JUNTA DE ANDALUCIA

ACUERDO DEL CONSEJO DE GOBIERNO POR EL QUE SE DA POR ENTERADO DE LA
RESOLUCION DE LA DIRECTORA GERENTE DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO REGIONAL DE
MALAGA, POR LA QUE SE DECLARA LA EMERGENCIA DEL SUMINISTRO DE EQUIPAMIENTO
CON DESTINO A LA UNIDAD DE GESTION CLINICA DE ONCOLOGIA RADIOTERAPICA DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO REGIONAL DE MALAGA.

RELACION DE DOCUMENTOS:

TODOS LOS DOCUMENTOS DEL EXPEDIENTE SON ACCESIBLES'

N¢ de | Denominacion del documento
orden
1 Memoria justificativa
2 Informe razonado.
3 Resolucion de declaracién de emergencia.
4 Documento contable ADO.
5 Memoria justificativa.

En virtud de lo establecido en el Acuerdo de 17 de diciembre de 2013, del Consejo de Gobierno, por el que se
adoptan medidas para la transparencia del Consejo de Gobierno de la Junta de Andalucia, y dando
cumplimiento a las Instrucciones de coordinacion para asegurar la homogeneidad en el tratamiento de la
informacion en cumplimiento de fo establecido en el citado Acuerdo, se emite fa presente propuesta sobre la
aplicacion de los limites de acceso de los documentos que integran el expediente relativo al asunto indicado.

Sevilla, 14 de junio de 2021.
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+ Se hace constar que puede haber censuras parciales en los documentos relacionados en virtud de lo establecido en la normativa
vigente en materia de proteccion de datos de caracter personal.




Junta de Andalucia

Consejeria de Salud y Familias

SERVICIO ANDALUZ DE SALUD Hospital Regional Universitario de Malaga

MEMORIA JUSTIFICATIVA DE LA NECESIDAD DE ACTUALIZ’ACION
TECNOLOGICA Y DE ADQUISICION DE SISTEMA DE MONITORIZACION DE
PACIENTES PARA TRATAMIENTOS DE RADIOCIRUGIA.

Antecedentes

Los pacientes con cancer constituyen un grupo numeroso que se caracteriza por una alta letalidad,
incrementada por la demora y las interrupciones de los tratamientos con radioterapia, por lo que
debe garantizarse su administracién en tiempo y forma adecuados y se toman habitualmente
medidas organizativas o de equipamiento para garantizarlo.

Mas de la mitad de los pacientes con cancer reciben tratamiento con radioterapia en algln
momento del curso de la enfermedad, emplédndose en casos cada vez méas numerosos (20%
hasta 92% de los tratamientos, segun estadistica interna del SAS) técnicas complejas de
modulacién de intensidad (IMRT, VMAT, mArc, DCART) que requieren de la verificacion previa del
tratamiento antes de ser administrado al paciente, y en determinados casos en los que se realiza
hipofraccionamiento extremo, también llamado radiocirugia corporal o craneal, se requiere de
sistemas adecuados de garantia de la exactitud geoétrica y de la monitorizacién continua del
paciente durante el proceso de tratamiento.

El Hospital Regional Universitario de Méalaga es centro de referencia para radiocirugia en una
importante regién de Andalucia, complementando la oferta del Hospital Universitario Virgen de las
Nieves, centro de referencia regional. En este afio ha entrado en obsolescencia técnica el
sistema de radiocirugia utilizado en el Hospital Regional de Malaga, y tendra que cesar en
su uso en el afio 2021. Entre los inconvenientes del sistema actual esta el hecho de necesitar de
un sistema invasivo de localizacién vy fijacion del paciente para los procedimientos que requieren
mayor exactitud. Para la colocacién y localizacion del paciente se debe acceder a la sala de
tratamiento y realizarlo mediante la comparaciéon de las proyecciones de los laseres de sala en
una caja colocada sobre el paciente, debiendo situarse los técnicos en situacién cercana al
paciente y durante un tiempo prolongado con el fin de garantizar la correcta colocacion,
aumentando la potencial exposicion al virus Sars-Cov2 tanto de paciente como de profesionales.

Se afiade el hecho de que la técnica se esta realizando en el acelerador mas antiguo, en el que no
es posible realizar procedimientos guiados por imagen y en el que no es posible la incorporacion
de estos. Los procedimientos guiados por imagen constituyen una potente herramienta de garantia
de calidad en radioterapia, incorporada en todos los aceleradores de las dltimas renovaciones, y
constituyendo un estandar de tratamiento actual. La no posibilidad de uso de estas tecnologias
enlentece el proceso, debiendo reservar tiempos especificos para el montaje del utillaje y que en
la situacion actual debe ser higienizado tras el paso de cada paciente para garantizar la adecuada
seguridad frente al virus.

Existen dispositivos que pueden acoplarse al acelerador lineal y que permiten por un lado, y como
objetivo principal de disefio, aumentar la seguridad del tratamiento al aumentar la exactitud y la
monitorizacion del mismo, y por otro como consecuencia de este disefio, de aumentar la seguridad
de profesionales y pacientes a la exposicion al virus al permitir una vigilancia y monitorizacion a
distancia del paciente guiada por la superficie corporal y por sistemas de rayos X independientes
del acelerador lineal.
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Alternativamente, es posible la utilizacién o sistemas de calculo redundante de la distribucion de
dosis absorbida formados por un servidor de calculo de dosis que adquiere de forma mas o menos
automatica los datos desde el sistema de planificacion y la red de registro y verificacion y realiza
con ellos un célculo independiente basado en el propio CT del paciente, utilizando un algoritmo de
calculo de calidad equivalente al usado en el propio sistema de verificacion. Mediante el uso de
estos dispositivos descritos se consiguen los siguientes objetivos:

Aumento de la seguridad y exactitud del tratamiento, exigencia y caracteristica de los
tratamientos de radiocirugia.

Aumentar la productividad de la unidad de tratamiento al permitir realizar los tratamientos de
radiocirugia de manera mas eficiente y en menor tiempo, a la vez que aumentando la calidad
como se ha dicho en el punto anterior.

Reduccién de la exposicion de profesionales y paciente a COVID-19 al permitir Ia
monitorizacion continua del tratamiento a distancia y el manejo telecomandado de la mesa y
unidad de tratamiento en tiempo real desde el exterior de la sala de tratamiento.

Extension de las técnicas de alta exactitud propias de la radiocirugia al resto de
técnicas de tratamiento, permitiendo la consecucion de los puntos anteriores en una gama mas
extensa de tratamientos.

Es de resaltar, como se indica en “Performing Gamma Knife radiosurgery safely during the
COVID-19 pandemic: preliminary results from a single center in the Lombardy region in Italy”
(Franzini et al, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7233672/ ) las dificultades para
realizar radiocirugia con los medios convencionales, en los que hay que prevenir la exposicion a
COVID-19 de paciente y trabajadores, en muchos casos limitando el namero de pacientes al dia
que pueden acceder a la técnica y manteniendo equipos separados de trabajadores para
radiocirugia y radioterapia convencional. Estos abordajes son inviables en nuestra realidad clinica,
y el sistema propuesto elimina dicha necesidad al reducir al minimo el contacto estrecho entre
profesionales y pacientes durante el proceso de radiocirugia.

El Hospital Regional Universitario de Malaga se encuentra realizando la técnica de radiocirugia en
el acelerador mas antiguo y de menores prestaciones, este equipamiento permitiria el
establecimiento de la técnica en el mejor de sus aceleradores y destinar el otro equipo a
tratamientos mas sencillos y a plantear un circuito covid de pacientes, consiguiendo:

Aumentar la productividad de la unidad de tratamiento para radiocirugia al integrar el
proceso de imagen dentro del proceso de verificacion, reduciendo el tiempo de preparacién del
tratamiento y aumentando el nimero de pacientes que es posible tratar con la técnica.

Reducir la necesidad de personal dedicado a las tareas de verificacion y preparacion del paciente,
reduciendo su movilidad dentro del centro y reduciendo su exposicién a COVID-19.
Reduccién del tiempo de tratamiento del paciente aumentando con ello la seguridad y
exactitud del tratamiento. (p.e. Positioning accuracy of a single-isocenter multiple targets SRS
treatment. A comparison between Varian TrueBeam CBCT and Brainlab ExacTrac, Graulieres et
al, Physica Medica 2020, (80) 267-273 https://doi.org/10.1016/j.ejmp.2020.10.022 )

Asociado al uso clinico de la técnica de SBRT y radiocirugia craneal. Poder ofrecer esta
técnica a los pacientes supone una menor irradiacion del paciente, mejor conformacién de la
distribucién de la dosis a las lesiones, y por tanto una mejor expectativa del resultado del
tratamiento, pasando en ocasiones del 57% al 85% de supervivencia. (p.e. Intensity-modulated
radiation therapy versus conventional radiation therapy for squamous cell carcinoma of the anal
canal Bazan et al, Cancer 2011, 117(15) 3342-3351).
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Necesidad actual y solucién planteada.

Se requiere cubrir la necesidad de incorporar el sistema de monitorizacion de pacientes para
radiocirugia en el Hospital Regional Universitario de Mélaga, para garantizar la continuidad de' los
tratamientos de radiocirugia.

Desde el punto de vista técnico, el sistema debe incorporar los siguientes elementos:

Sistema estereoscopico de camaras de monitorizacién continua sin intervencién del operador en la
sala de tratamiento con supervision instantanea de la posicion.

Sistema de monitorizacion y posicionamiento del paciente mediante imagen estereoscépica de
rayos X sin intervencion del operador en la sala de tratamiento.

Exactitud submilimétrica de posicionamiento e integracién con la mesa 6D propia del acelerador
lineal.

Preposicionamiento del paciente guiado por superficie con el fin de minimizar la exposicién por
contacto de pacientes y profesionales.

Comparacidn de superficies e imagenes tridimensionales con CT de planificacién y CBCT.

Fusion entre DRR e imagenes 3D obtenidas de forma estereoscopica.

Activacion automatica de la imagen de rayos X a partir de parametros de irradiacién o posicion del
acelerador lineal. ;

Maniquis y elementos de control de calidad y puesta en funcionamiento.

Sistema de gestion de datos y posicionamiento con comunicacién DICOM con el resto de sistemas
del hospital.

En base a lo expuesto, se plantea la necesidad de una actualizacion tecnologica que permita
mantener la cartera de servicios y solucionar la situacién de obsolescencia tecnolégica y adecuarla
a las necesidades actuales y dar mejor respuesta global y a la pandemia de la Covid-19, en
condiciones de seguridad y equidad de acceso al tratamiento.

; Sistema Brainlab Exactrac
MALAGA H. REGIONAL 1 Dynamic

La plataforma Brainlab Exactrac Dynamic es la tnica en el mercado que permite la monitorizacion
visual del paciente mediante camaras estereoscopicas, que incorporan ademas termografia y
seguimiento de la temperatura corporal, estas dos tecnologias permiten la monitorizacién continua
del paciente sin intervenciéon directa del personal dentro de la sala de tratamiento, y ademas
incorpora tubos de rayos X independientes y estereoscépicos que permiten la monitorizacion. de
los érganos internos del paciente. Estas tres caracteristicas simultdneas solo pueden encontrarse
en este sistema, que ademas garantiza la compatibilidad con el equipamiento existente en el
centro y la continuidad y mejora de los tratamientos de radiocirugia y otra gama de tratamientos.

Por parte del Plan Andaluz de Radioterapia estaba contemplada su adquisicion antes de fin de
2020, afio en el entra en obsolescencia técnica el equipo, pero finalmente por insuficiencia de
crédito de inversiones y plazo de ejecucién, no ha sido posible su compra por el érgano de
contratacién de los servicios centrales del SAS, maxime al ser una técnica exclusiva posible para
la continuidad de los tratamientos de radiocirugia.

Dicha adquisicion se propone con caracter urgente y dada la exclusividad en su ejecucion,

resultando imprescindible para los intereses publicos la continuidad del servicio y la mejora de las
condiciones para pacientes y profesionales en el entorno de la pandemia de la COVID-19.
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En base a lo expuesto, se propone la actualizacion y adquisicion de un SISTEMA DE
MONITORIZACION DE PACIENTES PARA TRATAMIENTOS DE RADIOCIRUGIA, valorandose
como idonea la solucién técnica y econémica del equipamiento “Sistema Brainlab Exactrac
Dynamic” presentada por la empresa BRAINLAB SALES GmbH con destino a la UGC de
Oncologia Radioterapica del Hospital Regional Universitario de Malaga.

Malaga a 14 de diciembre de 2020

El Director Médig6
del Hospital Rgﬁna, Universitario de Malaga

M
209

erruzo Cabrera

Fdo. Ismael
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INFORME RAZONADO DEL CENTRO QUE SOLICITA LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE EQUIPAMIENTO ( UN SISTEMA DE MONITORIZACION DE
PACIENTES PARA TRATAMIENTOS DE RADIOCIRUGiA)’ POR EL TRAMITE DE
EMERGENCIA'Y CON DESTINO A LA UGC DE ONCOLOGIA RADIOTERAPICA DEL
HOSPITAL REGIONAL UNIVERSITARIO DE MALAGA, COMO CONSECUENCIA DE
LA CRISIS SANITARIA POR LA COVID-19.

CENTRO: HOSPITAL REGIONAL UNIVERSITARIO DE MALAGA

La situacién de emergencia generada por la evolucion de coronavirus COVID-19 (SARS-CoV-2), llevo al
Gobierno a decretar el estado de EMERGENCIA por el Real Decreto 463/2020, de 14 de marzo, por el que se
declara el estado de alarma para la gestién de la situacién de crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19,
habiendo finalizado su ultima prérroga a las 00:00 horas del pasado dia 21 de junio de 2020.

El articulo 2.3 del Real Decreto-ley 21/2020, de 9 de junio, establece que una vez finalizado el estado de alarma,
las medidas contenidas en los Capitulos II, Ill, IV, V, VI y VIl y en la disposicién sexta seran de aplicacién en todo
el territorio nacional hasta que el Gobierno declare de manera motivada y de acuerdo con la evidencia cientifica
disponible, previo informe del Centro de Coordinacion de Alertas y Emergencias Sanitarias, la finalizacion de la
situacion de crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19.

El articulo 9 del Decreto Ley 3/2020, de 16 de marzo, de la Junta de Andalucia, modificado por el Decreto Ley
5/2020 de 22 de marzo, de medidas de apoyo financiero y tributario al sector econémico, de agilizacién de
actuaciones administrativas y de medidas de emergencia social, para luchar contra los efectos de la evolucién del
coronavirus (COVID-19), establece que “1. Podran tener la consideracion de contratos de emergencia
cumpliendo los requisitos del articulo 120 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector
Puablico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafiol las Directivas del Parlamento
Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014, los contratos que se celebren
para la adopcién de cualquier tipo de medida directa o indirecta por parte de los 6rganos de contratacion
de la Administracion de la Junta de Andalucia, sus entidades instrumentales y consorcios adscritos para
hacer frente al COVID-19”,

El Decreto-Ley 17/2020, de 19 de junio, de la Junta de Andalucia, por el que se modifica, con caracter
extraordinario y urgente, la vigencia de determinadas medidas aprobadas con motivo de la situacién generada
por el coronavirus (COVID-19), ante la finalizacion del estado de alarma, establece en su Disposicién Adicional
Primera, la pervivencia del régimen juridico aplicable de las medidas contenidas en el citado Decreto Ley 3/2020,
hasta la completa finalizacién de los procedimientos.

La Disposicion Final Primera de este Decreto-ley 17/2020, modifica el apartado 1 de la disposicién final tercera
del Decreto-ley 3/2020, de 16 de marzo, quedando redactado como sigue:

“Disposicion final tercera. Entrada en vigor y vigencia.

1. El presente Decreto-ley entrara en vigor el mismo dia de su publicacién en el Boletin Oficiat de la Junta de
Andalucia y mantendra su vigencia mientras se mantenga el estado de alarma declarado por el Real Decreto
463/2020, de 14 de marzo, por el que se declara el estado de alarma para la gestion de la situacion de crisis
sanitaria ocasionada por el COVID-19, salvo lo dispuesto en el articulo 13 y en la disposicién adicional
cuarta, que mantendran su vigencia hasta la finalizacién de la crisis sanitaria ocasionada por el
COVID-19. Sin perjuicio de lo anterior tendran vigencia indefinida, los Capitulos | y Il, a excepcion de la
vigencia temporal especifica determinada en los articulos 3, 4 y 5, el Capitulo Ill, con excepciéon del
articulo 10, las disposiciones adicionales primera, segunda y tercera, la disposicion transitoria Unica, la
disposicidn derogatoria Unica y las disposiciones finales primera y segunda”.

Por lo tanto, debe entenderse que se mantiene la vigencia indefinida del precitado articulo 9 del Decreto
Ley 3/2020, de 16 de marzo, de la Junta de Andalucia, modificado por el Decreto Ley 5/2020 de 22 de

1
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marzo, de medidas de apoyo financiero y tributario al sector econoémico, de agilizacion de actuaciones
administrativas y de medidas de emergencia social, para luchar contra los efectos de la evolucién del

coronavirus (COVID-19).

Conforme establece el Articulo 120 de la Ley 9/2017, “Cuando la Administracion tenga que actuar de manera
inmediata a causa de acontecimientos catastroficos, de situaciones que supongan grave peligro o de
necesidades que afecten a la defensa nacional, se estara al siquiente régimen excepcional:

a) El érgano de contratacion, sin obligacion de tramitar expediente de contratacion, podra ordenar fa
ejecuciéon de lo necesario para remediar el acontecimiento producido o satisfacer la necesidad
sobrevenida, o contratar libremente su objeto, en todo o en parte, sin sujetarse a los requisitos
formales establecidos en la presente Ley, incluso el de la existencia de crédito suficiente. En caso de
que no exista crédito adecuado y suficiente, una vez adoptado el acuerdo, se procedera a su dotacién

de conformidad con lo establecido en la Ley General Presupuestaria”.

El presente informe se emite de conformidad con lo estipulado en los preceptos indicados, para justificar
la idoneidad del objeto y contenido del contrato que se pretende celebrar, y su especifica necesidad para atender
las necesidades derivadas de la protecciéon de las personas y otras medidas adoptadas por el Consejo de
Ministros y por el Consejo de Gobierno de la Junta de Andalucia, para hacer frente al COVID-19, de acuerdo con
el detalle recogido en el Informe Técnico Asistencial , que se adjunta a este informe y se extracta en la siguiente

PROPUESTA:

Centro:Hospital Regional Universitario de Malaga

Descripcion del Bien Empresa Referencia

Importe (IVA Incluido)

Sistema de Monitorizacion | BRAINLAB SALES | BRAINLAB

de Pacientes para GmbH EXACTRAC
Tratamientos de DYNAMIC
Radiocirugia.

290.825,00€
( Exento de IVA)

CIF Empresa Seleccionada: DE 198159823

noviembre (BOE N.° 303, de 18/11/20).

Suministro Exento de IVA, de acuerdo con los dispuesto en el art. 6 del RD Ley 34/2020, de 17 de

Dentro del Plan de Contingencia del Hospital Regional Universitario de Malaga y para dar respuesta a
la pandemia por la Covid-19, se estan ejecutando distintas actuaciones por el procedimiento de
emergencia para la adecuacién de circuitos y el incremento de la capacidad asistencial de las
correspondientes infraestructuras sanitarias y en los distintos centros que integran el Complejo

2
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En este contexto, es necesario el Suministro de un SISTEMA DE MONITORIZACION DE PACIENTES
PARA TRATAMIENTOS DE RADIOCIRUGIA, en base al Informe Justificativo asistencial que se adjunta
y de acuerdo con el siguiente detalle:

Los pacientes con cancer constituyen un grupo numeroso que se caracteriza por una alta letalidad,
incrementada por la demora vy las interrupciones de los tratamientos con radioterapia, por lo que debe
garantizarse su administraciéon en tiempo y forma adecuados y se toman habitualmente medidas
organizativas 0 de equipamiento para garantizarlo.

Mas de la mitad de los pacientes con cancer reciben tratamiento con radioterapia en algin momento del
curso de la enfermedad, empledndose en casos cada vez mas numerosos (20% hasta 92% de los
tratamientos, segun estadistica interna del SAS) técnicas complejas de modulacién de intensidad (IMRT,
VMAT, mArc, DCART) que requieren de la verificacion previa del tratamiento antes de ser administrado al
paciente, y en determinados casos en los que se realiza hipofraccionamiento extremo, también llamado
radiocirugia corporal o craneal, se requiere de sistemas adecuados de garantia de la exactitud geoétrica
y de la monitorizacién continua del paciente durante el proceso de tratamiento.

El Hospital Regional Universitario de Malaga es centro de referencia para radiocirugia en una importante
region de Andalucia, complementando la oferta del Hospital Universitario Virgen de las Nieves, centro de
referencia regional. En este afio ha entrado en obsolescencia técnica el sistema de radiocirugia
utilizado en el Hospital Regional de Malaga, y tendra que cesar en su uso en el afio 2021. Entre los
inconvenientes del sistema actual esta el hecho de necesitar de un sistema invasivo de localizacion y
fijacion del paciente para los procedimientos que requieren mayor exactitud. Para la colocacion y
localizacion del paciente se debe acceder a la sala de tratamiento y realizarlo mediante la comparacion
de las proyecciones de los laseres de sala en una caja colocada sobre el paciente, debiendo situarse los
técnicos en situacién cercana al paciente y durante un tiempo prolongado con el fin de garantizar la
correcta colocacion, aumentando la potencial exposicidn al virus Sars-Cov2 tanto de paciente como de
profesionales.

Se afiade el hecho de que la técnica se esta realizando en el acelerador méas antiguo, en el que no es
posible realizar procedimientos guiados por imagen y en el que no es posible la incorporacion de estos.
Los procedimientos guiados por imagen constituyen una potente herramienta de garantia de calidad en
radioterapia, incorporada en todos los aceleradores de las ultimas renovaciones, y constituyendo un
estandar de tratamiento actual. La no posibilidad de uso de estas tecnologias enlentece el proceso,
debiendo reservar tiempos especificos para el montaje del utillaje y que en la situacion actual debe ser
higienizado tras el paso de cada paciente para garantizar la adecuada seguridad frente al virus.

Existen dispositivos que pueden acoplarse al acelerador lineal y que permiten por un lado, y como
objetivo principal de disefio, aumentar la seguridad del tratamiento al aumentar la exactitud y la
monitorizacion del mismo, y por otro como consecuencia de este disefio, de aumentar la seguridad de
profesionales y pacientes a la exposicion al virus al permitir una vigilancia y monitorizaciéon a distancia
del paciente guiada por la superficie corporal y por sistemas de rayos X independientes del acelerador
lineal.

Alternativamente, es posible la utilizacion o sistemas de calculo redundante de la distribucion de dosis
absorbida formados por un servidor de calculo de dosis que adquiere de forma mas 0 menos automatica
los datos desde el sistema de planificacion y la red de registro y verificacién y realiza con ellos un céalculo
independiente basado en el propio CT del paciente, utilizando un algoritmo de célculo de calidad
equivalente al usado en el propio sistema de verificacion. Mediante el uso de estos dispositivos descritos
se consiguen los siguientes objetivos:
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Aumento de la seguridad y exactitud del tratamiento, exigencia y caracteristica de los
tratamientos de radiocirugia.

Aumentar la productividad de la unidad de tratamiento al permitir realizar los tratamientos de
radiocirugia de manera mas eficiente y en menor tiempo, a la vez que aumentando la calidad como se ha
dicho en el punto anterior.

Reduccién de la exposicion de profesionales y paciente a COVID-19 al permitir la monitorizacion
continua del tratamiento a distancia y el manejo telecomandado de la mesa y unidad de tratamiento en
tiempo real desde el exterior de la sala de tratamiento.

Extension de las técnicas de alta exactitud propias de la radiocirugia al resto de técnicas de
tratamiento, permitiendo la consecucion de los puntos anteriores en una gama mas extensa de
tratamientos.

Es de resaltar, como se indica en “Performing Gamma Knife radiosurgery safely during the COVID-19
pandemic: preliminary results from a single center in the Lombardy region in Italy” (Franzini et al,
https://www.nebi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7233672/ ) las dificultades para realizar radiocirugia con
los medios convencionales, en los que hay que prevenir la exposicién a COVID-19 de paciente y
trabajadores, en muchos casos limitando el nimero de pacientes al dia que pueden acceder a la técnica
y manteniendo equipos separados de trabajadores para radiocirugia y radioterapia convencional. Estos
abordajes son inviables en nuestra realidad clinica, y el sistema propuesto elimina dicha necesidad al
reducir al minimo el contacto estrecho entre profesionales y pacientes durante el proceso de radiocirugia.

El Hospital Regional Universitario de Malaga se encuentra realizando la técnica de radiocirugia en el
acelerador mas antiguo y de menores prestaciones, este equipamiento permitiria el establecimiento de la
técnica en el mejor de sus aceleradores y destinar el otro equipo a tratamientos mas sencillos y a
plantear un circuito covid de pacientes, consiguiendo:

Aumentar la productividad de la unidad de tratamiento para radiocirugia al integrar el proceso de
imagen dentro del proceso de verificacion, reduciendo el tiempo de preparacién del tratamiento y
aumentando el numero de pacientes que es posible tratar con la técnica.

Reducir la necesidad de personal dedicado a las tareas de verificacién y preparacién del paciente,
reduciendo su movilidad dentro del centro y reduciendo su exposicién a COVID-19.

Reduccidén del tiempo de tratamiento del paciente aumentando con ello la seguridad y exactitud
del tratamiento. (p.e. Positioning accuracy of a single-isocenter multiple targets SRS treatment: A
comparison between Varian TrueBeam CBCT and Brainlab ExacTrac, Graulieres et al, Physica Medica
2020, (80) 267-273 https://doi.org/10.1016/j.ejmp.2020.10.022 )

Asociado al uso clinico de la técnica de SBRT y radiocirugia craneal. Poder ofrecer esta técnica a
los pacientes supone una menor irradiacién del paciente, mejor conformacion de la distribucion de la
dosis a las lesiones, y por tanto una mejor expectativa del resultado del tratamiento, pasando en
ocasiones del 57% al 85% de supervivencia. (p.e. Intensity-modulated radiation therapy versus
conventional radiation therapy for squamous cell carcinoma of the anal canal Bazan et al, Cancer 2011,
117(15) 3342-3351).

Necesidad actual y solucién planteada.

Se requiere cubrir la necesidad de incorporar el sistema de monitorizacién de pacientes para radiocirugia
en el Hospital Regional Universitario de Malaga, para garantizar la continuidad de los tratamientos de
radiocirugia.

Desde el punto de vista técnico, el sistema debe incorporar los siguientes elementos:

Sistema estereoscopico de camaras de monitorizacién continua sin intervencion del operador en la sala
de tratamiento con supervision instantanea de la posicion.
Sistema de monitorizacién y posicionamiento del paciente mediante imagen estereoscépica de rayos X
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sin intervencion del operador en la sala de tratamiento.

Exactitud submilimétrica de posicionamiento e integraciéon con la mesa 6D propia del acelerador lineal.
Preposicionamiento del paciente guiado por superficie con el fin de minimizar la exposicion por contacto
de pacientes y profesionales.

Comparacién de superficies e imagenes tridimensionales con CT de planificacion y CBCT.

Fusién entre DRR e imagenes 3D obtenidas de forma estereoscépica.

Activacién automatica de la imagen de rayos X a partir de parametros de irradiacion o posicion del
acelerador lineal.

Maniquis y elementos de control de calidad y puesta en funcionamiento.

Sistema de gestion de datos y posicionamiento con comunicacion DICOM con el resto de sistemas del
hospital.

En base a lo expuesto, se plantea la necesidad de una actualizacién tecnolégica que permita mantener
la cartera de. servicios y solucionar la situacion de obsolescencia tecnolégica y adecuarla a las
necesidades actuales y dar mejor respuesta global y a la pandemia de la Covid-19, en condiciones de
seguridad y equidad de acceso al tratamiento.

; . , Sistema Brainlab Exactrac
MALAGA H. REGIONAL 1 Dynamic

La plataforma Brainlab Exactrac Dynamic es la (nica en el mercado que permite la monitorizacion visual
del paciente mediante camaras estereoscopicas, que incorporan ademas termografia y seguimiento de la
temperatura corporal, estas dos tecnologias permiten la monitorizacion continua del paciente sin
intervencion directa del personal dentro de la sala de tratamiento, y ademas incorpora tubos de rayos X
independientes y estereoscépicos que permiten la monitorizacion de los 6rganos internos del paciente.
Estas tres caracteristicas simultdneas solo pueden encontrarse en este sistema, que ademas garantiza la
compatibilidad con el equipamiento existente en el centro y la continuidad y mejora de los tratamientos de
radiocirugia y otra gama de tratamientos.

Por parte del Plan Andaluz de Radioterapia estaba contemplada su adquisicion antes de fin de 2020, afio
en el entra en obsolescencia técnica el equipo, pero finalmente por insuficiencia de crédito de inversiones
y plazo de ejecucién, no ha sido posible su compra por el 6rgano de contratacion de los servicios
centrales del SAS, maxime al ser una técnica exclusiva posible para la continuidad de los tratamientos de
radiocirugia.

Dicha adquisicién se propone con caracter urgente y dada la exclusividad en su ejecucién, resultando
imprescindible para los intereses publicos la continuidad del servicio y la mejora de las condiciones para
pacientes y profesionales en el entorno de la pandemia de la COVID-19.

En base a todo lo expuesto, se propone la actualizacién y adquisicién de un SISTEMA DE
MONITORIZACION DE PACIENTES PARA TRATAMIENTOS DE RADIOCIRUGIA, valorandose como
idénea la soluciéon técnica y econémica del equipamiento “Sistema Brainlab Exactrac Dynamic”
presentada por la empresa BRAINLAB SALES GmbH ( NIF: DE198159823) y por importe de
290.825,00€ ( Doscientos noventa mil ochocientos veinticinco euros), con destino a la UGC de
Oncologia Radioterapica del Hospital Regional Universitario de Malaga.

Suministro Exento de IVA, de acuerdo con los dispuesto en el art. 6 del RD Ley 34/2020, de 17 de
noviembre (BOE N.° 303, de 18/11/20).
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Por todo ello, considerando suficientemente justificada la necesidad y su adecuacion a la normativa de referencia, es por
lo que se SOLICITA:

- Que por parte de ese centro directivo se framite la correspondiente propuesta de contratacion mediante
TRAMITACION DE EMERGENCIA, dado que se considera que los tiempos de tramitacion de un procedimiento
ordinario, incluido el establecido en el articulo 168 y tramite de urgencia de la LCSP, no permitirian su ejecucion en

tiempo y forma para dar respuesta a las necesidades asistenciales.

2.- Se dote el crédito presupuestario adecuado y suficiente necesario para la ejecucion de la propuesta.

Malaga, a 15 de diciembre de 2020
El Director Econémico Adminis fvo v de‘Servkclos Generales

Hospital Re lona Umyersﬂa o de Malaga

41'//
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RESOLUCION DE LA DIRECCION GERENCIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO REGIONAL DE
MALAGA (PLATAFORMA LOGISTICA SANITARIA DE MALAGA) SOBRE LA DECLARACION DE
EMERGENCIA DEL SUMINISTRO DE EQUIPAMIENTO ( UN SISTEMA DE MONITORIZACION DE
PACIENTES PARA TRATAMIENTOS DE RADIOCIRUGIA) POR EL TRAMITE DE EMERGENCIA Y
CON DESTINO A LA UGC DE ONCOLOGIA RADIOTERAPICA DEL HOSPITAL REGIONAL
UNIVERSITARIO DE MALAGA, COMO CONSECUENCIA DE LA CRISIS SANITARIA POR LA
COVID-19.

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO.- Con fecha 13 de Marzo de 2020, se publica en el B.O.J.A. Extraordinario ndm, 5, la Orden
de 13 de marzo de 2020 de la Consejeria de Salud y Familias por la que se adoptan medidas preventivas de
salud publica en la Comunidad de Andalucia como consecuencia de la situacion y evolucién del coronavirus
(COVID-19). :

SEGUNDO.- Con fecha 14 de Marzo de 2020, se publica en el B.O.E. nim. 67 el Real Decreto
463/2020, por el que se declara el estado de alarma para la gestién de |a situacion de crisis sanitaria ocasionada
por el coronavirus COVID-19. Dicha situacion de alarma fue prorrogada hasta las 00:00 horas del dia 21 de junio
de 2020, a través de| Real Decreto 555/2020, de 5 de junio (BOE nim. 159, de 5 de junio).

TERCERO.- Con fecha 15 de Marzo de 2020, se publica en el BOJA Extraordinario nim. 7, la Orden de
15 de marzo de 2020, por la que se determinan los servicios esenciales de la Administracion de la Junta de
Andalucia con motivo de las medidas excepcionales adoptadas para contener el COVID-19. El mismo dia, se
publica en el B.O.E. la Orden SND/232/2020, por la que se adoptan medidas en materia de recursos humanos y
medios para la gestion de la situacién de crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19.

CUARTO.- Con fecha 28/03/2020, se publica en ef BOE el Real Decreto-ley 9/2020, de 27 de marzo,
por el que se adoptan medidas complementarias, en el ambito laboral, para paliar los efectos derivados del
COVID-19. Mediante Ia Disposicion final segunda se modifica el articulo 16 del Real Decreto-ley 7/2020, de 12
de marzo, por el que se adoptan medidas urgentes para responder al impacto econémico del COVID-19,
" modificado por la Disposicion final sexta del Real Decreto-ley 8/2020, de 17 de, marzo, de medidas urgentes
extraordinarias para hacer frente al impacto econémico y social del COVID-19, dandole nueva redaccion:

«Articulo 16. Contratacion. 1. La adopcion de cualquier tipo de medida directa o indirecta por parte de
las entidades del sector publico para hacer frente al COVID-19 justificaré la necesidad de actuar de maneta
inmediata, siendo de aplicacion el articulo 120 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Séctor
Publico, por.la que se transponen al ordenamiento juridico espafiol las Directivas del Parlamento Europeo y del
Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014. 2. De acuerdo con la prevision establecida en el
parrafo anterior, a todos los contratos que hayan de celebrarse por las entidades del sector publico para atender
las necesidades derivadas de la profeccién de las personas y ofras medidas adoptadas por el Consejo de

Ministros para hacer frente al COVID-19, les resultara de aplicacion la framitacion de emergencia. ...".

QUINTO.- Con fecha 22 de marzo de 2020, se publica en el BOJA extractdinario nimero 10, del mismo ‘
dia, el Decreto Ley 5/2020, por €l que se modifica el Decreto Ley 3/2020, de 16 de marzo, de medidas de apoyo
financiero y tributario al sector econdmico, de agilizacion de actuaciones administrativas y de medidas de

1

Platafornea e Logistica Sanitaria de Milaga
Hospital Universitario Regional de Malaga
Avda. Calos [Taya, s

20010 Mlaga

sallll] 1812/2020

6hWMS760PFIRMALLbCZF+35wNOSnYd
ARIA DEL MAR VAZQUEZ JIMENEZ
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emergencia social, para luchar contra los efectos de la evolucién del coronavirus (COVID-19), En dicho Decreto
Ley se modifica el articulo 9 del Decreto Ley 3/2020.

SEXTO.- Dentro del Plan de Contingencia del Hospital Regional Universitario de Malaga y
para dar respuesta a la pandemia por la Covid-19, se estan ejecutando distintas actuaciones por el
procedimiento de ernergencia para la adecuacién de circuitos y el incremento de la capacidad
asistencial de las correspondientes infraestructuras sanitarias y en los distintos centros que integran
el Complejo Hospitalario.

En este contexto, es necesario el Suministro de un SISTEMA DE MONITORIZACION DE PACIENTES
PARA TRATAMIENTOS DE RADIOCIRUGIA, en base al Informe Justificativo asistencial que se adjunta y de
acuerdo con el siguiente detalle;

Los pacientes con cancer constituyen un grupo numeroso que se caracteriza por una alta letalidad,
incrementada por la demora y las interrupciones de los tratamientos con radioterapia, por lo que debe
garantizarse su administracion en tiempo y forma adecuados y se toman hab|tualmente medldas organizativas o
de equipamiento para garantizarlo.

Més de la mitad de los pacientes con cancer reciben tratamiento con radioterapia en algtin momento del
curso de |a enfermedad, empleandose en casos cada vez mas numerosos (20% hasta 92% de los tratamientos,
segun estadistica interna del SAS) técnicas complejas de modulacién de intensidad (IMRT, VMAT, méArc,
DCART) que requieren de la verificacion previa del tratamiento antes de ser administrado al paciente, y en
determinados casos en los que se realiza hipofraccionamiento extremo, también llamado radiocirugia corporal o
craneal, se requiere de sistemas adecuados de garantia de la exactitud geoétrica y de la monitorizacion continua
del paciente durante el proceso de tratamiento.

El Hospital Regional Universitario de Malaga es centro de referencia para radiocirugla en una
importante region de Andalucia, complementando |a oferta del Hospital Universitario Virgen de las Nieves, centro
de referencia regional. En este afio ha entrado en obsolescencia técnica el sistema de radiocirugia
utilizado en el Hospital Regional de Malaga, y tendra que cesar en su uso en el afio 2021. Entre los
inconvenientes del sistema actual esta el hecho de necesitar de un sistema invasivo de localizacién y fijacion del
paciente para los procedimientos que requieren mayor exactitud. Para la colocacion y localizacion del paciente
se debe acceder a la sala de tratamiento y realizado mediante la comparacion de las proyecciones de los laseres
de sala en una caja colocada sobre el paciente, debiendo situarse los técnicos en situacion cercana al paciente y
durante un tiempo prolongado con el fin de garantizar la correcta colocamon, aumentando la potencial
exposicion al virus Sars-Cov2 tanto de paciente como de profesionales.

En bae a lo anterior, se propone la actualizacién y adquisicion de un SISTEMA DE
MONITORIZACION DE PACIENTES PARA TRATAMIENTOS DE RADIOCIRUGIA, valorandose
como idbnea la solucion técnica y econdémica del, equipamiento “Sistema Brainlab Exactrac
Dynamic” presentada por la empresa BRAINLAB SALES GmbH ( NIF: DE198159823) y por
importe de 290.825,00€ ( Doscientos noventa mil ochocientos veinticinco euros), con destino a la
UGC de Oncologla Radioterapica del Hospital Regional Universitario de Malaga.

Suministro Exento de IVA, de acuerdo con los dispuesto en el art. 6 del RD Ley 34/2020, de 17
de noviembre (BOE N.° 303, de. 18/11/20).

Plataforma de Logistica Sanitaria de Milaga
Hospital Universitaio Regional de Mdlaga
Avda. Carlos Haya, s

29010 Malaga
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SEPTIMO.- Consta en el expediente Memoria Justificativa firmada por el Director Medido del HURM,
sobre la necesidad de su adquisicion, asi como Informe Razonado de la Direccion Econdmico Administrativa
para justificar la idoneidad del objeto y contenido del contrato que se pretende celebrar, y su especlfica
necesidad, solicitando el tramite de la correspondiente propuesta de contratacion mediante TRAMITACION DE
EMERGENCIA, dado que se considera que los tiempos de tramitacion de un procedimiento ordinario, incluido el
establecido en el articulo 168 y tramite de urgencia de la LCSP, no permitirian su ejecucion en tiempo y forma
para dar respuesta a las necesidades asistenciales.

OCTAVO.: El importe estimado de estas adquisiciones, tendentes a garantizar la finalidad sefialada,
290.825,00 € (Doscientos noventa mil ochocientos veinticinco euros). El concepto presupuestario serla
propio del articulo 60, al tratarse de inversiones nuévas realizadas mediante adquisicion,

FUNDAMENTOS DE DERECHO

La Direccion Gerencia del Hospital Universitario Regional de Mélaga por delegacion de competencias
de la Direccién Gerencia del Servicio Andaluz de Salud mediante Resolucion 194/2013 de 2 de abril, de la
Direccion Gerencia del Servicio Andaluz de Salud; por la que se delegan competencias en diferentes 6rganos,
publicada en BOJA n.° 69 de 11 de abril de 2013, parcialmente modificada por Resolucidn de 26-de enero de
2015, publicada en BOJA n° 22 de 3 de febrero y por la Resolucion de 17 de diciembre de 2018 de la Direccién
Gerencia del Servicio Andaluz de Salud publicada en BOJA n.° 248, 26 de diciembre, como 6rgano de contratacion
de la Plataforma de Logistica Sanitaria de Mélaga, tiene la facultad de celebrar contratos administrativos con el
limite de los créditos que se les asignen en sus respectivos presupuestos y en el ambito provincial.

El articulo 120 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico establece que
cuando la Administracion tenga que actuar de manera inmediata a causa de acontecimientos catastroficos, “ef
organo de contratacion, sin obligacion de tramitar expediente de contratacién, podré ordenar la efecucion.de lo
necesario para remediar el acontecimiento producido o satisfacer la necesidad sobrevenida, o contratar
libremente su objeto, en todo o en parte, sin sujetarse a los requisitos formales establecidos en la presente Ley,
incluso el de la existencia de crédito suficiente”".

Dicho conjunto de actuaciones permiten dar respuesta a lo dispuesto en el articulo 29 del Real Decreto
Ley 21/2020, de 9 de junio, (BOE num. 163, de 10 de junio) de medidas urgentes de prevencion, contencion y
coordinacion para hacer frente a la crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19, favoreciendo |a rapida respuesta
ante incrementos importantes y rapidos de la transmision, y por tanto, del nimero de casos.

Platafornia e Logfstica Sanitaria de Malaga
Hospital Universitario Regional de Malaga
Avda Cardos Haya, s

29010 Malaga
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El articulo 37.1 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Piblico establece que
‘Las entidades del sector publico no podrén contratar verbalmente salvo que el contrato tenga, conforme a lo
sefialado en el articulo 120.1, caracter de emergencia”,

A su vez €l articulo 153.6 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Piblico
establece que “......salvo que a tramitacién del expediente de contratacién sea por emergencia de acuerdo con
lo previsto en el art. 120, no podra procederse a la ejecucion del contrato con caracter previo a su formalizacion.”

v

Los procedimientos ordinarios, y en su caso por la tramitacion urgente,.que pudieran adoptarse para
garantizar las medidas y acciones tendentes @ garantizar la prestacién de asistencia sanitaria, 0 darian
cumplimiento a la inmediatez en la adquisicion de los bienes que se precisan para afrontat esta situacion
extraordinaria.

v

Las medidas de agilizacion en materia de contratacion y presupuesto adoptadas por el Gobierno de la
Junta de Andalucia en el Decreto-ley 3/2020, de 16 de marzo, modificado por el Real Decreto 5/2020 habilitan
para acudir a la contratacion de emergencia, para todas aquellas contrataciones que sea necesario celebrar, en
estos momentos, por parte de los érganos de contratacion del SAS para la adopcién de cualquier tipo de medida
directa o indirecta para hacer frente al COVID-19.

Dicho Decreto Ley 3/2020, de 16 de marzo, mantiene su vigencia indefinida a tenor de lo dispuesto en
|la Dispasicion Final Tercera del Decreto Ley 17/2020, de 19 de junio, (BOJA Num. 39, de 19 de junio), por el que
se modifica, con caracter extraordinario y urgente, la vigencia de determinadas medidas aprobadas con motivo
de la situacién generada por el Coronavirus (COVID-19), ante la finalizacion del estado de alarma

En base a los Antecedentes y Fundamentos de Derecho, anteriormente expuestos se emite |a siguiente
RESOLUCION

PRIMERO.- Declarar la EMERGENCIA de las actuaciones derivadas de la crisis sanitaria ocasionada
por el coronavirus COVID-19 a fin de poder contratar sin sujetarse a los requisitos formales establecidos en la
Ley 9/2017, de Contratos del Sector Publico, tendentes a la adquisicion del equipamiento preciso para garantizar
la prestacion de la asistencia.

Plataforma de Logistica Sanitaria de Mélaga
Hospital Universitatio Regional de Malaga
Avda Catlos Haya, s/

29010 Malaga

16/12/2020
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SEGUNDO.- Ordenar la ejecucion de las actuaciones hecesarias para paliar y satisfacer las
circunstancias sobrevenidas como consecuencia de la crisis sanitaria ocasionada por el coronavirus (COVID-19),
se acuerda la adquisicion de un SISTEMA DE MONITORIZACION DE PACIENTES PARA TRATAMIENTOS DE
RADIOCIRUGIA, valorandose como .idénea la solucion técnica y econdmica del -equipamiento “Sistema
Brainlab Exactrac Dynamic” presentada por la empresa BRAINLAB SALES GmbH ( NIF: DE198159823) y -
por importe de 290.825,00€ ( Doscientos noventa mil ochocientos veinticinco euros), con destino a la UGC
de Oncologia Radioteréapica del Hospital Regional Universitario de Méalaga, Con cargo al articulo presupuestario

© 60

Suministro Exento de IVA, de acuerdo con los dispuesto en el art. 6 del RD Ley 34/2020, de 17 de
noviembre (BOE N.° 303, de 18/11/20),

TERCERO.- Resulta de aplicacion al presente supuesto de adopcion del acuerdo de emergencia, lo
dispuesto en el articulo 4.a) del Decreto 39/2011, de 22 de febrero (BOJA Nim. 52, de 15 de marzo), por el que
se estable la organizacion administrativa para la gestién de la contratacion de de la Administracion de la Junta de
Andalucia y sus entidades instrumentales y se regula el régimen de bienes y servicios homologados. Resulta de
aplicacion lo dispuesto, y en tanto modifica lo dispuesto en el citado Decreto 39/2011, de 22 de febrero, lo
dlspuesto en la Disposicion Adicional Primera del Decreto Ley 3/2020, de 16 de marzo (BOJA Extraordinario
ntm. 8, de 17 de marzo). .

LA DIRECCION GERENCIA
DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO REGIONAL DE MALAGA.

5
Plataforma e Loplstica Sanitaria de Mdlaga
Hospital Univetsitario Regional de Malaga
Avda Catlos Haya, s/
29010 Mélaga
GhWMS76OPFIRMALLBCZF+35wNASNYd 16/12/2020
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JUNTR DE AHOALUCIA

DOCUMENTO ADO.
Ejercicio: 2020 Clase de Documento: OF
Entidad: JDEA N¢ Expediente: 0121939276
Sociedad financiera: 1010 N* Documento: 0106615709
Fecha de Grabacion: 29.12,2020 N® Alternativo: +6.65CXEQH
Fecha de Contabilizacion: N* Expediente Ref.: /
Den. Expediente: . HRUMA 60300
Procedimiento: SUMINIS Suministros
Fase intervencion: 0014 TRAMITACION DE EMERGENCIA
§ecci6n: 1531 - SERVICIO ANDALUZ DE SALUD
Organo Gestor: 7033 - CENTRAL DE COMPRAS DE MALAGA
DATOS FACTURA
Tipo Factura: NORM Fecha Endoso:

N® Registro Factura: 2001466616
Importe IVA (eur.): 0,00

Fecha Pago Efectivo:

Fecha Pago Transf.:

N* Exp. Patrimonial:

N* Pos.

Muestreo

Fecha Toma Razén Endoso:
Fecha Vencimiento Pago:

Fecha Inicio Plazo Abono Precio:

Fecha Expedicion Factura:
Fecha de Entrega de Bienes:
Fecha Conformidad:

POSICIONES DEL EXPEDIENTE

Caodigo Acreedor- CIF/NIF Acreedor

Denominacidon Acreedor
Documento ref. / Posicidn ref.

Céd. Sust.legal - CIF/NIF Sust.legal

Denominacién Sustituto legal
Fecha Cesién Derecho Cobro
Fecha Devengo

E.F.C. Partida Presupuestaria
Denominacion Corta
Denominacién Larga
Operacion Comunitaria
Subvencidn
Modelo FEO8
Fecha/Plazo Limite Just,

28.01.2021
29.12.2020
29.12.2020
29.12.2020
29.12.2020

Importe (eur.)

Activo Fijo Resol.Exc.Int.Social

Contrato Certif.art,124,2

0002328606 - TT7224131 2020 1631067980 G/41C/60300/29 01 290.825,00

2019000301

BRAINLAB SALES GMBH MAQUINARIA

29.12,2020
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Consejeria de Salud y Familias
Servicio Andaluz de Salud

Junta de Andalucia

MEMORIA JUSTIFICATIVA PARA LA CONTRATACION MEDIANTE TRAMITACION
DE EMERGENCIA PREVISTA EN EL ART. 120 DE LA LEY 9/2017, DE 8 DE
NOVIEMBRE, DE CONTRATOS DEL SECTOR PUBLICO, DE EQUIPAMIENTO
PARA EL HOSPITAL REGIONAL UNIVERSITARIO DE MALAGA (UN SISTEMA DE
MONITORIZACION DE PACIENTES PARA TRATAMIENTOS DE RADIOCIRUGIA ),
CON EL FIN DE HACER FRENTE A LA SITUACION DE CRISIS SANITARIA
DERIVADA DE LA COVID-19.

1.- OBJETO:

La presente memoria describe las circunstancias explicativas que motivan la tramitacion de un
expediente de emergencia para iniciar las actuaciones de forma inmediata en el Servicio de
Radiocirugia del Hospital Regional Universitario. de Malaga, para la adquisicion de
equipamiento (UN SISTEMA DE MONITORIZACION DE PACIENTES PARA TRATAMIENTOS
DE READIOCIRUGIA) para la adecuacion a las necesidades producidas por la COVID-19.

2.- ANTECEDENTES:

PRIMERO.- El viernes 13 de marzo de 2020, se publica en el B.O.J.A. Extraordinario num. 5, la
Orden de 13 de marzo de 2020 de la Consejeria de Salud y Familias por la que se adoptan
medidas preventivas de salud puablica en fa Comunidad de Andalucia como consecuencia de la

situacién y evolucién del coronavirus (COVID-19).

SEGUNDO.- El sdbado 14 de marzo de 2020, se publica en el B.O.E. nim. 67 el Real Decreto
463/2020, por el que se declara el estado de alarma para la gestién de la situacion de crisis
sanitaria ocasionada por el coronavirus COVID-19. Con fecha 28/03/2020 se publica en el BOE
n° 86 la Resolucion de 25 de marzo de 2020, del Congreso de los Diputados, por la que se
ordena la publicacién del Acuerdo de autorizacién de la prérroga del estado de alarma
declarado por el Real Decreto 463/2020, de 14 de marzo.

TERCERO.- El domingo 15 de marzo de 2020, se publica en el BOJA Extraordinario nam. 7, la
Orden de 15 de marzo de 2020, por la que se determinan los servicios esenciales de la
Administracion de la Junta de Andalucia con motivo de las medidas excepcionales adoptadas
para contener el COVID-19. El mismo dia, se publica en el B.O.E. la Orden SND/232/2020, por
la'que se adoptan medidas en materia de recursos humanos y medios para la gestion de la

situacion de crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19.

CUARTO.- El sabado 28/03/2020, se publica en el BOE el Real Decreto-ley 9/2020, de 27 de

marzo, por el que se adoptan medidas complementarias, en el ambito laboral, para paliar los
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efectos derivados del COVID-19. Mediante la Disposicién final segunda se modifica el articulo
16 del Real Decreto-ley 7/2020, de 12 de marzo, por el que se adoptan medidas urgentes para
responder al impacto econémico del COVID-19, modificado por la Disposicion final sexta del
Real Decreto-ley 8/2020, de 17 de marzo, de medidas urgentes extraordinarias para hacer
frente al impacto econdémico y social del COVID-19, dandole nueva redaccion: «Articulo 16.
Contratacién. 1. La adopcion de cualquier tipo de medida directa o indirecta por parte de las
entidades del sector publico para hacer frente al COVID-19 justificara la necesidad de actuar de
manera inmediata, siendo de aplicacién el articulo 120 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de
Contratos del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafol las
Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero
de 2014. 2. De acuerdo con la previsién establecida en el parrafo anterior, a todos los contratos
que hayan de celebrarse por las entidades del sector publico para atender las necesidédes
derivadas de la proteccién de las personas y otras medidas adoptadas por el Consejo de
Ministros para hacer frente al COVID-19, les resultara de aplicacion la tramitacion de

emergencia. ...”

QUINTO.- Por la Direccion Médica del Hospital Regional Universitario de Malaga se emite
informe justificativo de la necesidad asistencial para justificar la idoneidad del objeto y
contenido del contrato que se pretende celebrar, y su especifica necesidad para atender las
necesidades derivadas de la proteccion de las personas y otras medidas adoptadas por el
Consejo de Ministros y por el Consejo de Gobierno de la Junta de Andalucia, para hacer frente
a la COVID-19, en los que se considera imprescindible la adquisicion de un Sistema de

Monitorizacion de Pacientes para Tratamientos de Radiocirugia.

SEXTO.- Consta informe razonado emitido por el Director Econdémico Administrativo y de
Servicios Generales del Hospital Regional Universitario de Malaga, por la que se promueve la

adopcion de una tramitaciéon de emergencia para el mencionado suministro.

3.- JUSTIFICACION DE LA EMERGENCIA Y AMBITO TEMPORAL.

La situacion generada por la evolucion de la COVID-19, ha llevado a la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) a elevar con fecha 11 de marzo de 2020, la situacion de emergencia de
salud publica a la categoria de pandemia. La rapidez en la evolucidn de los hechos requicre la
adopcion de medidas inmediatas y eficaces para garantizar la seguridad a la poblacion de
referencia y evitar el contagio en los profesionales sanitarios. Las circunstancias extraordinarias

que concurren constituyen, sin duda, una crisis sanitaria sin precedentes, y obligan a realizar
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los tramites administrativos con la mayor brevedad posible, a fin de dar respuesta cuanto antes

a esta situacién excepcional.

En este escenario, el Gobierno de Espafia, procede a decretar el estado de ALARMA por
medio del Real Decreto 463/2020, de 14 de marzo (BOE nim. 67, de 14 de marzo), para la
gestion de la situacién de crisis sanitaria ocasionada por la COVID-19. Finalmente, tras
diferente normativa desarrollada, el pasado 25 de octubre de 2020 entr6 en vigor el Real
Decreto 926/2020, de 25 de octubre, por el que se declara el estadb de alarma para contener la
propagacion de infecciones causadas por el SARS-CoV-2. La vigencia de dicho estado de
alarma fue prorrogada hasta las 00:00 horas del dia 9 de mayo de 2021 en virtud del Real
Decreto 956/2020, de 3 de noviembre, por el que se prorroga el estado de alarma declarado
por el citado Real Decreto 926/2020.

En nuestra Comunidad Auténoma, tras el acuerdo derivado del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud, la reuniéon celebrada el pasado 28 de octubre del Consejo de
Alertas de Salud Pdblica de Alto Impacto, atendida la evaluacion de los indicadores sanitarios,
epidemiologicos, sociales, econémicos y de movilidad realizada por la autoridad sanitaria
andaluza y a propuesta del Consejero de Salud y Familias, se dicté el Decreto del Presidente
8/2020, de 29 de octubre, por el que se establecen medidas en el &mbito de la Comunidad
Auténoma de Andalucia en aplicacion del Real Decreto 926/2020, de 25 de octubre, por el que
se declara el estado de alarma para contener la propagacion de infecciones causadas por el
SARS- Cov-2, en su condicion de autoridad competente delegada del Gobierno de la Nacion.

Los principios que en el centro han dirigido y dirigen las actuaciones durante la pandemia para
la adopcién de cualquier tipo de medida directa o indirecta son, entre otros: Anticipacion,
Prudencia, Seguridad, Prevision, Planificacién, Coordinacion, Sinergia, Refuerzo, Flexibilidad,
Adaptabilidad, Versatilidad, Escalabilidad y Reversibilidad.

Para garantizar la continuidad y prestacion del servicio, en particular de las Areas de Cuidados
Criticos, Urgencias y Bloques Quirlrgicos, en relacion a las diversas actuaciones realizadas
para hacer frente a la COVID-19 y para contemplar las medidas de prevencion ante la COVID-
19, de acuerdo con la situacion del Hospital Regional Universitario de Malaga, se han realizado
distintas actuaciones con caracter de emergencia para adecuar y ampliar determinadas
infraestructuras asistenciales, con el fin de hacer frente a la Covid-19 y su eventual rebrote en
los préoximos meses y en todo caso potenciar la capacidad de respuesta y garantizar los

cuidados y tratamiento de la poblaciéon y los pacientes en la lucha contra la pandemia.

Asi, aunque las citadas actuaciones estan centradas basicamente en el aumento de la
capacidad asistencial y la creaciéon de circuitos diferenciados para pacientes afectados y no

afectados por la COVID-19 y que afectan mayoritariamente a las distintas unidades criticas del

PLATAFORMA LOGISTICA SANITARIA DE MALAGA 3
SUBDIRECCION DE CONTRATACION ADMINISTRATIVA
Avda, Carlos Haya s/n 29010 Malaga



Consejeria de Salud y Familias
Servicio Andaluz de Salud

Junta de Andalucia

Hospital Regional Universitario de Malaga (Cuidados Criticos, Urgencias, Infecciosos,
Neumologia, Anestesia, Bloque Quirdrgico y Microbiologia), es necesario acometer también
refuerzos en determinadas areas imprescindibles para garantizar la continuidad asistencial y el
tratamiento diferenciado de pacientes COVID y no COVID, como es en el ambito de
Tratamientos de Radiocirugia (Oncologia Radioterapica).

En relacion con estos tratamientos de Radiocirugia, y de acuerdo con el informe justificativo
asistencial, los pacientes con cancer constituyen un grupo numeroso que se caracteriza por
una alta letalidad, incrementada por la demora y las interrupciones de los tratamientos con
radioterapia, por lo que debe garantizarse su administraciéon en tiempo y forma adecuados y

debiendo tomarse medidas organizativas o de equipamiento para garantizarlo.

Mas de la mitad de los pacientes con cancer reciben tratamiento con radioterapia en algin
momento del curso de la enfermedad, empleandose en casos cada vez mas numerosos (20%
hasta 92% de los tratamientos, segun estadistica interna del SAS) técnicas complejas de
modulacién de intensidad (IMRT, VMAT, mArc, DCART) que requieren de la verificacion previa
del tratamiento antes de ser administrado al paciente, y en determinados casos en los que se
realiza hipofraccionamiento extremo, también llamado radiocirugia corporal o craneal, se
requiere de sistemas adecuados de garantia de la exactitud geoétrica y de la monitorizacion

continua del paciente durante el proceso de tratamiento.

El Hospital Regional Universitario de Malaga es centro de referencia para radiocirugia en una
importante region de Andalucia, complementando la oferta del Hospital Universitario Virgen de
las Nieves, centro de referencia regional. En este afio ha entrado en obsolescencia técnica el
sistema de radiocirugia utilizado en el Hospital Regional de Malaga, y tendra que cesar en su
uso en el afio 2021. Entre los inconvenientes del sistema actual esté el hecho de necesitar
de un sistema invasivo de localizacion vy fijacion del paciente para los procedimientos que
requieren mayor exactitud. Para la colocacidn y localizacion del paciente se debe acceder a la
sala de tratamiento y realizarlo mediante Ila comparacion de las proyecciones de los laseres de
sala en una caja colocada sobre el paéiente, debiendo situarse los técnicos en situacion
cercana al paciente y durante un tiempo prolongado con el fin de garantizar la correcta
colocacion, aumentando la potencial exposicion al virus Sars-Cov2 tanto de paciente

como de profesionales.

Se anade el hecho de que la técnica se esta realizando en el acelerador mas antiguo, en el que

no es posibie realizar procedimientos guiados por imagen y en el que no es posible la

incorporacion de estos. Los procedimientos guiados por imagen constituyen una potente

herramienta de garantia de calidad en radioterapia, incorporada en todos los aceleradores de
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las ultimas renovaciones, y constituyendo un estandar de tratamiento actual. La no posibilidad
de uso de estas tecnologias enlentece el proceso, debiendo reservar tiempos especificos para
el montaje del utillaje y que en la situacion actual debe ser higienizado tras el paso de cada

paciente para garantizar la adecuada seguridad frente al virus.

Como se indica en “Performing Gamma Knife radiosurgery safely during the COVID-19
pandemic: preliminary results from a single center in the Lombardy region in Italy” (Franzini et
al, https://www.nchi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7233672/ ) existen dificultades para realizar

radiocirugia con los medios convencionales, en los que hay que prevenir la exposicion a la
COVID-19 de pacientes y trabajadores, en muchos casos limitando el nimero de pacientes al
dia que pueden acceder a la técnica y manteniendo equipos separados de trabajadores para
radiocirugia y radioterapia convencional. Estos abordajes son inviables en nuestra realidad
clinica, y el sistema propuesto elimina dicha necesidad al reducir al minimo el contacto

estrecho entre profesionales y pacientes durante el proceso de radiocirugia.

Existen dispositivos que pueden acoplarse al acelerador lineal y que permiten por un lado, y
como objetivo principal de disefio, aumentar la seguridad del tratamiento al aumentar la
exactitud' y la monitorizacion del mismo, y por otro como consecuencia de este disefio, de
aumentar la seguridad de profesionales y pacientes a la exposicion al virus Covid-19 ,al permitir
una vigilancia y monitorizacién a distancia del paciente guiada por la superficie corporal y por

sistemas de rayos X independientes del acelerador lineal.

Alternativamente, es posible Ia utilizacion de sistemas de calculo redundante de la distribucion
de dosis absorbida formados por un servidor de célculo de dosis que adquiere de forma mas o
menos automatica los datos desde el sistema de planificacion y la red de registro y verificacion
y realiza con ellos un calculo independiente basado en el propio CT del paciente, utilizando un
algoritmo de célculo de calidad equivalente al usado en el propio sistema de - verificacion.
Mediante el uso de estos dispositivos descritos se consiguen, entre otros, los siguientes

objetivos:

1. Reduccir la exposicion de profesionales y pacientes a la COVID-19, al permitir la
monitorizacién continua del tratamiento a distancia y el manejo telecomandado de la mesa y

unidad de tratamiento en tiempo real desde el exterior de la sala de tratamiento.

2. Reducir la necesidad de personal dedicado a las tareas de verificacion y preparacion del

paciente, reduciendo su movilidad dentro del centro y su exposicién a la COVID-19.
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3. Reducir del tiempo de tratamiento del paciente, aumentando con ello la seguridad y
exactitud del tratamiento. (p.e. Positioning accuracy of a single-isocenter multiple targets SRS
treatment; A comparison between Varian TrueBeam CBCT and Brainlab ExacTrac, Graulieres
et al, Physica Medica 2020, (80) 267-273 https://doi.org/10.1016/j.ejmp.2020.10.022 )

Todas las actuaciones y esta que se propone en particular, permiten el refuerzo del sistema
sanitario para garantizar la proteccién de las personas tanto de forma directa frente a la
COVID-19 y atender los efectos que la pandemia provoca, como indirecta por el retraso que en
la atenciéon de otras patologias pueden poner en riesgo la salud e incluso la vida de las
personas. Todo ello provocado por un ingente trasvase de recursos destinados a la atencion
prioritaria al COVID.

Desde una perspectiva temporal de la emergencia , durante todo el periodo las
actuaciones se han tenido que ir modulando por rango de prioridad, de acuerdo a los recursos
de todo orden que se han ido disponiendo en cada momento: presupuestarios, de accesibilidad
a los mismos o de posibilidad de ejecucion a tiempo de ser efectivos en las sucesivas olas y

evolucion de la pandemia.

Los diferentes planes de contingencia se han adecuado a la evolucidn, ejecucion real y posible,
asi como a la terminacién de las diferentes obras de refuerzo de Infraestructuras del sistema
sanitario. Ademas, se han combinado con la adquisicién de los equipamientos imprescindibles
para su puesta en marcha, tanto por disponibilidad financiera previsible segun las envolventes
asignadas y autorizadas al centro, como por posibilidades reales de suministro adecuadas en
tiempo, calidad y cantidad para conseguir el efecto deseado de refuerzo del sistema sanitario

de 2020, de tener el maximo de infraestructuras preparadas y disponibles para las sucesivas

olas que pudieran sufrirse, vy ante la incertidumbre de los efectos que la apertura de la

movilidad de las personas en Navidad, las preocupantes variantes emergentes del virus y la

evolucion de la pandemia en los proximos meses.

Ademas, el uso intensivo de recursos ha hecho que equipos y elementos que ya estaban al
inicio de la pandemia con alto desgaste hayan sido llevados al limite o incluso hayan sufrido
averias de dificil o imposible reparacioén, lo que pondria en riesgo la actividad asistencial y la

atencion a los pacientes, en especial de aquellos muy vulnerables como los que padecen
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patologias oncoldgicas, vasculares o neuroldgicas. Siendo imprescindible garantizar la

continuidad de los diagndsticos y tratamientos, maxime en el entorno de la COVID.

Por lo tanto, una vez resuelta la adquisicién del equipamiento necesario para la puesta en
marcha de las infraestructuras reformadas o ampliadas para reforzar el sistema sanitario frente
al COVID-19, se procede a la priorizacion de aquel equipamiento no relacionado directamente
con esas actuaciones de obras declaradas de emergencia, pero que resultan imprescindibles
para dotar a las unidades de recursos materiales con los que garantizar la respuesta ante los

efectos de la pandemia.

Asi, hay recursos como el Sistema de Monitorizacion de Pacientes para Tratamientos de
Radiocirugia en los que su disposicion es critica e imprescindible para el tratamiento , tanto
de pacientes COVID como no COVID .Siendo ademds , imperativo el disponer del
equipamiento y material suficiente para establecer dobles circuitos que garanticen la seguridad
y la continuidad de la actividad asistencial respecto de los tratamientos de radiocirugia, asi
como la necesidad de una actualizacion tecnoldgica que permita mantener la cartera de
servicios y solucionar la situacion de obsolescencia tecnolégica y adecuarla a las necesidades
actuales y dar mejor respuesta global y en particular a la pandemia de la Covid-19, en

condiciones de seguridad y equidad de acceso al tratamiento.

Por todo ello, en el mes de diciembre de 2020 y en base a los motivos justificativos expuestos,
se identifica como emergente para proceder a su adquisicién y dotacion , de manera inmediata,
con destino al Servicio de Radiocirugia del Hospital General perteneciente al Hospital Regional
Universitario de Malaga, el siguiente equipamiento: Un Sistema de Monitorizacion de
Pacientes para Tratamientos de Radiocirugia (Mod. Brainlab Exactrac Dynamic de
BRAINLAB SALES GmbH ).

Dicha adquisicién se propone con caracter de emergencia y dada la exclusividad en su
ejecucion, resultando imprescindible para los intereses publicos, la continuidad del servicio y la
mejora de las condiciones para pacientes y profesionales en el entorno de la pandemia de la
COVID-19.

4.- FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO: El articulo 120 de la LCSP, regula la tramitacion de emergencia de los expedientes

y en este sentido establece lo siguiente:
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“1. Cuando la Administracién tenga que actuar de manera inmediata a causa de
acontecimientos catastréficos, de situaciones que supongan grave peligro o de necesidades

que afecten a la defensa nacional, se estara al siquiente régimen excepcional.”

a) El 6rgano de contratacién sin obligacién de tramitar expediente de contratacion podré
ordenar la ejecucion de lo necesario para remediar el acontecimiento producido o
satisfacer la necesidad sobrevenida, o contratar libremente su objeto, en todo o en parte,
sin sujetarse a los requisitos formales establecidos en la presente Ley, incluso el de

existencia de crédito suficiente.”

Este régimen excepcional encaja a la perfeccién en la situacién actual para hacer frente al

COVID-19, por los motivos expuestos en los antecedentes.

SEGUNDO: El articulo 16 del Real Decreto-ley 7/2020, modificado por el Real Decreto-ley
9/2020, de 27 de marzo, establece a su vez que:

“1. La adopcién de cualquier tipo de medida directa o indirecta por parte de las entidades del
sector publico para hacer frente al COVID-19 justificara la necesidad de actuar de manera
inmediata, siendo de aplicacion el arficulo 120 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de

Contratos del Sector Publico, ...”,

TERCERO: Las medidas de agilizacion en materia de contrataciéon y presupuesto adoptadas
por el Gobierno de la Junta de Andalucia en el Decreto-ley 3/2020, de 16 de marzo, modificado
por el Real Decreto 5/2020 habilitan para acudir a la contratacion de emergencia, en todas
aquellas contrataciones que sea necesario celebrar, en estos momentos, por parte de los
organos de contratacion del SAS para la adopcion de cualquier tipo de medida directa o

indirecta para hacer frente al COVID-19.

Dicho Decreto Ley 3/2020, de 16 de marzo, mantiene su vigencia indefinida a tenor de lo
dispuesto en la Disposicion Final Tercera del Decreto Ley 17/2020, de 19 de junio, (BOJA Nam.
39, de 19 de junio), por el que se modifica, con caracter extraordinario y urgente, la vigencia de
determinadas medidas aprobadas con motivo de la situacion generada por el Coronavirus

(COVID-19), ante la finalizacion del estado de alarma.

En base a los Antecedentes, Justificacion y Fundamentos de Derecho, anteriormente
expuestos, y a la vista del informe Justificativo Asistencial emitido por la Direccion Médica, asi
como el informe razonado emitido por el Director Econémico Administrativo y de Servicios
Generales del Hospital Regional Universitario de Malaga, por la que se promueve la adopcion

de una tramitacion de emergencia,
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SE JUSTIFICA

La necesidad de adoptar la TRAMITACION DE EMERGENCIA prevista en el articulo 120 de la
LCSP, asi como en el Decreto-ley 3/2020, de 16 de marzo, modificado por el Real Decreto
5/2020 habilitan para acudir a la contrataciéon de emergencia, derivada de las situaciones de
grave peligro y riesgo sefialadas en los antecedentes de la presente memoria para la

contratacion indicada en los mismos, ante la necesidad de actuar de manera inmediata, debido

a que supone un grave peligro para la salud publica, sin que sea posible hacer frente a tales

circunstancias mediante la tramitacion del expediente por el procedimiento ordinario o de

urgencia previstos en la legislacién vigente, tal y como se ha puesto de manifiesto.
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