Financiado por

FUNDACIO

r
- ; g
Financiado por CLI N | C IDI/BAPS
: la Unién Europea Plan de Recuperacion,
Insticute

Transformacioén y Resiliencia

~ Institet
NextGenerationEU Diavestigacions
Biomadiques.

du S:lllu' August Pi | Sunyer

Carlos il

Plan de Recuperacién, Transformacion y Resiliencia (PRTR) - Financiado por la Union
Europea - NextGenerationEU

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES PARA LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE PEPTIDOS SINTETICOS GMP PARA LOS PROYECTOS DE LA LINEA DE
INVESTIGACION CENTRADA EN LA PREVENCION DEL CANCER MEDIANTE VACUNAS
CON CELULAS DENDRITICAS EN EL SINDROME DE LYNCH PARA EL AREA DE
INVESTIGACION DE IMMUNOLOGIA, TERAPIAS AVANZADAS

EXP. F23.0046CN

El contenido de estas prescripciones técnicas deriva de los proyectos que puedan ejecutarse en
el marco de la linea de investigacion centrada en la prevencion del cancer mediante vacunas con
células dendriticas en el sindrome de Lynch para el Area de investigacion de Immunologia,
terapias avanzadas, en funcién de las necesidades, y pudiendo derivar de proyectos, aprobados
en el marco de financiacién europea: Mecanismo de Recuperacién y Resiliencia o del fondo
REACT-EU.

Con la mera presentacion de su oferta, la empresa licitadora acepta las prescripciones técnicas
establecidas en este pliego.

Cualquier propuesta que no se ajuste a los requerimientos minimos establecidos en este pliego
guedara automaticamente excluida de la licitacion.

1. Contexto

La linea de investigacion centrada en la prevencion del cancer mediante vacunas con células
dendriticas en el sindrome de Lynch para el Area de investigacion de Immunologia, terapias
avanzadas esté desarrollando un ensayo clinico fase | para estudiar la eficacia y seguridad de una
vacuna basada en células dendriticas autdlogas cargadas con péptidos especificos de la
alteracion de la reparacion del ADN en individuos con sindrome de Lynch, las forma mas frecuente
de céncer de colon y endometrio hereditario. Para ello, se requiere la adquisicion de péptidos con
calidad GMP para poder ser usados en humanos en el contexto del ensayo clinico, que incluira 20
pacientes. En este ensayo, se utilizardn 24 péptidos con una secuencia conocida, que deberan
prepararse en pools de péptidos para cargarlos en las células dendriticas autélogas previo a su
administracion.

2. Objeto del contrato o necesidad a cubrir

El presente Pliego tiene por objeto establecer las prescripciones técnicas particulares que regiran
el contrato de suministro, segun nuestras necesidades de investigacion, tiene por objeto definir las
caracteristicas y requisitos técnicos que debera reunir el material a suministrar de 24 péptidos
GMP en un maximo de 6 agrupaciones (pools), 20 viales por pool, a una concentracion de




5uM por péptido, para los proyectos de la linea de investigacion centrada centrada en la
prevencion del cancer mediante vacunas con células dendriticas en el sindrome de Lynch para el
Area de investigacion de Immunologia, terapias avanzada, para la sintesis de péptidos GMP y que
se utilizaran para la generacion de la vacuna DELAY basada en células dendriticas cargadas con
éstos péptidos, cumpliendo los requisitos de calidad establecidos por la Agencia Espafiola del
medicamento y de conformidad con el Protocolo de uno de los Proyectos en concreto el
IC122/00063.

Con la realizacion del referido objeto contractual, el 6rgano de contratacién pretende cubrir las
siguientes necesidades y/o funcionalidades:

- Desarrollo de los proyectos adscritos a la linea de investigacion citada en el apartado 1.

3. Actividades y funciones de la empresa contratista
Las funciones que ha de asumir la empresa contratista son las siguientes:
Lote Unico:

- 24 péptidos GMP en un maximo de 6 agrupaciones (pools), 20 viales por pool, a una
concentracion de 5uM por péptido.

- Entrega del material segun se tramiten los pedidos

- Entrega del material en perfectas condiciones, con una caducidad minima de 6 meses.

- Plazo maximo de entrega: El suministro debera entregarse en plazo maximo de 70 dias
naturales desde que se envia el pedido, en la direccién especificada en el pedido, o el
plazo que se determinen en la oferta, siempre que los mismos mejoren los indicados en
este apartado

- Pedido minimo de 1 unidad.

- El transporte del producto va incluido en el precio de la oferta, hasta su entrega en las
instalaciones de FUNDACIO, en el lugar que se detalle en el pedido.

- Estudio de factibilidad de la sintesis de péptidos.

- Certificado de calidad (COA) de los péptidos individuales y los pools finales.

- Informe de todos los procesos realizados.

- Especificaciones de todos los péptidos y pools de péptidos sintetizados.

- Empresa con certificado GMP

- Capacidad de produccién y purificacion de péptidos a pureza >90%.

- Capacidad de produccion, analisis y alicuotado de pools de péptidos.

- Anadlisis de pureza, concentracion e identidad por UPLC-UV215nm/ESI-MS tanto de los
péptidos individuales como de los pools.

- Capacidad de analisis de endotoxinas carga biol6gica, TCA y ACN.

La oferta que presente la empresa licitadora debera abarcar la totalidad de las actividades y
funciones especificadas en el presente pliego y en el Pliego de Clausulas Administrativas
Particulares, siendo todas ellas obligatorias para la admision de las propuestas.

La ausencia de alguna de estas caracteristicas sera motivo de exclusion del licitador que no
acredite tenerlas.

Material que suministrard la empresa contratista: 24 péptidos GMP en un maximo de 6
agrupaciones (pools), 20 viales por pool, a una concentracién de 5uM por péptido.



4. Finalidades y objetivos a alcanzar
Las finalidades y objetivos a alcanzar mediante la realizacion de este contrato son los siguientes:

- Ejecucidn de los proyectos de investigacion a los que se adscribe el contrato.
- Los kits deben proporcionar las reacciones quimicas para los que estan disefiados.

5. Requerimientos técnicos generales obligatorios de la prestacion y o rendimiento o
exigencias funcionales de la prestacion

La empresa contratista dispone suficientes medios para desarrollar correctamente este contrato.

La prestacion regulada en el presente pliego deberé ajustarse, al menos, a los siguientes requisitos
técnicos, sin perjuicio de los parametros a valorar mediante los criterios de adjudicaciéon
establecidos:

- Plazo méximo de entrega: El suministro debera entregarse en plazo maximo de 70 dias
naturales desde que se envia el pedido, en la direccién especificada en el pedido, o el
plazo que se determinen en la oferta, siempre que los mismos mejoren los indicados en
este apartado.

- Condiciones minimas exigibles sobre la calidad del material: que el kit produzca la funcién
y sea efectivo.

- Disponibilidad horaria y calendario de suministro: Entregas de 8.30h-17.30h dias
laborables de la ciudad de Barcelona.

- La unidad minima del pedido sera de 24 péptidos en como maximo 6 pools, 20 viales por
pool, a una concentracion final de 5 uM y un volumen final de 500 uL.

- El adjudicatario debera garantizar un stock suficiente para cubrir las necesidades
especificadas en el presente expediente, durante toda la vigencia del contrato.

- Disponibilidad de soporte técnico especializado para consultas y asesoramiento.

- El transporte del producto y cualquier coste relacionado con el mismo va incluido en el
precio de la oferta hasta su entrega en las instalaciones de Fundacio en Barcelona.

- Las cantidades especificadas a subministrar son orientativas, estando supeditas a las
necesidades de Fundacio.

- El suministro debe quedar garantizado de forma que no se produzcan roturas de stock.

- Debe existir una comunicacion &gil y fluida con el servicio técnico en caso de incidencias.
El tiempo de respuesta sera como maximo de 48 horas.

- Todos los suministros ofrecidos deberan cumplir con los requerimientos técnicos y de
calidad expresamente exigidos por la normativa nacional e internacional.

- Los fungibles entregados y que no sean aptos para su correcto funcionamiento, deberan
substituirse por otros, dentro de un periodo no superior a 168 horas, desde que se
comunique al proveedor dicha incidencia y sin coste adicional para Fundacio.

- Cualquier desperfecto de los productos ocasionados en el transporte hasta el lugar de
utilizacion ird a cargo de la empresa proveedora, quien debera reponer el producto dafiado
o defectuoso sin coste adicional para FUNDACIO por otro en buenas condiciones, en un
plazo no superior a 168 horas.

- Sieneltranscurso de la vigencia del contrato, el material adjudicado sufriese una evoluciéon
tecnoldgica, mejoras o sustitucién en alguno de sus componentes, éste sera suministrado
con las mismas condiciones econémicas del contrato, siempre que la finalidad del producto
sea la misma.




- En el precio del contrato se consideraran incluidos todos los tributos, tasas y canones de
cualquier indole que le sean de aplicacion, asi como todos los gastos que se originen para
el adjudicatario como consecuencia del cumplimento de las obligaciones contempladas en
el presente pliego y en el pliego de prescripciones técnicas, salvo el Importe sobre el Valor
Afiadido (IVA).

- La frecuencia de los pedidos seré en funcién de las necesidades de Fundacio.

- Los productos suministrados deberan tener una caducidad minima de 6 meses desde la
fecha de entrega del material.

- El material objeto del presente contrato, debera ser entregado en la fecha y lugar que se
indique en el pedido.

- Iran a cargo del adjudicatario las gestiones de todas las actuaciones que puedan ser
necesarias con la finalidad de dejar sus productos en las instalaciones de FUNDACIO, en
la ciudad de Barcelona, y los gastos que como consecuencia se deriven.

- Los incumplimientos de las entregas, totales o parciales seran registrados y penalizados
conforme a Ley y a lo estipulado en el PCAP

Los requerimientos generales obligatorios constituyen el contenido minimo a tener en cuenta en
la ejecucion del contrato.

6. Formas de seguimiento y control de la ejecucién de las condiciones

El 6rgano de contratacién designara a una persona que asumira el control y la coordinacion de la
ejecucion contractual con la empresa contratista a fin de tratar directamente las cuestiones
relacionadas con el desarrollo normal de las tareas indicadas en este pliego.

La empresa contratista debe designar a una persona responsable a quien encargar la gestién de
la ejecucion del contrato y que debera garantizar la calidad de la prestacion objeto de este pliego,
tratando directamente las cuestiones relacionadas con el desarrollo normal del contrato con la
persona interlocutora designada por el 6rgano de contratacion.

Las personas referidas anteriormente se reuniran cuando el promotor lo considere necesario para
supervisar, controlar y tratar cualquier aspecto vinculado con el desarrollo del contrato, a fin de
asegurar que el mismo se esta ejecutado conforme a lo establecido en el presente pliego.

A los efectos anteriores, se evaluara el seguimiento y control del cumplimiento de cada
requerimiento técnico de la siguiente manera:

- Se confirmard por el Promotor del contrato que se cumplen las condiciones del mismo
(plazo de entrega, precio, caducidad,...). Si no hay incidencias se validara la factura y se
tramitara el pago. Si hubiera discrepancias con el cumplimiento del contrato, el promotor
del contrato enviara por mail un comunicado al proveedor para que proceda a subsanar la
incidencia sin coste adicional. De no subsanarse no se abonara el suministro afectado.

7. Documentacion técnica a aportar para las empresas licitadoras
Las especificaciones técnicas propuestas por la empresa licitadora en su oferta se convertiran en

condiciones de obligado cumplimiento a lo largo de la ejecucién del contrato si ésta se convierte
en la adjudicataria.



Con el fin de acreditar el cumplimiento de cada especificacion técnica exigida en este pliego, la
empresa licitadora debera aportar la siguiente documentacion:

- En relacién al material objeto de adquisicién: Catalogo de los productos a suministrar.

- En relacion al Plazo maximo de entrega del material desde el envio del pedido: Oferta
firmada o Anexo 1 PPT.

- Enrelacion a las Condiciones minimas exigibles sobre la calidad: Oferta firmada o Anexo
1 PPT.

- En relacion a la Disponibilidad horaria y calendario de suministro, Oferta firmada o Anexo
1 PPT.



, ANEXO 1 PPT '
DECLARACION RESPONSALE ACREDITATIVA DE LOS REQUERIMIENTOS TECNICOS
ESENCIALES ESTABLECIDOS EN EL PPT

EXP. F23.0046CN

El/la Sr. Sra. , con NIF nam. , como representante legal de la empresa , con
residencia en , calle , nam. ,
DECLARA,

Que conoce y cumple estrictamente las condiciones y requisitos esenciales que se exigen en el
Pliego de Prescripciones Técnicas (PPT), para poder participar en el procedimiento de
adjudicacion del contrato de “ ",y que se compromete a ejecutarlo con estricta sujecién a los
requisitos y condiciones estipuladas en los pliegos y en la oferta presentada.

Y para que asi conste, firmo esta declaracién responsable ,a de de 2023.

Nombre y firma del representante legal



