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Exp.: 2024-84

Tipus: Subministrament

Procediment: Acord marc amb un Unic proveidor mitjangant procediment negociat sense publicitat
Objecte: Subministrament de valvula tricuspide transcatéter amb desti a I'Institut Clinic Cardiovascular
(ICCV) de I'Hospital Clinic de Barcelona (HCB)

Unitat promotora: ICCV

INFORME DE NECESSITAT | IDONEITAT DEL CONTRACTE

I.  ANTECEDENTS

L’Institut Clinic Cardiovascular (ICCV) de I'Hospital Clinic de Barcelona (HCB) t¢ com a missio satisfer
amb qualitat, equitat i eficiéncia, les necessitats dels pacients d’aquest Hospital en quant a malalties o
disfuncions cardiaques que necessiten la implantacié de determinats dispositius.

En el marc de l'activitat de I'ICCV, i concretament de la secci6 d’Hemodinamica Cardiaca, es té la
necessitat de contractar el subministrament d’'una valvula tricispide implantable per via transcatéter per
pacients on no existeix cap altra opci6 de tractament quirdrgic o meédic.

En l'actualitat, I'inic sistema en el mercat de substitucié d’aquesta valvula és el EVOQUE distribuit en
exclusivitat per 'empresa EDWARDS LIFESCIENCES, S.L.

L’expedient incorpora informe técnic justificatiu de I'exclusivitat emés pel Doctor especialista de I'ICCV,
aixi com carta tramesa per 'empresa.

L. NECESSITAT, IDONEITAT | NATURALESA DEL CONTRACTE

L’ICCV té la necessitat de contractar el subministrament del sistema de valvula tricispide transcatéter
per tal que la seccié6 d’'Hemodinamica Cardiaca pugui desenvolupar la seva activitat respecte dels
pacients en que es necessari la seva substitucioé en els casos en qué la regurgitacié de la valvula es
greu i simptomatica. La regurgitacié de valvula tricuspide és una condicié clinica que consisteix en el
retorn anormal de la sang des del ventricle dret cap a I'auricula dreta. Aquesta situacié es produeix en
pacients que continuen sent simptomatics malgrat rebre un tractament médic i en els quals no existeix
cap altra opcié de tractament quirirgic o médic per decisié de I'equip cardiac.

Aixi, de conformitat amb l'article 28 de la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de contractes del sector public
(LCSP), es considera que la subscripcid de la contractacié que es promou és necessaria per al
compliment i realitzacié dels fins institucionals de I'Hospital, en concret, del Servei de cardiologia de
'ICCV. El seu CPV és 33182220-7 (valvules cardiaques).

La naturalesa del contracte que es pretén subscriure és la d’'un contracte de subministrament ja que,
d’acord amb el previst en l'article 16 de la LCSP, té per objecte I'adquisicié de productes. Aixi mateix, i
de conformitat amb els articles 24 i 25 de la Llei esmentada, el régim juridic aplicable és de dret
administratiu, de manera que es regira, en quant a la seva preparacid, adjudicacio, efectes, modificacio
i extincid, per la LCSP i per les seves normes de desenvolupament.

. DURADA DEL CONTRACTE

La durada prevista del contracte és de 24 mesos, a partir del dia 01 de setembre de 2024, o a partir del
dia seguent al de la seva formalitzacié si aquesta data és posterior. Aquesta durada, tal com estableix
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l'article 29.1 de la LCSP, s’ha determinat tenint en compte la naturalesa de la prestacio i considerant
que el mercat pot evolucionar en un parell d’anys. En tot cas, es preveu la possibilitat d’efectuar una
prorroga de 24 mesos o dues de 12 mesos cadascuna en funcié de I'evolucié del mercat.

DIVISIO EN LOTS DEL CONTACTE

La naturalesa i I'objecte del contracte no permet la seva divisio en lots.

PBL i VALOR MAXIM ESTIMAT

El valor maxim estimat és 420.000,00 €. Aquest import s’ha calculat tenint en compte el valor real total
dels contractes successius similars adjudicats durant I'exercici precedent o durant els dotze mesos
previs, ajustats en funcié dels canvis de quantitat o valor previstos per als dotze mesos posteriors al
contracte inicial, i tenint en compte la durada —en aquest cas 24 mesos, amb possibilitat de prorroga de
24 mesos. Aquest valor estimat té caracter orientatiu.

PRESSUPOST BASE DE
LICITACIO (sense iva) 140.000,00 €
IMPORT ESTIMAT o o5 oroven VALOR ESTIMAT DEL
MODIFICACIONS (sense iva ) p CONTRACTE (VEC) (sense IVA)
IMPORT ESTIMAT PRORROGA 140.000,00 € 420.000,00 €*

(sense iva)

*Aquest VME inclou un increment de consum previst d’un 50 % per a la durada total de I’Acord marc.
Aquest valor representa I'import maxim dels contractes basats (comandes) que es poden dur a terme
en virtut d’aquest Acord marc, sense que I'HCB estigui obligat a consumir la totalitat del VME. En cap
cas la suma de l'import de tots els contractes basats en aquest Acord marc (comandes) pot superar el
VME indicat.

En cas que durant I'execucié de I’Acord marc s’hagi d’incrementar a l'alga el pressupost com a
consequiéncia de l'increment de consum que s’ha indicat, es dotara el contracte de credit adequat i
suficient amb 'import de despesa corresponent a aquest increment.

Per I'altra banda, el pressupost base de licitacié s’ha calculat tenint en compte els preus unitaris als
quals s’esta actualment comprant productes amb caracteristiques similars i el consum realitzat per
I'HCB, en concret, per I'lCCV, durant I'Gltim exercici pressupostari d’aquests, aixi com la realitat del
mercat. Aixi les coses, el pressupost de licitacio és de 140.000,00 € (IVA exclos) i de 154.000,00 € (IVA
inclos). L'import de I''VA és 14.000,00 €.

Desglossament estimatiu d’anualitat del PBL

Exercici Import sense IVA IVA Import amb IVA
2024 35.000,00 3.500,00 38.500,00
2025 70.000,00 7.000,00 77.000,00
2026 35.000,00 3.500,00 38.500,00

TOTAL 140.000,00 14.000,00 154.000,00

*Aquest desglossament es orientatiu, en funcié de l'anualitat en la qual es preveu que es produeixi la
substitucié de les valvules als pacients.
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VI. PROCEDIMENT DE LICITACIO

D’acord amb l'Informe tecnic d’exclusivitat que s’incorpora a I'expedient, es compleix amb el suposit
previst en l'art. 168, lletra a), apartat 2 de la LCSP, per tramitar aquesta contractacio a través d'un
procediment negociat sense publicitat, atés que el subministrament només pot ser encomanat a un
empresari determinat, pel fet que no existeix competéncia per raons técniques sense que hi hagi una
alternativa o substitut raonable per a I'adjudicacié del contracte. En concret, I'exclusivitat ve donada
perqué el sistema EVOQUE, distribuit pel proveidor EDWARDS LIFESCIENCES S.L, és I'tinic en el
mercat que pot ser utilitzat per a tractar la regurgitacio de valvula tricispide greu i simptomatica.

Per la naturalesa del contracte objecte de licitacid, i atés la finalitat de racionalitzar la contractacio i
afavorir I'eficiéncia, es considera adient tramitar un Acord marc amb un Unic empresari seguint les
normes del procediment negociat per raons d’exclusivitat. Aquest sistema de racionalitzacié técnica de
la contractacié s’ha considerat el més idoni atés que permet fixar totes les condicions del
subministrament i el seu preu per atendre posteriorment a les quantitats previstes per 'THCB a mesura
que es van requerint, sense necessitat d’'un nou procediment de licitacio.

VIl. CLASSIFICACIO | SOLVENCIA ECONOMICA | FINANCERA | TECNICA O PROFESSIONAL

El present procediment no exigeix classificacio al licitador perd s’exigeix que presenti la solvéncia
econOmica que correspon al volum anual de negocis en 'ambit del contracte referit al millor exercici,
dins dels tres ultims anys disponibles en funcié de les dades de constitucié o d’inici d’activitats de
'empresari i de presentacio de I'oferta.

Per a I'acreditacié de la solvéncia econdmica es considera suficient la presentacié d’import igual o
superior al PBL (sense iva) mitiancant declaracioé responsable acreditativa.

La seva elecci6 respon a la necessitat que 'operador econdmic garanteix que disposa de la capacitat
econOmica i financera necessaria per executar el contracte, tenint en compte la importancia del mateix
en tractar-se de l'adquisicié de protesis d'utilitzacié directa en I'atencié a pacients, i amb aixo tractar
d'evitar incidéncies en la seva execucid que poguessin crear algun perjudici en el normal
desenvolupament de I'activitat assistencial, perd també aplicant la proporcionalitat adequada.

D’altra banda, per a la correcta execucio del contracte, com a solvéncia técnica s’exigeix la presentacio
de relacié dels principals subministraments efectuats de la mateixa naturalesa o similar que els que
constitueixen I'objecte del contracte en el curs de, com a maxim, els tres ultims anys indicant el seu
import, dates i destinatari public o privat dels mateixos.

S’haura d’acreditar que I'import anual acumulat dels subministraments 'any de més execucio sigqui igual
o superior al PBL (sense iva).

Els subministraments efectuats s’acreditaran mitjangant certificats expedits o visats per I'drgan
competent, quan el destinatari sigui una entitat del sector public i quan el destinatari sigui un subjecte
privat, mitjancant un certificat expedit per aquest o per una declaracié de 'empresari.

A través de la solvéncia técnica indicada es considera que I'operador econdmic garanteix que disposa
de la capacitat logistica i técnica necessaria per a executar amb garanties I'objecte del contracte amb
les exigéncies establertes en el plec de prescripcions técniques i tenint en compte la importancia del
mateix en tractar-se de l'adquisicié de protesis d'utilitzacioé directa en I'atencié als pacients, perd també
aplicant la proporcionalitat adequada.
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ASPECTES OBJECTE DE NEGOCIACIO | CRITERIS D’ADJUDICACIO

D’acord amb l'article 169.5 de la LCSP en cap cas es poden negociar els requisits minims de la
prestacio objecte del contracte ni tampoc els criteris d’adjudicacié. En efecte, s’estableix com a objecte
de negociacio el preu.

De conformitat amb l'article 145.3, lletra f), de la LCSP, el preu és I'Unic factor determinant de
I'adjudicacio del contracte, atés que el producte a adquirir es troba perfectament definit i no és possible
variar els terminis d’entrega ni introduir modificacions de cap tipus en el contracte.

CONDICIONS ESPECIALS D’EXECUCIO

Tal i com preveu l'article 202 de la LCSP s’han previst condicions especials d’execucio de tipus social i
mediambiental vinculades a I'objecte del contracte. En concret, les condicions especials d’execucié es
preveuen en el Plec de clausules administratives particulars.

"L’empresa contractista s’ha de responsabilitzar de subministrar el/els producte/es objecte del contracte
en embalatges fabricats en un 50 per cent 0 més en material reciclat. En aquest sentit, i als efectes de
verificaci6 del compliment d’aquesta condicié especial d’execucié, I'empresa adjudicataria ha de
presentar una declaracié responsable signada pel seu representant que manifesti el compromis al
compliment d’aquesta condicié especial d’execucio (...)".

Amb I'objectiu general d’exercir la promoci6 de la salut mitjancant la compra de productes que al llarg
del seu cicle de vida redueixin 'impacte ambiental, en qué la minimitzacié dels residus d'embalatges
requereix d’una especial atencid, tal com s'estableix en el "Real Decreto 1055/2022, de 27 de diciembre,
de envases y residuos de envases" s’estableix I'esmentada condicié especial d’execucio
mediambiental.

Per tot aixo;

SOL-LICITO A L’'ORGAN DE CONTRACTACIO

Que s’inicii la redaccioé del Plec de Prescripcions Técniques i del Plec de Clausules Administratives
Particulars en els termes que es proposa en aquest informe.

Que s’iniciin els tramits per certificar I'existéncia de credit, si és el cas.

Barcelona, 21 de juny de 2024

Dra. Marta Sitges
Directora de I'Institut Clinic Cardiovascular



