Germans Trias i Pujol Institut Catala
Hospital de la Salut

INFORME DE MOTIVACIO DE LA NECESSITAT DEL CONTRACTE (MEMORIA JUSTIFICATIVA)

Num. expedient: CS/AH03/1101455735/26/PNSP

Organ gestor: Hospital Universitari Germans Trias i Pujol

Objecte del contracte: Subministrament del material fungible del robot quirtdrgic ROSA Knee System, per a
I’'Hospital Universitari Germans Trias i Pujol.

Tipus: Subministraments

Procediment d’adjudicacio: Negociat Sense Publicitat per Exclusivitat

1. Justificacié de la necessitat de contractar i descripcid de 'objecte del contracte

L'Hospital Universitari Germans Trias i Pujol (HUGTIP) té I'objectiu de millorar la salut i la qualitat de vida de les
persones, a través de la promocié dels habits saludables, de la prevencié dels problemes de salut i del
tractament de les malalties.

El servei de Cirurgia Ortopedica i Traumatologia de I'Hospital Germans Trias i Pujol utilitza des de I'any 2022 el
robot ROSA de la companyia Zimmer-Biomet per a les artroplasties de genoll, les reseccions 0Ossies, aixi com per
avaluar I'estat dels teixits tous i facilitar la col-locacio dels implants a les intervencions quirdrgiques de genoll.

Aquest dispositiu robotic es valida com a producte médic de manera conjunta amb tots els seus components
(reutilitzables i fungibles) per tant, per fer Us de I'equip s’"han de emprar els instruments i accessoris validats pel
fabricant.

D’acord amb el certificat facilitat per 'empresa, es constata que ZIMMER BIOMET SPAIN, S.L.U. és I'Unic
proveidor que pot subministrar els consumibles del ROSA® Knee System, per raons d’exclusivitat comercial i

de fabricacid.

2. Naturalesa i extensio del contracte

L’objecte d’aquest contracte consisteix en la contractacié del material fungible del robot quirtrgic ROSA Knee
System per I'Hospital Universitari Germans Trias i Pujol.

D’acord amb l'article 99 de la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de Contractes del Sector Public (en endavant
LCSP) no s’ha fraccionat el contracte per tal d’evitar els requisits de publicitat o els relatius al procediment

d’adjudicacio.

La naturalesa del contracte es correspon amb la d’un contracte de subministraments, d’acord amb I'article
16.3 a) de la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de Contractes del Sector Public.

3. Divisid en lots

No es preveu la divisid per lots del contracte donada la naturalesa indivisible de I'objecte a contractar, per aixo
s’unifica en un Unic adjudicatari ja que no és viable ni adient la divisid en lots del contracte a varis adjudicataris.

4. Justificacié del procediment d’adjudicacié escollit

En compliment del que determina I'article 116.4 de la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de Contractes del Sector
Public, es proposa tramitar aquest expedient pel sistema de procediment negociat sense publicitat per
exclusivitat, d’acord amb el que estableixen els articles 16, 131 i 168.a).2n de la Llei 9/2017, de 8 de
novembre, de Contractes del Sector Public, entenent que d’aquesta forma es garanteix la maxima concurrencia
i competitivitat.
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La causa legal per a l'eleccié d’aquest procediment es dona per la proteccié de drets en exclusiva en la
distribucié d’aquest material que ostenta I'empresa ZIMMER BIOMET SPAIN, S.L.U., d’acord amb el certificat
d’exclusivitat que s’adjunta a aquest informe.

Regira aquesta contractacié el Plec de clausules administratives particulars de subministraments de
procediment negociat sense publicitat per exclusivitat, nimero SU-PNSPE, aprovat en data 27 de febrer de
2025.

Igualment, s’acorda tramitar aquest expedient amb caracter ordinari, d’acord amb el que preveu I'article 116
de la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de contractes del sector public i tramitacié anticipada, d’acord amb

I'article 117 de la mateixa llei.

5. Durada

D’acord amb I'article 29 de la LCSP, la durada d’un procediment negociat sense publicitat de subministraments
de prestacions successives no pot excedir els quatre anys, per tant, tenint en compte la naturalesa de les
prestacions, les caracteristiques del seu finangament i la necessitat de sotmetre’n la realitzacid periodicament a
concurréncia, aixi com les peculiaritats i caracteristiques del sector d’activitat de I'ICS, la durada prevista del
contracte s’ha establert, des de I'1 de gener fins al 31 de desembre de 2026.

El contracte preveu un termini de prorroga de 36 mesos, tenint en compte que les caracteristiques del
contracte romandran inalterables durant el seu periode de durada, sense perjudici de les modificacions que es

puguin introduir de conformitat amb el que estableixen els articles 203 a 207 de la LCSP.

6. Justificacid del valor estimat del contracte i desglossament del pressupost base de licitacio

L’elaboracio del pressupost base de licitacié s’ha realitzat d’acord amb els articles 100 i 102 de la LCSP, tenint
cura de que el pressupost sigui adequat als preus del mercat, aixi com tenint en compte els costos directes i
indirectes i altres despeses eventuals.

El pressupost base de licitacié s’ha determinat en 52.000,00 euros sense IVA (62.920,00 euros IVA inclos) per
un periode de 12 mesos:

2026
Articles Codi SAP Referéncia Preu Unitat Unitats Import
Reflector optic 3D navegacié Navitracker 30033370 20-8000-000-07 207,00 130 26.910,00
Clau estriat fix tragad 3D3,2x150mm ROSA 30060487 20-8000-000-10 26,25 260 6.825,00
Clau estriat fix tracad 3D3,2x80mm ROSA 30060488 20-8000-000-11 26,25 260 6.825,00
Funda unitat robotica ROSA Knee 1Us 30060486 20-8020-080-00 53,00 130 6.890,00
Funda monitor est robot ROSA Knee 1Us 30060489 ROSAS00056 35,00 130 4.550,00
Total a/lIVA 52.000,00
Total s/IVA 62.920,00

El Valor Estimat de Contracte (VEC) s’ha calculat d’acord amb el que estableix I'article 101 de la LCSP, atenent a
les possibles prorrogues previstes, segons es detalla seguidament:

Anualitat | Concepte Import (s/IVA)

2026 Pressupost base de licitacié 52.000,00
2027 Import prorroga 2027 52.000,00
2028 Import prorroga 2028 52.000,00
2029 Import prorroga 2029 52.000,00
TOTAL VEC 208.000,00
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7. Aptituds per a contractar

Criteris de seleccid relatius a la solvéncia economica i financera:

- Declaracié sobre el volum global de negocis i, si escau, sobre el volum de negocis en I'ambit
d’activitats corresponent a I'objecte del contracte, referit com a maxim als tres ultims exercicis
disponibles en funcié de la data de creacid o d’inici de les activitats de I'empresari, en la mesura que
es disposi de les referéncies d’aquest volum de negocis.

L'acreditacié del compliment d'aquest criteri es fara amb I'aportacié d'una declaracié de I'empresari
del volum de negocis dels tres ultims exercicis o mitjangant els comptes anuals aprovats i dipositats en
el Registre Mercantil, si 'empresari estigués inscrit en I'esmentat registre, i en cas contrari pels
dipositats en el registre oficial en que hagi d’estar inscrit.

Es considerara acreditada la solvéncia economica i financera per aquelles empreses que presentin una xifra
anual de negocis equivalent al valor estimat del contracte del lot al que es liciti.

Criteris de seleccié relatius a la solvéncia técnica o professional:

- Relacié dels principals subministraments efectuats durant els tres ultims exercicis, indicant-ne
I'import, les dates i el destinatari public o privat d’aquests.

Només es tindran en compte per acreditar la solvéncia técnica els subministraments efectuats de la
mateixa naturalesa o similar que els que constitueixen I'objecte del contracte, i que estiguin acreditats
mitjancant certificats expedits o visats per I’0rgan competent, quan el destinatari sigui una entitat del
sector public o quan el destinatari sigui un comprador privat, mitjancant un certificat expedit per
aquest o, si manca aquest ultim certificat, mitjancant una declaracié de I'empresari.

Es considerara acreditada la solvéncia tecnica per aquelles empreses que presentin una xifra anual de negocis
en subministraments de la mateixa o similar naturalesa de I'objecte del contracte equivalent a I'import de

licitacio del lot al que es liciti.

Per a les empreses de nova creacié (entenent aquestes a les que tinguin una vigéncia igual o inferior a 5 anys):

Quan el contractista sigui una empresa de nova creacid, entenent com a tal aquella que tingui una antiguitat
inferior a cinc anys, la seva solvéncia técnica s'acreditara, si s’escau, per un o més dels mitjans seglients:

- Indicacié del personal técnic o les unitats tecniques, integrades o no a I'empresa, de qué es disposa
per a I'execucid del contracte, especialment els encarregats del control de qualitat.

- Descripcié de les instal-lacions técniques, de les mesures utilitzades per garantir la qualitat i dels
mitjans d’estudi i recerca de I'empresa.

- Mostres, descripcions i fotografies dels productes que s’han de subministrar, I'autenticitat dels quals
es pugui certificar a peticié de I'entitat contractant.

La solvéncia técnica i professional que s’exigeix a les empreses estrangeres per a aquest contracte és la
segient:

La capacitat d’obrar de les empreses no espanyoles d’Estats membres de la Unié Europea o signataris de
I’Acord sobre Espai Economic Europeu s’ha d’acreditar mitjangant la inscripcid en els registres professionals o
mercantils adients del seu Estat membre d’establiment o la presentacié d’una declaracié jurada o una de les
certificacions que s’indiquen en I'annex Xl de la Directiva 2014/24/UE.
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La capacitat d’obrar de les empreses estrangeres d’Estats no membres de la Unié Europea ni signataris de
I’Acord sobre Espai Economic Europeu s’acredita amb I'aportacié d’un informe emeés per la missidé diplomatica
permanent o per |'oficina consular d’Espanya del lloc del domicili de I'empresa, en el qual consti, prévia
acreditacié per 'empresa, que figuren inscrites en el registre local professional, comercial o analeg, o, en el seu
defecte, que actuen habitualment en el trafic local dins I'ambit de les activitats que abasta I'objecte del
contracte. També han d’aportar un informe de la missié diplomatica permanent d’Espanya o de la Secretaria
General de Comerg Exterior, que acrediti que I'Estat del qual sén nacionals ha signat I’Acord sobre contractacié
publica de I'Organitzacié Mundial del Comerg (OMC), sempre que es tracti de contractes subjectes a regulacio
harmonitzada —d’acord amb la publicacié oficial- o, en cas contrari, I'informe de reciprocitat al que fa
referencia I'article 68 de la LCSP.

8. Condicions especials d’execucio

Les condicions especials d'execucio requerides a la licitacio, son les seglients:
1. Garantia de subministrament.

2. Condicions socials i el compliment del Pla d’igualtat

3. Condicions d’etica en la contractacid

4. Condicions en relacié a la proteccié de dades de caracter personal.

Les condicions especials d’execucié anteriors responen a la necessitat de garantir al maxim el compliment del
contracte i que s’executi d’acord amb els requeriments establerts en els plecs donat que el seu incompliment

comporta greus problemes en la gestid assistencial sanitaria repercutint directament en perjudici de la societat.

9. Justificacid de I'eleccid dels criteris d’adjudicacio

Els criteris d'adjudicacid sén els que es detallen a I'annex 4 del Plec de Clausules Administratives Particulars, on
s'hi exposa la justificacié de la seva eleccié.

10. Garanties exigides

S’eximeix la constitucié de garantia donada la naturalesa consumible dels béns subministrats, que es destinen
al seu Us immediat en el moment de la seva recepcid.

A més, el lliurament i la recepcio efectiva del bé per part de I’Administracié sén requisits previs al pagament del
preu, la qual cosa minimitza el risc d'incompliment contractual per part de I'adjudicatari i garanteix la correcta

execucio del contracte

11. Responsable del contracte

La responsable del contracte és la Dr. José A. Hernandez Hermoso — Cap de Servei Cirurgia Ortopedica i
Traumatologia.

12. Proteccié de dades de caracter personal

L'empresa contractista s’obliga al compliment de tot allo que estableix la Llei organica 15/1999, de 13 de
desembre, de proteccié de dades de caracter personal i a la normativa de desenvolupament, en relacié amb les
dades personals a les quals tingui accés amb ocasié del contracte; i, a partir del dia 25 de maig de 2018, al que
estableix el Reglament (UE) 2016/679, del Parlament Europeu i del Consell, de 27 d’abril de 2016, relatiu a la
proteccid de les persones fisiques pel que fa al tractament de dades personals i a la lliure circulacié d’aquestes
dades i pel qual es deroga la Directiva 95/46/CE.
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La documentacié i la informacié que es desprengui o a la qual es tingui accés amb ocasié del execucid de les
prestacions objecte d’aquest contracte i que correspon a I’Administracié contractant responsable del fitxer de
dades personals, té caracter confidencial i no podra ésser objecte de reproduccié total o parcial per cap mitja o
suport. Per tant, no se’n podra fer ni tractament ni edicié informatica, ni transmissid a tercers fora del estricte
ambit del execucid directa del contracte.

La cessid de les dades al contractista és necessaria per a la correcta execucié del contracte i es limitara a
I’estricte execucidé del contracte, en els termes establerts en el Plec de Clausules Administratives Particulars.

Josep M. Modol Deltell
Gerent
Hospital Universitari Germans Trias i Pujol

Badalona, en data de la signatura digital
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@ZIMMER BIOMET

Your progress. Our promise.
ASUNTO: CERTIFICADO DE EXCLUSIVIDAD.

D. Nicolas Frassetto, actuando en nombre y representacidon de la empresa
ZIMMER BIOMET SPAIN, S.L.U., con CIF B29060381 y con domicilio social en Barcelona
(08038), en calle Metalurgia, 32-34, 12 pl.,

DECLARA

En referencia a la solicitud de informacién sobre la exclusividad de nuestro sistema
ROSA® Knee System y de acuerdo a la informacién disponible actualmente en el
mercado, por la presente:

CERTIFICA

Que el ROSA® Knee System, sus accesorios y consumibles es comercializado
actualmente por la mercantil ZIMMER BIOMET SPAIN, S.L.U. en régimen de exclusividad
en el territorio espafiol. El ROSA® Knee System ha sido disefado para colaborar con los
cirujanos en las artroplastias de rodilla, para ayudar en las resecciones dseas, asi como
para evaluar el estado de los tejidos blandos vy facilitar la colocacion de los implantes
durante la operacién, mejorando la eficacia y precisiéon. El ROSA® Knee System, es el
Unico sistema compatible con los implantes de rodilla de Zimmer Biomet, segln sus
instrucciones de uso, en particular con el modelo Persona® PS y CR.

Los consumibles del ROSA® Knee System se comercializan en Kits. A continuacidn, se
detallan items incluidos en cada Kit:

20-8000-000-07 Tracker Kits
20-8020-080-00 Robot Drape (box of 20)
ROSAS00056 Monitor Drape (box of 20)
20-8000-000-10 Fluted Pins 150m (sterile, box of 2)
20-8000-000-11 Fluted Pins 80m (sterile, box of 2)

El ROSA® Knee System es propiedad de ZIMMER BIOMET, y el fabricante legal es Zimmer
CAS (75, Queen Street, Suite 3300; Montreal (Quebec), H3C 2N6, Canada).

Se firma la presente certificacion en Barcelona a 3 de diciembre de 2025

Firmado digitalmente

por frassetn
frassetn s o

09:36:09 +01'00'

Fdo: Nicolas Frassetto

Apoderado
ZIMMER BIOMET SPAIN, S.L.U.

C/ Metalurgia, 32-34, 12 pl. — 08038 Barcelona
T. 932895320 F.932232315
e-mail:licitaciones@zimmerbiomet.com
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Germans Trias i Pujol
Hospital

Badalona 2-12-2025

Josep Callado Coma
Cap de la Unitat de Logistica
Hospital Universitari Germans Trias i Pujol

Benvolgut,

El servei de Cirurgia Ortopedica 1 Traumatologia de I’Hospital Germans Trias 1 Pujol
utilitza des de I'any 2022 el robot ROSA de la companyia Zimmer-Biomet per a la
implantacié de la protesi de genoll model Persona.

Per dur a terme aquesta cirurgia, aquest dispositiu robotic requereix un material fungible
especific, que detallo a continuacio:

Reflector optic 3D Navitracker (20-8000-000-07)

Funda unitat robotica ROSA Knee (20-8020-080-00)
Clau estriat fix tracat 3D 3,2 x 150 mm (20-8000-000-10)
Clau estriat fix tracat 3D 3,2 x 80 mm (20-8000-000-11)
Funda monitor est robot ROSA (ROSAS00056)

Et prego que facis les gestions necessaries per tal de poder disposar d'aquest material
fungible en diposit.

Moltes gracies.
Salutacions cordials,

JOSE ANTONIO Signat digitalment per
JOSE ANTONIO
HERNANDEZ HERNANDEZ HERMOSO /
HERMOSO/ num:08234111
Data: 2025.12.02 11:56:54
num:08234111 ;o100
Dr. José A Hernandez Hermoso MD. PhD. FEBOT
Cap de Servei Cirurgia Ortopedica i Traumatologia

Hospital Universitari Germans Trias i Pujol
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