Germans Trias i Pujol Institut Catala
Hospital de la Salut

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

Num. expedient: CS/AH03/1101485715/26/PNSP

Organ gestor: Hospital Universitari Germans Trias i Pujol

Objecte del contracte: Subministrament de software avangat de processament d’imatges mediques per al
modelatge 3D, disseny de guies quirurgiques i simulacions d’abordatges per a especialitats quirdrgiques, 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 descripcié de 'objecte del contracte

L’Hospital Universitari Germans Trias i Pujol (HUGTIP) té com a objectiu millorar la salut i la qualitat de vida de
les persones mitjangant la promocié d’habits saludables, la prevencié dels problemes de salut i el tractament
de les malalties. Situat al Campus Can Ruti de Badalona, constitueix un centre de referéncia en assistencia,
docéncia, recerca i innovacid sanitaria, donant cobertura a una poblacié de referencia de més de 800.000
habitants del Barcelonés Nord i el Maresme.

En el marc de la seva estrategia d’innovacié i transformacié digital, 'HUGTiP impulsa diferents iniciatives
orientades a incorporar tecnologies avancades que permetin millorar els resultats en salut, I'eficiencia dels
processos assistencials i la qualitat de I’atencié prestada als pacients. Entre aquestes iniciatives destaca el
projecte SESHAT, que promou la incorporacié de noves tecnologies i solucions innovadores com a element clau
per a la transformacié dels models assistencials i el suport a la presa de decisions cliniques.

En aquest context, i d’acord amb la memoria tecnica elaborada per la Unitat d’Enginyeria Biomédica de
I'hospital, es posa de manifest la necessitat de contractar el subministrament de software avangat de
processament d’imatges meédiques per al modelatge 3D, disseny de guies quirurgiques i simulacions
d’abordatges per a especialitats quirurgiques per a I’Hospital Universitari Germans Trias i Pujol. L’'Hospital
disposa des de I'any 2024 d’una subscripcié a la plataforma Mimics Innovation Suite (MIS), de I'empresa
Materialise, destinada al processament d’imatge médica, la generacié de models tridimensionals anatomics, la
planificacio quirurgica i el disseny de peces personalitzades per a aplicacions mediques.

Des de la seva posada en servei, la Unitat d’Enginyeria Biomedica utilitza MIS de manera habitual per generar
models 3D i planificacions quirdrgiques virtuals per a pacients de diferents especialitats, entre les quals
Urologia, Cirurgia General i Digestiva, Traumatologia i Cirurgia Maxil-lofacial.

La plataforma es va incorporar en el marc del projecte SESHAT, orientat a promoure I'adopcié de noves
tecnologies i solucions innovadores com a element de transformacié dels models assistencials i de suport a la
presa de decisions cliniques. Alhora, reforca la capacitat innovadora de I'hospital i contribueix a la
modernitzacio dels processos assistencials, docents i de recerca desenvolupats al Campus Can Ruti.

El MIS és I"inica plataforma del mercat que permet obrir els casos creats i compartits fins a la data, aixi com els
scripts desenvolupats de forma personalitzada. Aquesta circumstancia, juntament amb I'exclusivitat en el
subministrament de les llicéncies, determina la inexisténcia de concurréncia per raons técniques per a aquesta
renovacio.

Per tot I'anterior, resulta imprescindible per al compliment i realitzacié dels fins institucionals de I'Hospital
Universitari Germans Trias i Pujol I'adquisicié de I'objecte de la present contractacid.
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2. Naturalesa i extensio del contracte

L'objecte d’aquest contracte consisteix en la contractacid del subministrament de software avangat de
processament d’imatges meédiques per al modelatge 3D, disseny de guies quirurgiques i simulacions
d’abordatges per a especialitats quirturgiques per a 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
de la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de Contractes del Sector Public.

3. Divisid en lots

No es preveu la divisio 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.

La causa legal per a I'eleccié d’aquest procediment es dona per la proteccié de drets en exclusiva de la
fabricacid, distribucid i subministrament d’aquest material que obstenta I'empresa Materialise NV, d’acord
amb el certificat d’exclusivitat que s’adjunta a aquest informe, emés per I'empresa.

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.

5. Termini d’entrega

El subministrament haura d'estar plenament activat i disponible en un termini maxim de 15 dies naturals des
de la formalitzacié del contracte. Per la naturalesa del contracte no hi ha prevista la revisié de preus ni la
prorroga.

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 (PBL) s’ha determinat en 84.578,00 euros IVA exclos (102.339,38 euros IVA
inclos) i un Valor Estimat de Contracte (VEC) de 84.578,00 euros IVA exclos.

Codi SAP Q Descripcio Import IVA exclos IVA Import amb IVA
902000012 | 1 Mimics Innovation Suite 84.578,00 € 21% 102.339,38 €
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7. Aptituds per a contractar

Criteris de seleccié 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 creacié 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:

- Relacid 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 solvencia 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, mitjangant una declaracié de I'empresari.

Es considerara acreditada la solvéncia técnica quan I'empresa acrediti haver realitzat durant els tres ultims anys
subministraments de la mateixa o similar naturalesa de I'objecte del contracte equivalent a I'import de licitacié

del lot al que es liciti.

Per a les empreses de nova creacié (entenent aquestes a les gue 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 solvencia 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 'empresa, de que es disposa
per a I'execucid del contracte, especialment els encarregats del control de qualitat.

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

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

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

La capacitat d’obrar de les empreses no espanyoles d’Estats membres de la Unié Europea o signataris de
I’Acord sobre Espai Econdomic Europeu s’ha d’acreditar mitjancant la inscripcié 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 emés per la missié diplomatica
permanent o per I'oficina consular d’Espanya del lloc del domicili de I'empresa, en el qual consti, previa
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 contractacio
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
referéncia I'article 68 de la LCSP.
Condicions especials d’execucio
Les condicions especials d'execucio requerides a la licitacio, son les seglients:

1. Garantia dels subministraments a realitzar

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

3. Condicions d’etica en la contractacio

4. Condicions en relacio 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.

8. Justificacio de I'eleccid dels criteris d’adjudicacio

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

9. Responsable del contracte

La responsable del contracte és la Sra. Laura Madrenas Pérez-Maldonado — Unitat d’Enginyeria Biomédica.

10. 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 proteccio 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.

La documentacié i la informacio que es desprengui o a la qual es tingui accés amb ocasio de I'execucio 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 de I’execucié directa del contracte.

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

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

Badalona, en data de la signatura electronica
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Unitat d’Enginyeria Biomédica

Informe d’exclusivitat per a la renovacié de les llicéncies del
programari de modelat 3D i disseny de peces quirdrgiques

L’Hospital Universitari Germans Trias i Pujol disposa des de I'any 2024 d’una subscripcié a la plataforma
Mimics Innovation Suite (MIS), de 'empresa Materialise, destinada al processament d’imatge meédica, la
generacid de models tridimensionals anatomics, la planificacié quirGrgica i el disseny de peces
personalitzades per a aplicacions médiques. La subscripci6 actual finalitzara el 31 de desembre de 2026.

La plataforma es va incorporar en el marc del projecte SESHAT, orientat a promoure I'adopcié de noves
tecnologies i solucions innovadores com a element de transformacié dels models assistencials i de suport
a la presa de decisions cliniques.

Des de la seva posada en servei, la Unitat d’Enginyeria Biomédica utilitza MIS de manera habitual per
generar models 3D i planificacions quirdrgiques virtuals per a pacients de diferents especialitats, entre les
quals Urologia, Cirurgia General i Digestiva, Traumatologia i Cirurgia Maxil-lofacial.

Durant aquest periode s’han definit i estandarditzat procediments de treball propis per als diferents casos
d'us i s’han desenvolupat automatitzacions especifiques mitjangant el modul d’scripting. Aquestes
automatitzacions formen part dels fluxos de treball actuals i depenen de les eines, les funcions i I'estructura
propies de I'entorn MIS.

Paral-lelament, 'Hospital té prevista la incorporacié d'impressores 3D, que permetran evolucionar de la
planificacié virtual cap a la fabricaci6 interna de peces personalitzades. En aquest context, i mentre es
treballa per obtenir 'autoritzacié necessaria per exercir com a fabricant de producte sanitari a mida, resulta
especialment rellevant mantenir un entorn tecnoldgic unic i coherent que integri el processament d'imatges
mediques, la segmentacio, la generacié i modificacié6 de models tridimensionals, el disseny de peces
personalitzades i I'automatitzacio dels procediments, amb certificacié medica.

Aixi mateix, 'Hospital esta realitzant una col-laboracié amb I'Hospital Verge de la Cinta, amb intercanvi de
casos de planificacié i de metodologies de treball desenvolupades en el mateix entorn tecnologic.

El MIS és I'tinica plataforma del mercat que permet obrir els casos creats i compartits fins a la data, aixi
com els scripts desenvolupats de forma personalitzada. Aquesta circumstancia, juntament amb
I'exclusivitat en el subministrament de les llicencies, determina la inexisténcia de concurréncia per raons
técniques per a aquesta renovacio.

Per tot I'exposat, es considera justificada la tramitacié de la renovacio de les llicéncies de Mimics Innovation
Suite mitjangant un procediment negociat sense publicitat, amb I'objectiu de mantenir durant 24 mesos
I'entorn tecnologic actualment implantat.

MADRENAS PEREZ- Signat digitalment per
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Laura Madrenas Pérez-Maldonado
Unitat d’Enginyeria Biomédica
Badalona, a la data de la signatura electronica
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A quien corresponda,

Por la presente declaro que Materialise es el Unico productor y proveedor de la plataforma
Mimics Innovation Suite.

La plataforma MIS se caracteriza por su gran especializacion en todas las etapas del modelado
anatomico, la planificacién quirdrgica y el disefio de dispositivos médicos en un entorno
certificado y eficiente. Por ello, es la Unica plataforma del mercado que proporciona una
solucién unificada con todas las etapas del modelado, lo que permite transiciones rdpidas y
seguras entre distintas herramientas, garantizando la conservacion de la informacién en todo
momento y evitando la fragmentacion del proceso:

e Review Module, que permite revisar los casos médicos y facilita la colaboracién entre
médicos e ingenieros durante el proceso de planificacién 3D, disefio de dispositivos y
creacion de modelos anatémicos.

e PACS Module, que se conecta con el sistema PACS del hospital para facilitar el acceso y
la transferencia de imagenes médicas dentro del flujo de trabajo.

e Scripting Module, que ayuda a automatizar los procesos y estandarizar tareas repetitivas
para mejorar la eficiencia del flujo de trabajo.

e Herramientas altamente especializadas para el proceso de modelado, postprocesado de
mallas, planificacién quirdrgica y disefio de dispositivos. Mimics Innovation Suite es el
unico software médico certificado que permite:

o Disefio avanzado de los modelos anatémicos.

o Integracidn con el sistema PACS del Hospital.

o Segmentacion rapida de las imagenes DICOM: segmentacidn usando IA esta
implementada parcial o completamente en las herramientas de Mimics
Innovation Suite y permite aumentar la velocidad y eficiencia de sus actividades
de segmentacién, dedicar menos tiempo a la segmentacion y mas tiempo a
tareas de mayor valor, manejar los picos de carga de trabajo con mas confianza
y sin sacrificar la calidad, mejorar la coherencia entre los miembros del equipo,
reducir el tiempo que lleva capacitar al nuevo personal.

o Segmentacidon automatica de las anatomias complejas como segmentacién
toracica o cardiovascular.

o Herramientas especializadas en disefio de dispositivos médicos a medida,
facilitando la planificacidon quirdrgica y permitiendo el disefio directo sobre
modelos anatdmicos, como implantes, placas, prétesis y guias quirlrgicas
especificas para cada paciente.

Cordialmente,
Diana Skopina
Jefa de Ventas HQ — Materialise Medical
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