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En relacién con la propuesta de Resolucion del Director Gerente del Servicio Navarro de Salud
por la que se autoriza el gasto y se adjudica el contrato para el suministro de monitores
desfibriladores para el Complejo Hospitalario de Navarra y el Hospital Garcia Orcoyen de
Estella (OBNEG3/2020), una vez examinada la documentacién remitida y de acuerdo con lo
dispuesto en el articulo 101 y siguientes de la Ley Foral 13/2007, de la Hacienda Publica de
Navarra y el articulo 21.2 del Decreto Foral 31/2010, de 17 de mayo, por el que se aprueba el
reglamento de control interno, se emite el presente informe desfavorable, formulando el
REPARO que mas abajo se detalla, por los motivos que se exponen seguidamente:

Mediante informe de necesidad, de 21 de agosto de 2020, de la Jefa del Servicio de
Infraestructuras del SNS-O, con la conformidad del Subdirector de Aprovisionamiento,
Infraestructuras y Servicios Generales del SNS-O se inicid el expediente para la contratacion
del suministro de 30 monitores-desfibriladores para sustituir los equipos HeartStart XL de
marca Philips debido a la ALERTA FARMACEUTICA 415/2020 del 25 de mayo. En dicho informe
se indicaba que

“Todos los equipos afectados por dicha alerta farmacéutica se encuentran fuera de
garantia por lo que la empresa distribuidora de los mismos no se hace cargo de su arreglo o
sustitucion”.

Asimismo se indica:

“Se opta por el procedimiento negociado sin convocatoria de licitacion a tenor de lo
establecido en la Ley Foral 2/2018, de 13 de abril, de Contratos Publicos, articulo 75.1 d) En la
medida en que sea estrictamente necesario, cuando por razones de extremada urgencia,
resultante de hechos imprevisibles para la entidad contratante, no puedan cumplirse los plazos
estipulados en los procedimientos abiertos, restringidos o negociados.

Por la naturaleza imprevisible de la ALERTA FARMACEUTICA 415/2020, el tiempo
requerido por los diferentes procesos llevados a cabo para poder cubrir de forma segura las
diferentes necesidades de los diferentes servicios médicos y el importe del contrato, ha sido
imposible realizar un procedimiento ordinario ya que dichos plazos se alargarian demasiado,
ocasionando problemas en el desarrollo de la actividad médica habitual debido a la
insuficiente cantidad de estos equipos disponibles en los centros”.
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“Los monitores-desfibriladores son equipos de uso habitual en muchos de los servicios
médicos en los hospitales. Su utilizacion es critica en casos de parada cardiaca o fibrilacion
ventricular, situacion que requiere de una respuesta rdpida para ser efectiva, por lo que es
necesario que estos equipos se ubiquen en diferentes zonas del hospital como las UCIs,
quirofanos, URPAs, servicios médicos especializados, etc...

La urgencia en disponer de este equipamiento es por tanto vital y la reduccion de los
plazos para disponer de los mismos una necesidad apremiante.

Asi la drdstica reduccion de los equipos como consecuencia de la Alerta sanitaria unido
al tiempo empleado en : identificar los equipos afectados en nuestros centros (una semana),
recabar las necesidades actualizadas de los diferentes servicios (se necesitaron seis semanas,
debido a la gran cantidad de equipos y servicios afectados que requerian de diferentes
configuraciones) y reconocer el mercado una vez recabadas las necesidades (6 semanas),
hacen imprescindible en ajustar al mdximo los plazos administrativos”.

Por otra parte, en informe propuesta de adjudicacién se detalla que el 1 de
septiembre de 2020 se invité a participar en el procedimiento a las empresas: NORMEDAN,
S.L., NIHON KOHDEN IBERICA, S.L. y OSATU S. COOP. Finalizado el plazo de presentacién de
proposiciones, tras los tramites de calificacién de la documentacion personal presentada por 2
licitadores, la Mesa de Contratacién, segin consta en Acta de fecha 15 de septiembre,
acuerda admitir a la licitacién a las empresas: OSATU S. COOP. y NIHON KOHDEN IBERICA, S.L.
y segun consta en el Acta de fecha 23 de septiembre de 2020, la Mesa de Contratacion
acuerda excluir a OSATU S. COOP. por incumplir las Prescripciones Técnicas exigidas en el
Pliego Regulador quedando NIHON KOHDEN IBERICA, S.L. como Unica empresa licitadora.

Esta Intervencidon Delegada solicito se le remitiera la relacién de equipos afectados,
afio de adquisicién y ciclo de vida, asi como la vida util de cada uno de ellos, recibiendo por
respuesta el informe de justificacion de reparaciones que se incluye en el expediente, pero no
los datos solicitados, ya que al parecer, en el inventario de equipos que tienen centralizado no
se ha incluido la fecha de compra de los equipos, por lo que se desconoce si los equipos que
supuestamente se van a sustituir han superado o no la vida util lo que implicaria que en los
gue no la hayan superado, el defecto de seguridad que dio lugar a la alerta deberia ser
cubierto por la fabricante, tenga o no piezas de repuesto.

De conformidad con la normativa aplicable, los fabricantes de los productos sanitarios
estdn obligados a responder de los defectos de seguridad durante la vida util del producto.
Por dicha razdn, la existencia de una alerta sanitaria no es razén por si para tener que cambiar
los equipos, ya que si se produce durante la vida util, la casa tendra que subsanar la
deficiencia que causa el problema de seguridad o, incluso, reponer los equipos. Es mas, es el
responsable que por norma tiene que haber en todos los centros sanitarios, quien debe
determinar la necesidad de reposicidén, y asi se hace constar en la pdgina de la Agencia
Espafiola del Medicamento y Producto Sanitario dénde estd publicada la alerta sanitaria de
Philips. Incluso se hace constar el protocolo de comprobacién del funcionamiento de los
equipos.
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Es decir, si ha trascurrido la vida util del producto, la obligacién del centro sanitario
seria, en principio, de reponerlo pero no siendo asi, hay una responsabilidad del fabricante.

Por tanto, no estamos hablando de una cuestion de responsabilidad por garantia del
vendedor del producto, como sostiene el SNS-O.

Por otra parte, si ha trascurrido la vida atil de los equipos lo légico habria sido licitar
con anticipacidn a la expiracion de esa vida util conforme a un plan de inversiones para que no
se produzca la tesitura de tener equipos que han excedido su vida Util y ademas estén en
situacion de alerta sanitaria, lo que parece haber ocurrido en, por lo menos, parte de los
equipos que se quieren reponer.

Cuestion distinta es que la casa fabricante informe que no dispone de piezas de
recambio de equipos, lo que es admisible en equipos ya amortizados pero no en equipos que
todavia no han agotado su vida util, obligacién que es no sélo legal sino que también deberia
ser contractual, de modo que en los pliegos se deberia haber establecido la obligacién de
mantener piezas de reposicién durante la vida util de los equipos adquiridos mediante
contrato de suministro.

Por otra parte, a pesar de la urgencia alegada, se necesitaron 6 semanas para conocer
las necesidades actualizadas de los diferentes servicios, pero los equipos que se van a adquirir
tienen todos las mismas prescripciones técnicas y se necesitaron otras 6 semanas mas para
reconocer el mercado pero, a pesar de ello, de las 3 invitaciones enviadas a la licitacién una
empresa no participd y otra no cumplia las Prescripciones Técnicas exigidas en el Pliego
Regulador.

Afadir que el procedimiento negociado, aun sin publicidad, exige la consulta y
negociacién con al menos 3 empresas y en el caso que no exista este nimero de empresas,
deberia justificarse en el expediente. A priori, no se atisban razones para excluir toda
concurrencia en un suministro de desfibriladores. Hay que negociar con 3 empresas, mientras
gue en este caso se invitd a una empresa que declind formular oferta y a otra cuando no
cumplia los requerimientos técnicos exigidos a los desfibriladores a suministrar pero en
ningun caso se pudo negociar con 3 empresas.

Por todo lo expuesto anteriormente, esta Intervencion Delegada de Hacienda en el
SNS considera que la continuacidon de la gestién administrativa podria causar quebrantos
econdémicos a la Hacienda Publica de Navarra.

Y por eso interpone reparo suspensivo de tramitacién del expediente con base en el
articulo 101.2 de la Ley Foral 13/2007 de la Hacienda Publica de Navarra, en relacién con el
articulo 138 de la Ley Foral 2/2018, de 13 de abril, de Contratos Publicos que exige justificar la
necesidad de contratar y con el articulo 74 y 75.1.d de dicha Ley Foral y articulo 47.1.e de la
Ley de Procedimiento Administrativo 39/2015, de 1 de octubre.

Ante este reparo suspensivo, el gestor puede aceptarlo, comunicandoselo a la
Intervencién Delegada, o puede discrepar. En dicho caso se procedera segun el art.102 de la

citada Ley Foral

Es todo cuanto se informa en relacion al expediente de referencia.
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Pamplona, 24 de noviembre de 2020.
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