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INFORME JURIDIC: CONTRACTE QUE TE PER OBJECTE EL SUBMINISTRAMENT, INSTAL-LACIO,
POSADA EN FUNCIONAMENT | ADEQUACIO DE L’ESPAI D’UN (1) EQUIP
D’ULTRASONS FOCALITZATS D’ALTA INTENSITAT GUIATS PER RMN (HIFU),
AMB DESTi A LA FUNDACIO DE GESTIO SANITARIA DE L’HOSPITAL DE LA
SANTA CREU | SANT PAU - NSP 25/353

S’emet el present informe per tal de donar compliment a I’article 116 de la Llei 9/2017, de 8 de
novembre, de Contractes del Sector Public (en endavant, LCSP), que estableix que en
I’expedient de contractacié s’haura de justificar el seglient;

a) L’eleccio del procediment de licitacio.

b) La classificacié que s’exigeix als participants.

c) Els criteris de solvencia técnica o professional, i economica i financera, i els criteris que
es prendran en consideracio per a adjudicar el contracte i les possibles condicions
especials d’execucio.

d) Elvalor estimat del contracte.

e) La necessitat de I’Administracio i la seva relacié amb I'objecte del contracte.

f) Siestracta d’un contracte de serveis, la insuficiencia de mitjans.

g) Siescau, la decisio de no dividir I'objecte del contracte en lots.

Donat que en el present contracte no s’exigeix classificacid ni es tracta d’un contracte de
serveis, el present informe no tractara els punts b) i f) anteriors.

Finalment també es fara mencié als plecs que integren aquest expedient i a les formules
emprades per a seleccionar la millor oferta.

1.- Procediment de licitacid

L’adjudicacié del contracte es dura a terme per les normes previstes als articles 166 i seglients
de la LCSP sobre el procediment negociat. En concret, aquest procediment negociat es regira
per les especificitats previstes en I'article 168 i segiients de la LCSP relatives al procediment
negociat sense publicitat.

D’acord amb I'article 63.3 LCSP, cal justificar I'eleccié del procediment negociat sense
publicitat; aixi, segons resulta de la memoria:

L’exclusivitat del subministrament del sistema HIFU Prime Exablate Neuro 4000 es justifica pels
seglents motius:

e Tal i com s’ha exposat en I'apartat de necessitats a satisfer de la memoria, |I’"Hospital
necessita incorporar un equip HIFU per al procediment de talanotomia sense incisid,
per treball essencial, dolor neuropatic i malaltia del Parkinson. D’aquesta manera,
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I’Gnic proveidor existent en el mercat que pot proveir el subministrament d’aquest
equip és I'objecte del present contracte.

e S’han descrit les caracteristiques que ha de tenir I'equip en el PPT, per tal de poder
respondre a les necessitats de |’hospital.

e En conclusid, tal com consta al certificat d’exclusivitat que s’acompanya al present
expedient, aquestes tractament només els pot realitzar un Unic equipament en el
mercat en l'actualitat, que és I'equip HIFU Prime Exablate Neuro 4000 fabricat per la
casa comercial Insightec Ltd. En concret, es tracta d'un producte que ofereix una
tecnologia Unica amb la capacitat de realitzat ablacions localitzades en arees del
cervell de forma no invasiva per al tractament del tremolor especial, malaltia de
Parkinson idiopatic i dolor neuropatic.

e Aixi mateix, I'empresa fabricant ha concedit a PALEX MEDICAL, S.A.U. el dret exclusiu
de distribucio del producte “Exablate Neuro 4000” i els seus consumibles a Espanya
aixi com de prestar serveis per al referit producte.

e Per I'anterior, pel que fa a les obres d’adequacio de I'espai, aquestes només poden ser
executades per part de la mateixa empresa que subministra I'equipament atés que
només aixi es pot garantir una correcta coordinacié i execucid de totes les tasques que
formen part de I'objecte del contracte.

Per aquests motius, es requereix que el sistema HIFU sigui I’equip Prime Exablate Neuro 4000,
de la marca Insightec i distribuit en exclusiva a Espanya per la casa comercial PALEX MEDICAL
S.A.,, ja que és I'lnic equipament que compleix amb els requeriments técnics per satisfer les
necessitats de la FGS.

L'dorgan de contractacidé considera que el sistema que respon millor a allo establert per la
doctrina és la justificacié de I'exclusivitat mitjancant certificat de tercers.

En aquest cas, consta dins de I'expedient el certificat que acredita la justificacié técnica que
només aquest equipament compleix amb les caracteristiques técniques i finalitats per complir
amb les necessitats de la FGS i que PALEX MEDICAL S.A. és I’Unic distribuidor autoritzat per a la
seva comercialitzacié a Espanya aixi com per prestar els serveis i subministraments vinculats a
I’equipament.

Més concretament, al certificat d’exclusivitat es fa constar que I'equipament “Exablate Neuro
4000” és un producte que ofereix una tecnologia Unica amb la capacitat de realitzat ablacions
localitzades en arees del cervell de forma no invasiva per al tractament del tremolor especial,
malaltia de Parkinson idiopatic i dolor neuropatic i que comercialment es troba aprovat per
marcat CE, FDA ( EUA), MHLW (Japd) i Health Canada.

Addicionalment, es certifica que I'empresa fabricant Insightec Ltd ha concedit a PALEX
MEDICAL, S.A.U. el dret exclusiu de distribucié del producte “Exablate Neuro 4000” i els seus
consumibles a Espanya, aixi com de prestar serveis per al referit producte als clients aprovats



‘ SANT PAU Hospital de Unitat de Contractacié

. Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
’ ‘ Campus Salut la Santa Creu i Tel. 93 291.90.00
Barcelona contractacions@santpau.cat
NSP 25/353

per Insightec a Espanya, en els termes de I’Acord de Venta de territori de 31 de desembre de
2019. Aquest dret exclusiu de distribucio es troba vigent a dia d’avui i ha sigut atorgat fins el 31
de desembre de 2026.

Mitjancant el certificat d’exclusivitat que s’acompanya, s’indica que la casa fabricant Insightec
garanteix el subministrament de consumibles i peces de recanvi durant la vida Util estimada de
I’equip de 10 anys.

Aixi mateix, el Sots Director de Tecnologia Médica, amb la seva validacié tecnica i el Director
de Serveis Generals de la FGS, amb la signatura de la memoria, també certifiquen I'exclusivitat
del subministrament objecte de licitacid.

A més, degut a I'import del valor estimat de la contractacié, aquest procediment es troba
subjecte a les normes relatives a la regulacié harmonitzada, d’acord amb el que disposen els
articles 19i 21 de la LCSP.

En tot cas, s’haura d’estar a les particularitats que preveuen els articles 316 i seglients de la
LCSP sobre els poders adjudicadors que no tenen la condicié d’Administracié publica.

En materia de publicitat cal atendre el que disposa l'article 63.3.c) de la LCSP. La resta de
documentacio es publicara juntament amb I'adjudicacié del contracte.

2.- Criteris de solvéncia, criteris de negociacid i criteris de valoracid i condicions especials

d’execucio

Com s’observa de la documentacié obrant a I'expedient de contractacid, els criteris de
solvencia es troben especificats al plec del contracte i al quadre de caracteristiques. A més,
aquests es vinculen a 'objecte del contracte i en sén proporcionals (exigéncia d’'un minim de
solvencia economica i financera per a assegurar el correcte compliment del contracte;
exigéncia d’haver prestat un seguit de subministraments idéntics o similars per tal de garantir
una prestacié adequada). Es dona compliment, doncs, al que disposa I'article 74.2 de la LCSP.

Atenent que concorre un Unic licitador, per a procedir a I'adjudicacid, es realitzara la
corresponent negociacié d’acord amb alld establert a I’article 170.2 de la LCSP en relacié amb
I'article 169.5 d’aquesta mateixa Llei:

Pel que fa als criteris de negociacid (termini de garantia i preu ofert per I'equipament),
s’adapta a les necessitats de la FGS i, en conseqiiencia, té una clara vinculacié amb la finalitat
que es pretén aconseguir en el present expedient de contractacid i al qual ens remetem de
manera integra.

Respecte a les condicions especials d’execucid s’estableix el deure de pagament, per part de
I’adjudicatari, als subcontractistes, com a condicié especial de caracter social. Per tant, es
considera ajustat a allo establert a I’article 202 LCSP.
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3.- Valor estimat del contracte

La documentacié que conté I'expedient de contractacid satisfa el que exigeix I'article 101
respecte del calcul del valor estimat del contracte. Tant el quadre de caracteristiques com la
memoria justifiquen suficientment el calcul.

L'import del valor estimat figura als plecs i el métode emprat no pretén sostraure el contracte
de I'aplicacié de determinades normes de contractacio.

4.- Necessitats a satisfer i idoneitat amb I’objecte del contracte

Les necessitats que cal satisfer mitjancant el contracte son les que es defineixen a la Memoria
justificativa. L'objectiu basic de la licitacié s’inscriu en la tasca estatutaria de la Fundacié de
Gestid Sanitaria de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau (en endavant, FGS) consistent en
vetllar per un increment dels nivells de salut dels ciutadans a través de la prestacidé de serveis
meédics-sanitaris.

Per a dur a terme aquesta missio, la FGS necessita tractar un gran nombre de ciutadans,
beneficiaris ultims de la Fundacid, que pateixen patologies que requereixen I'Gs d’una gran
gamma d’equips medics. Concretament, per a dur a terme aquesta tasca de manera optima, es
requereix incorporar un (1) equip d’ultrasons focalitzats d’alta intensitat (en anglés, High-
Intensity Focused Ultrasound o HIFU) guiats per Ressonancia Magnética Nuclear (d’ara
endavant RMN). Al llarg de la present memoria justificativa, I'esmentat equip es referenciara
com HIFU o sistema HIFU.

El sistema HIFU, es tracta d'una tecnica terapeutica basada en ultrasons focalitzats d'alta
intensitat que es guia, assessora i monitoritza per Ressonancia Magnética Nuclear. Aquest
metode s'utilitza per tractar centenars de pacients, essent proposat com a alternativa a
procediments quirdrgics. Es una opcié de tractament efectiva i segura per al tremolor essencial
refractari sotmes a tractament medic. A més, també és utilitzat per al tractament del dolor
neuropatic i per a trastorns motors associats a la malaltia de Parkinson.

El sistema funciona mitjancant un sistema avangat de sonicacid que transmet feixos
d'ultrasons de manera controlada.

El procediment es realitza en dues fases. En primer lloc, s'aplica una sonicacié de prova amb
temperatures per sota de 50 °C, que provoca alteracions reversibles en el teixit cerebral. Aixo
permet avaluar la millora del tremolor i detectar possibles efectes secundaris abans de
conducta amb el tractament definitiu. Posteriorment, en la segona fase, s'apliquen
temperatures entre 55 i 60 °C, generant una lesié térmica irreversible en la zona diana.
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En resum, HIFU és una alternativa innovadora i menys invasiva en comparaci6 amb
procediments com la talamotomia per radiofreqliéncia o I'estimulacié cerebral profunda (d’ara
endavant, DBS), especialment en pacients grans que no es poden sotmetre a cirurgia. La seva
capacitat de produir resultats immediats i la seva precisié en |'aplicacié d'energia térmica fan
gue aquesta técnica sigui una opcio terapeutica eficag per al tractament del tremolor essencial
i la malaltia de Parkinson en les seves manifestacions més incapacitant.

A més, I'lnic sistema de d’ultrasons focalitzats guiats per RMN del mercat que permet fer
aquests procediments és el sistema HIFU Prime Exablate Neuro 4000 de la casa comercial
Insightec Ltd.

Per aquests motius, la FGS requereix incorporar el sistema HIFU Prime Exablate Neuro 4000.

D’acord amb les possibilitats que ofereix I'actual legislacié de contractes, s’ha considerat
oportu licitar conjuntament amb el subministrament de I'equip el seguit d’adequacions i
instal-lacions necessaries per al correcte funcionament de I'equip a I'espai on es situara, que és
I'area de diagnostic per la imatge de I'Hospital. Per aquest motiu, s’inclou també dins de
I'objecte del contracte la redaccid del projecte executiu, tramitacié de llicencies, direccio
facultativa i executiva, coordinacid de seguretat i salut i legalitzacié de les instal-lacions.

Aguest metode dona plena satisfaccio a les necessitats de la FGS.

L’objecte del contracte consisteix en dotar a la FGS del subministrament, instal-lacié, posada
en funcionament i adequacié de I'espai per a la incorporacié del sistema HIFU Prime
Exablate Neuro 4000, comercialitzat per la casa comercial Insightec Ltd, i distribuit en
exclusiva a Espanya per PALEX MEDICAL S.A., per a dur a terme un correcte tractament dels
pacients que assisteixen al centre. (Codi CPV: 33160000-9 Técnicas operatorias).

Aquest objecte resulta idoni per a satisfer les necessitats exposades.

5.- La decisié de no dividir I’objecte del contracte en lots

Els motius que impedeixen la divisié en lots de I'objecte de la present licitacié, sdn essencialment
per la naturalesa del seu objecte. Atés que I'objecte del contracte és el subministrament
d’equipament de la mateixa naturalesa, no resulta indivisible, de manera que no procedeix la
divisio per lots.

Aixi mateix, amb I'objectiu de garantir tant la coordinacié de la implantacié com el seu nivell
d’execucié de la forma més agil possible, és el proveidor de I'equipament qui es troba més
capacitat per garantir la correcta execucid, en forma i termini, de les obres necessaries per la
posada en funcionament d’aquests equipaments, que un cop més cal recordar, sén essencials
pel correcte funcionament de I'Hospital i I'atencid de gran part dels pacients.
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Es per aixd que es considera que dividir el contracte en lots suposaria incérrer en el suposit
establert al Considerant 78 de la Directiva 2014/24/UE i a I'article 99 de la LCSP, en quant
s’afirma que I'drgan de contractacié pot decidir no dividir el contracte en lots quan aixo suposi
“hacer la ejecucion del contrato excesivamente dificil u onerosa desde el punto de vista
técnico, o que la necesidad de coordinar a los diferentes contratistas para los diversos lotes
podria conllevar gravemente el riesgo de socavar la ejecucion adecuada del contrato”.

6.- Plecs de clausules particulars i de Prescripcions técniques

Els documents esmentats responen a allo establert en 'article 122 i 124 a 126 LCSP, i per tant,
es consideren ajustats a dret, sense que pertoqui fer cap recomanacié relativa al seu
contingut.

En relacid, fer esment que el Quadre de Caracteristiques es considera part integrant del plec
de clausules particulars i, per aquesta rad, tot el seu contingut i els annexes corresponents
formaran part del mateix.

El que s’informa als efectes procedents.

Barcelona, a 8 de maig de 2025

Mireia Barroso Garcia
Cap d’Area de Contractacié
Fundacid de Gestioé Sanitaria de I’'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

NOTA: El present document es troba incorporat a I'expedient de contractacié amb la signatura electronica emesa per la persona
competent.

NOTA 1: A tots els efectes, es considera que la data d’aquest document és la que figura al final del mateix.




