contrato.

16.1.2. Gestion Medioambiental

Dentro de las actividades del Hospital Universitario Gregorio Marafidn, ocupa un
lugar destacado la proteccidon del Medio Ambiente. Por este motivo, es fundamental que
las empresas que nos ofrecen sus productos y/o servicios, adquieran el compromiso de
prevenir y reducir los impactos ambientales con una actitud responsable frente al Medio

Ambiente.

El Hospital, durante dicha ejecucion, podra exigir la presentacién de los comprobantes que
acrediten el cumplimiento de dicha condicidn especial de ejecucion comprometida (Que la
empresa tiene adoptadas medidas para la promocién de reciclado de productos y el uso de
envases reutilizables, asi como el cumplimiento de la legislacion ambiental vigente). En
cumplimiento de lo recogido en el Acuerdo de 3 de mayo de 2018, del Consejo de Gobierno
de la Comunidad de Madrid, lo recogido en esta clausula se considera como condicion

esencial de ejecucion, constituyendo su incumplimiento causa de resolucién del contrato.
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Ademas, los adjudicatarios se encargaran de la retirada y reciclado o reutilizacion de todo
el embalaje que se genere en la entrega del material en los Almacenes donde se
depositen. El adjudicatario cedera al Hospital los contenedores necesarios para la recogida

de residuos, asi como de la infraestructura necesaria para la logistica de los productos.

17.- COMPROMISO DE CALIDAD Y MEJORA TECNOLOGICA

Los licitadores ofertaran un sistema de aseguramiento de la calidad que incluya la revisién
de los procesos tanto técnicamente como de gestidn, necesarios para asegurar la calidad, y
un compromiso de que en el caso de que se produzcan mejoras tecnoldgicas en el mercado,
inmediatamente deben ser incorporadas previa autorizacion del Centro. El licitador debe

acreditar el cumplimiento de estos extremos mediante una declaracidn responsable.

En Madrid, a 27 de marzo de 2024

Firmado digitalmente por: BERMEJO THOMAS FRANCISCO JAVIER
Fecha: 2024.04.02 11:30

Fdo.: Dr. Javier Bermejo Thomas
Jefe de Servicio de Cardiologia del HGUGM
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