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1. INTRODUCCIO | OBJECTE DEL CONTRACTE

1.1. INTRODUCCIO

La Fundacio Institut d’Investigacio i Innovacié Parc Tauli, d'ara endavant I13PT, és una entitat que
té com a missié promoure |'activitat de recerca i innovacié generada a partir del coneixement i
I'excel-lencia dels grups de recerca pertanyents a les seves entitats constituents: Corporacio
Sanitaria Parc Tauli, UDIAT Centre de Diagnostic, Sabadell Gent Gran Centre de Serveis i la
Universitat Autdbnoma de Barcelona.

Entre d’altres funcions, I'I3PT, exerceix la de gestionar els projectes de recerca basica i
traslacional, recerca clinica independent i assaigs clinics que es duen a terme per part dels grups
de recerca de les entitats que li sén vinculades, amb caracter general i, en particular, exerceix la
coordinacié i seguiment de I'activitat del Comité d’Etica d'Investigacié i del Comité d’Etica
d'Investigacié amb medicaments (CEIm) del Parc Tauli

El Comiteé d'Etica d'Investigacié i el Comiteé d'Etica d'Investigacié amb medicaments (CEIm) del
Parc Tauli sén dels més actius a nivell nacional avaluant estudis, ocupant la quarta posicio
espanyola i la segona catalana en nombre d’assaigs clinics amb medicaments avaluats segons
I’Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS).

Els CEIm sén organismes independents acreditats, d’acord amb el Reial Decret 1090/2015, per
avaluar i emetre dictamens sobre estudis clinics amb/sense medicaments, estudis
observacionals i investigacions cliniques amb productes sanitaris. Concretament, un CElm avalua
totes aquelles investigacions que tinguin com a finalitat el desenvolupament de farmacs per a
I’Gs en persones. D’acord amb aix0, emet un dictamen sobre el protocol de I'assaig, la idoneitat
de I'equip investigador i les instal-lacions, aixi com la metodologia i els documents que s’utilitzin
per informar les persones participants de I'assaig. Aixi mateix, els CEIm també fan un seguiment
de I’assaig clinic des del seu inici fins al final.

1.2.OBJECTE DEL CONTRACTE

Es tracta de seleccionar una empresa o despatx, d’acord amb uns requisits de solvéncia i uns
criteris d’adjudicacié que permetin escollir un servei amb alts nivells de qualitat i competitivitat
en I'ambit del dret i assessorament en investigacié biomedica. Com a trets generals s’exigeix de
I'empresa o despatx seleccionat, la necessitat de dedicacié directa dels advocats adscrits al
servei, tant en la prestacio del servei en si mateix, com en la relacid i interlocucié amb I'empresa
contractant, sobretot en el que respecta al tecnic juridic fix que sera membre del CEIm.

També es considera de gran importancia el fet que els professionals adscrits als contractes
comptin amb una trajectoria professional rellevant en la matéria, i és per aix0 que s’exigeix
almenys un professional amb una experiéncia minima de 5 anys, i per la mateixa rad en els
criteris d’adjudicacié s’atorguen punts per disposar d’experiencia per sobre del minim exigit.
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El present Plec recull els requisits particulars i técnics, concreta els treballs i defineix les
obligacions que corresponen per a la prestacid de serveis d’assessorament i suport legal que
s’haura de prestar a I'I3PT durant el periode contractual i que es concreten en les seglients:

1.2.1. TASQUES A REALITZAR
Els serveis i funcions objecte del contracte inclouen les tasques descrites a continuacio:

1. Participacié d’un técnic juridic fix en les reunions del CEI/CEIm d’acord el Reial Decret
1090/2015,el Reglament (UE) 536/2014, i les condicions d’acreditacio dels CEIm per part
de 'AEMPS, segons els quals almenys un dels membres que componen el CEIm haura
de ser llicenciat/da o graduat/da en Dret.

Per a participar efectivament en dites reunions és essencial I’avaluacio juridica prévia
dels estudis/assaigs, incloent la revisi6 de documents relacionats amb el CEI/CEIm
donant suport a la Secretaria Técnica.

- Nombre aproximat de reunions anuals: 24 (2 reunions/mes)

- Durada mitjana de les reunions: 2h

- Preparacidé mitjana avaluacié previa a la reunio: 2h

2. Revisid de convenis/contractes per a la realitzacié d'assaigs clinics de promocié interna,
externa o resolucio de consultes.

- Nombre aproximat de convenis/contractes a revisar o sobre els quals resoldre
consultes anualment: 70.

3. Altres projectes, revisions o consultes juridiques de documents no contemplats en els
apartats anteriors. Es valorara preu/hora i es contractara sota encarrec especific.

Les revisions podran ser en catala, castella i/o anglés.
1.2.2. TASQUES EXCLOSES

Restaran excloses de la present contractacio les prestacions que consisteixin en I’'assessorament
i assisténcia juridica, en aquells casos que, per rad de la seva especial complexitat, relacié amb
altres recursos, implicacié d’aspectes de propietat intel-lectual i industrial, siguin d’especial
rellevancia i impacte per I'I3PT, o que per altres motius d’interes public s’hagin d’encarregar a
d’altres lletrats, interns o externs a la Fundacid o entitats que la composen, prévia comunicacio
motivada de I’0rgan de contractacio; aixi com els que ja estiguin contractats o assignats a d’altres
lletrats en qualsevol de les seves instancies.

2. PERSONAL ADSCRIT A LA PRESTACIO DELS SERVEIS

2.1.EQUIP DE TREBALL | PERFILS PROFESSIONALS
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El servei d’assessorament i suport juridic objecte d’aquest contracte es prestara mitjancant un
equip d’un minim de 2 juristes, pel que respecta a les revisions de convenis, contractes i
consultoria.

En aquest equip, hi haura d’haver, com a minim, un/a Graduat/ada o Llicenciat/ada en Dret amb
experiéncia minima de 5 anys contrastable en I’assessorament juridic d’un CEIm i formacio
especialitzada en Dret Farmaceutic. Aquesta persona sera el técnic juridic fix i de referéncia que
assistira a les reunions del CEI/CEIm, el qual, en les seves tasques podra rebre suport de la resta
de I'equip.

Es valorara formacié i coneixements del técnic juridic fix sobre la legislacié i normes etiques
aplicables, tant en 'ambit nacional com europeu, incloent, pero sense limitar-se a la legislacio
sobre Dret Farmaceéutic i Sanitari més especifica en els ambits dels assaigs clinics de
medicaments i productes sanitaris, recerca biomedica, biobancs, farmacovigilancia, proteccio
dels animals usats per experimentacio i altres fins cientifics, noves tecnologies, proteccid de
dades personals, bones practiques cliniques, etc.

A efectes d’acreditar la qualificacio, I'experiencia i capacitacié professional minima requerida, el
licitador haura d'aportar els CV de l'equip que participara en la prestacié de serveis objecte
d’aquesta adjudicacid, incloent, especificament, el del técnic juridic fix que assistira a les
reunions del CEI/CEIm.

Els titols académics i professionals del técnic juridic fix hauran d’adjuntar-se al CV. En cas de no
disposar de formacié acreditable en els dominis mencionats, s’aportara una relacié dels
principals serveis o treballs efectuats de la mateixa o similar naturalesa que els que constitueixen
I'objecte del contracte en el curs dels ultims tres anys, indicant-ne la data, import i el destinatari.

2.2.DEDICACIO

El técnic juridic fix assignat al servei haura de prestar el servei ordinari d’assessorament i suport
juridic al CEI/CEIm (clausula 1.2.1 d’aquest plec) amb una dedicacié aproximada de 8 hores
mensuals acumulatives (2 hores de durada mitjana de les reunions del CEI/CEIm i 2 hores de
preparacié/avaluacié prévia a la reunid, dues reunions mensuals). Es a dir, les hores del servei
que no s’hagin esgotat en un determinat mes, s’"acumularan a les previstes pel mes segiient. Aixi
doncs, el comput total estimat d’hores anuals relatives a la preparacio i assisténcia a les reunions
del CEI/CEIm suma la quantitat de 96 hores.

Les hores estimades de dedicacié de I'equip assignat al servei per a la revisié o resolucié de
consultes relatives a un contracte o conveni sén un maxim de 2h. Aixi doncs, el comput total
estimat d’hores anuals per a la revisié de contractes o convenis suma la quantitat de 140 hores,
que junt amb el total d’hores relatives a la preparacio i assisténcia a les reunions del CEI/CEIm
(96) suma un total estimat d’hores anuals de 236 hores.

Tal i com consta al quadre de caracteristiques de la licitacié, el preu hora maxim que es fixa sera
de 160 euros I’hora, donant lloc a un pressupost base de licitacié de 37.760 euros anuals pel
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periode de vigéncia de 2 anys del contracte. Restaran inclosos al preu del contracte totes les
despeses de desplagament ordinaris, si escau.

El servei es facturara al final de cada mes, d’acord amb els serveis i les hores efectivament
prestades durant aquell periode de temps. Cal senyalar que en cap cas I'0rgan de contractacié
tindra la obligacié d’esgotar les hores inicialment estimades i que Unicament es facturaran
aquelles que efectivament s’hagin prestat. En la factura, I'adjudicatari haura d’especificar de
forma minuciosa els diferents treballs realitzats indicant el projecte pel que s’han fet, si fos el
cas, i les hores destinades a cada concepte.

3. CONDICIONS ESPECIALS D’EXECUCIO

La metodologia de treball emprada, forma de prestacid dels serveis d’assessorament i
assistencia amb les dedicacions dels professionals per al compliment de les condicions que es
preveuen a continuacié s’hauran d’indicar en la proposta que presenti el licitador, el Pla de
Treball del servei, que incloura un Pla d’autocontrol de la qualitat amb la descripcié de les
mesures per garantir una satisfactoria prestacio dels serveis i que garanteixin alts estandards
de qualitat, aixi com possibles mesures de correccid i reajustament per tal de resoldre possibles
incidéncies en la prestacid del servei.

3.1. TEMPS DE RESPOSTA
La resposta sobre les revisions de contractes/convenis i relatives als dubtes i/o consultes

formulats/des, i a la peticio de notes, informes, dictamens, entre d’altres, s’haura de dur a terme
en la major brevetat possible i en tot cas dins dels seglients terminis maxims seglients:

Pels contractes d'assaigs clinics amb promotor extern:
o  Primera revisié: 9 dies habils
o Revisions successives: 3 dies habils
- Per a contractes que no siguin relatius a assaigs clinics:
o  Primera revisid: 9 dies habils
o Revisions successives: 3 dies habils
- Pel que fa a la revisid urgent de qualsevol tipus acords, convenis o contractes, entenent per
urgents aquells en que la demora en la revisid i forma pot ocasionar perdua econdmica o del
contracte a I'13PT: 24h/ 1 dia habil
- Elaboracioé de notes, informes i/o dictamens: 5 dies habils
- Elaboracié de models de convenis, contractes o similars: 5 dies habils

Els terminis previstos es veuran exceptuats en el suposit que el termini preclusiu limit sigui
anterior.

3.2. REQUISITS DE LA PRESTACIO DELS SERVEIS, SUPERVISIO | COORDINACIO

- Les revisions juridiques, a banda dels comentaris explicatius, hauran d'incloure la
proposta de redaccid alternativa.
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- La prestacio es portara a terme a les instal-lacions de I'I3PT, en cas de reunions
presencials del CEl/CEIm, o de forma telematica des de les instal-lacions del contractista
segons les politiques de teletreball que tingui establertes.

- Ellicitador designara la persona que actuara com a interlocutor habitual de referéncia,
preferiblement coincident amb el técnic juridic fix, podent ser un altre professional que
aquest designi.

- L’adjudicatari haura de disposar i posar en coneixement de I'I3PT, els mecanismes
tecnics i personals que garanteixen la localitzacié dels professionals assignats a |I'objecte
del contracte de serveis. Aquests mecanismes s’hauran d’indicar en la proposta que
presenti el licitador, en el Pla de Treball del servei.

- Alllarg de I'’execucid del contracte I'I3PT valorara lliurement la idoneitat de les persones
designades per dur a terme les funcions especifiques que els han estat assignades, i a
aquest efecte pot exigir a I'adjudicatari, en qualsevol moment, que substitueixi
qualsevol d’elles. L'adjudicatari ha d’atendre aquesta exigeéncia en el termini de les dues
setmanes seglients.

- L'adjudicatari i els professionals assignats a la prestacid dels serveis objecte de
contractacid ho faran amb estricte compliment del codi deontologic professional, i
s’hauran d’abstenir de prestar serveis professionals a qualsevol persona fisica o juridica,
durant el termini de vigéncia d’aquell contracte i durant els dos anys segiients a
I'extincid, quan se’n pogués derivar un conflicte d’interessos.

3.3. PROPIETAT INTEL-LECTUAL | INDUSTRIAL

La propietat intel-lectual dels treballs fets a I'empara d’aquest contracte pertany a I'I3PT de
forma exclusiva. Els productes o subproductes derivats no es poden emprar sense la deguda
autoritzacié previa.

L’accés a la informacio o als productes protegits per la propietat intel-lectual necessaris per
desenvolupar el treball no es poden emprar sense la deguda autoritzacio previa.

L’empresa contractada accepta expressament que els drets d’explotacio dels productes derivats
d’aquest plec correspon Unicament i exclusivament a I'l13PT, a tot el mdn, per al temps maxim
establert en les lleis i/o tractats internacionals vigents que resultin d’aplicacio i per a la seva
explotacié a través de qualsevol format i/o modalitat d’explotacio, tots els drets, inclosos els
d’explotacid sobre qualsevol descobriment, invencid, creacid, obra, procediment, idea, técnica,
dibuix, disseny, imatge o qualsevol altre dret de propietat intel-lectual o industrial generat,
plantejat o adquirit com a conseqiiencia de la tasca desenvolupada per I'empresa adjudicataria
del contracte que es derivi del present procediment de licitacié (en endavant, “Propietat
Intel-lectual i/o Industrial”), i que derivin directa o indirectament de la relacié entre I'I3PT i
I’empresa adjudicataria pel contracte que es derivi del present procediment de licitacio.

3.4. PROTECCIO DE DADES PERSONALS
El servei objecte del contracte no implica tractament de dades personals, pero pot implicar accés

accidental a dades de caracter personal, de forma puntual o involuntaria, per tenir accés a les
instal-lacions o dependencies de I'I3PT per aixo I'empresa adjudicataria haura de guardar
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reserva respecte de les dades o antecedents que no siguin publics o notoris dels que hagi tingut
coneixement amb ocasio de I'execucié del contracte, complint durant el termini minim de cinc
anys les obligacions de confidencialitat exigides a I'article 133.2 de la LCSP, i en tot cas haura de
complir amb el que disposa la normativa en proteccié de dades personals. El responsable del
Contracte podra requerir a I'empresa contractista que declari formalment que compleix amb
aquesta obligacid.

3.5. CONFIDENCIALITAT | SECRET PROFESSIONAL

Sense perjudici del que disposa la legislacié vigent en materia de propietat intel-lectual,
proteccio de dades de caracter personal i de confidencialitat, I'empresa que resulti adjudicataria
del present procediment de licitacid, es comprometra expressament, a no donar la informacio
i/o dades proporcionades per I'I13PT.

L’'empresa adjudicataria del contracte que es derivi del present procediment de licitacid, haura
de fer extensives als empleats que adscrigui al servei, les obligacions contingudes i assumides
per 'empresa adjudicataria, en referéncia a la confidencialitat, propietat intel-lectual i proteccio
de dades, en particular les relatives al secret, la reserva y confidencialitat de tota la informacio
gue en virtut del servei pugui tenir coneixement.

En I'execucié del contracte, I'adjudicatari haura de complir el deure, inherent als professionals
del dret, de secret professional. En aquest sentit, tota divulgacié d’informacié que afecti la
Fundacié o als seus departaments/serveis adscrits haura de comptar amb el vistiplau del
responsable del contracte.

3.6. RESPONSABILITAT CIVIL PROFESSIONAL

L’adjudicatari haura de contractar i mantenir en vigor durant la vigencia del contracte, les
polisses d’assegurances suficients per tal de garantir les obligacions en front a tercers i en front
del client, per la seva RESPONSABILITAT CIVIL PROFESSIONAL derivada de I'execucié dels Serveis
i Treballs objecte del contracte. L'adjudicatari haura de presentar certificacié expedida per
I’asseguradora, on es faci constar de manera expressa:

e Les cobertures/garanties i limits d’indemnitzacié contractats.

e La cobertura de les tasques a realitzar objecte de la licitacid.

e Elfet d’estar al corrent de pagament de la polissa.

3.7. CONDICIONS DE CARACTER SOCIAL
L’'empresa contractista ha de mantenir, durant la vigéncia del Contracte, les condicions laborals
i socials de les persones treballadores ocupades en I'execucié del Contracte, fixades en el

moment de presentar I'oferta, segons el conveni que sigui d’aplicacid.

4. DURADA DEL CONTRACTE

La data d’inici del contracte de licitacié sera la data que consti en la formalitzacié del contracte.
La vigéncia del contracte del servei sera de 2 anys, prorrogable anualment fins a un maxim de 3
anys més, a partir de la data de signatura del contracte.

Consorci Corporacié Sanitaria Parc Taulf de Sabadell, ACORD GOV/56/201 6, de 10 de maig. DOGC nim.7119. NIF Q-5850005-|



Parc Tauli
Institut d’Investigacio

i Innovacié I3PT Plec de Prescripcions técniques_23SER0029-FPT

5. PRESSUPOST MAXIM DE LICITACIO

El pressupost total maxim per aquesta licitacio, corresponent al periode de vigéncia de 2 anys,
és de “trenta-set mil set-cents seixanta” (37.760€) anuals, als quals si se li suma I'import de “set
mil nou-cents vint-i-nou amb seixanta centims” (7.929,6€) corresponents a I'lVA, fa un total de
“quaranta-cinc mil sis-cents vuitanta nou amb seixanta céntims” (45.689,6€) anuals i un total
de 91.379,20¢€ pel periode de 2 anys de vigéncia.

En base al paragraf anterior, es determina que els serveis objecte de la present licitacid, seran
per servei (serveis indicats i detallats amb més profunditat en la clausula 2.3 d’aquest plec), i
aquesta es quantifica en I'import maxim de: 91.379,20€, IVA inclos.

* Preu que el licitador podra millorar en la seva oferta.

En cap cas I'estimacid del consum sera vinculant, I'I3PT abonara les factures del servei realment
prestat, detallant en la factura el nombre d’hores i les tasques dutes a terme amb periodicitat

mensual.

Els serveis han de complir amb tots els requeriments legals en el moment de la contractacid, i
durant tota la vigéncia del contracte.

6. FACTURACIO | PAGAMENT

El contractista facturara cada prestacié de serveis a través de la seva factura corresponent, les
quals hauran de ser enviades a la seglient adrecga de correu electronic: facturai3pt@tauli.cat.

Cada factura emesa haura de detallar el periode al que correspon la mateixa, el desglossament
/ descripcié de les despeses per concepte, aixi com indicar les referéncies “LICI-2022-XXX".

El pagament efectiu de les prestacions executades es realitzara mitjangant transferencia
bancaria, amb venciment 30 dies / data factura.

L'entitat contractant realitza el pagament dels serveis una vegada aquests s'hagin realitzat de
manera parcial o total i una vegada entrada la factura al seu registre. D'acord amb aquest
parametre, no es contempla el pagament per avancat d'una part o de la totalitat del preu del
contracte. La facturacié sera en funcio dels serveis prestats i amb periodicitat mensual. L'import
maxim en cap cas sera vinculant per I'I3PT, sind que Unicament s’abonara el preu final adjudicat
per servei i proveidor.

En cap cas el contractista tindra dret a la revisié de preus per cap concepte.

L'I3PT unicament abonara a I'adjudicatari els serveis efectivament prestats, sense que en cap
cas I'I3PT estigui obligat a esgotar el valor estimat del contracte/pressupost de licitacié.
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7. PENALITZACIONS

Atenent a les caracteristiques del contracte i a la necessitat del compliment dels temps de
resposta previstos per una agil tramitacid de les contractacions, es considera necessari
I’establiment de penalitzacions pel cas de compliment defectuds de la prestacié objecte del
contracte, d’acord amb els seglients criteris.

Es consideraran infraccions molt greus, greus i lleus:

- Molt greus: Incompliment de les condicions especials d’execucié i I'incompliment del
compromis d’adscriure o dedicar els mitjans personals i/o materials suficients, les quals es
consideren obligacions essencials del contracte.

- Greus: Incompliment dels criteris d’adjudicacio relatius a I'experiencia i formacié del personal
adscrit al servei en cas de modificacid del mateix.

- Lleus: Resta d’infraccions.

La base sobre la qual s’apliquen les penalitzacions és I'Import d'adjudicacié del contracte, IVA
exclos. Penalitzacions:

- Molt greus: fins el 10 %

- Greus:finsel 5%

- Lleus: finsI'1 %

L'import de les penalitzacions sera descomptat del pagament de la seglient factura emesa pel
contractista, una vegada s’hagi informat de I'incompliment al contractista i no s’hagi esmenat ni
rebut justificacié sobre I'incompliment per part del contractista en un termini de trenta (30) dies
naturals.

En cas d’incompliments molt greus reiterats en I'execucio del contracte, I'I3PT es reserva el dret
de resoldre el contracte amb I'adjudicatari d’acord amb el previst a I'article 195 de la LCSP.

8. RESPONSABLE DEL CONTRACTE

El responsable del contracte sera la Directora de Gestid de I'I3PT, a qui li correspondra
basicament, entre d’altres, les funcions de gestid i supervisié dels encarrecs contractats,
conformar la facturacié que s’emeti; seguiment, control i dictat de les instruccions necessaries
per la bona execucié des encarrecs; determinar si la prestacidé realitzada s’ajusta a les
prescripcions establertes per a la seva execucié i compliment i recepcié del encarrec a la seva
finalitzacio, i donar compliment a les obligacions assumides per I'I3PT en aquesta licitacio.
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