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1. OBJECTE | ABAST DEL CONTRACTE
1.1. Objecte del contracte:

Aquest expedient té per objecte el servei de produccié i subministrament de particules
lentivirals de tercera generacié amb certificat a partir de la linia cel-lular HEK293T de la
Universitat de Stanford per al Servei d'Immunologia pel Centre de Diagnostic Biomédic
amb desti a I'Hospital Clinic de Barcelona (HCB), tot aix0 per tal de donar compliment
als requisits definits per I'Agéncia Espanyola del Medicament Productes Sanitaris
(AEMPS).

El servei es prestara en base als requisits de produccié definits per TAEMPS en relacio
amb les autoritzacions per als productes descrits en I'apartat anterior (estudis clinics,
exempcio hospitalaria, usos compassius i futurs estudis).

Els serveis previstos a contractar son estimatius de 'HCB en el periode que es
contracta, podent ser objecte de modificacié a l'alga o a la baixa, en funcié de les
necessitats del centre.

Denominacio técnica dels elements:

LOT | ARTICLE | DENOMINACIO GENERICA
Servei de produccio i subministrament de
particules lentivirals de tercera generacié amb
certificat GMP a patrtir de la linia cel-lular
HEK293T de la Universitat de Stanford

2. DESCRIPCIO DEL SERVEI

L'adjudicatari ha de disposar d'un centre de produccié i validaci6 de terapies
avancades, treballar sota estandards de qualitat i disposar dels equips, sistemes i
personal qualificat per poder realitzar les produccions de particules lentivirals de tercera
generacio, destinat a pacients de leucemia linfoblastica (aguda o cronica) o linfoma i
mieloma multiple resistent o refractari al tractament, en condicions GMP a partir tant de
cél-lules HEK293T de la Universitat de Stanford; tot donant compliment als requisits
definits per 'Agéncia Espanyola del Medicament Productes Sanitaris (AEMPS).

2.1.1.Requeriments técnics:

e Disposar de personal amb la formacié adequada per a poder realitzar la
produccio de les particules lentivirals (CD19 i/o hBCMA),

e Disposar de certificaci6 GMP (Good Manufacturing Practices) de la produccio
de particules lentivirals de 'AEMPS. Caldra aportar copia del certificat NCF
(Normes de Correcta Fabricacid) vigent, especifiques per a medicaments de
terapia avancada.

e El procés es realitzara en una sala de produccié de grau A/B, qualificada.
e La producci6 de lots lentivirals ha de disposar de les seglents especificacions:
o Realitzacio dels segiients controls de qualitat:

= Aspecte: solucié aguosa
= Esterilitat
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= Absencia de micoplasma

=  Control d’endotoxina informatiu
= Namero de particules lentivirals de >3.75x107 UT/ml

= pH:6.9-7.8
= P24 informatiu
= |dentitat

= Esterilitat

= Micoplasmes

= Endotoxines

= Control microbiologic

e Disposar d’unes instal-lacions amb la classificacié adient per portar a terme la
produccio de particules pseudovirals sota compliment de les GMP. Aquestes
instal-lacions han de disposar d’un nivell de contencié 2, tenir la classificacio
adient, estar qualificades, disposar de sistemes de manteniment de la
classificacio validats, protocols de neteja i desinfeccié validats i sistemes de
gestio de residus.

e Disposar de l'equipament necessari per portar a terme la produccié de
particules pseudovirals sota el compliment de les GMPs. L'equipament inclou:
cabines de flux laminar, centrifugues, , microscopi, incubadors i/o bioreactors ,
congelador de -80°C, tanc de nitrogen liquid (fase gas), entre d’altres. Aquest
equipament ha d’estar qualificat i/o calibrat sempre que sigui necessari.

e Lainstal'lacié ha de disposar d’'un sistema de qualitat per garantir que tots els
processos es porten a terme seguint els protocols préviament descrits i
aprovats. | que qualsevol incidéncia, desviaci6 o canvi es documentara i
notificara al facultatiu responsable del servei del CDB.

2.1.2.Condicions Generals de servei:

e |'adjudicatari sera el responsable que tota la produccié de particules arribi al
Servei d'Immunologia de 'HCB en les condicions adequades de transport.

e En el cas que es necessitin condicions especials de temperatura, I'adjudicatari
ha de garantir que es realitzin els controls necessaris per assegurar que no
s'ha trencat la cadena de fred. En el cas que aixd passi, el contractista
substituira sense carrec el servei que ha prestat. .

e L'adjudicatari haura d'incloure controls de qualitat interns i externs de
reconegut prestigi per a les serveis oferts. Si en alguna técnica hagués
problemes d'estabilitat, coeficient de variacié elevat per al rang desitjat, o
d'una altra indole, ha de subministrar un control alternatiu. La utilitzacié de
serums de control i de calibradors sera la que es considera necessaria pel
Laboratori, ajustades al dictat que per a cada técnica recomanen les societats
cientifiques corresponents. Si alguna de les técniques no compleix els criteris
de controls de qualitat, interns i externs, o Linealitat de la técnica o estabilitat
del Servei, I'empresa adjudicataria es compromet a la seva substitucié per una
altra que si que els compleixi .

e Les dues parts es comprometen a mantenir la confidencialitat de tota la
informacio6 i dades subministrades per l'altra part, i no revelaran informacié ni
s'utilitzara la informacié proporcionada per a projectes associats a terceres
parts, sense autoritzacio préevia i per escrit.
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e L’adjudicatari haura de subministrar la informacié necessaria que el centre
sol-liciti per a la certificacié de qualitat corresponents, 1SO.

2.1.3. Responsabilitats técniques

S’estableixen especificament les obligacions técniques que ha de complir 'adjudicatari a saber
de:

e Garantia de Qualitat:
o Disposar d’un sistema de qualitat centrat en el manteniment de la qualitat del
producte d’acord a les GMP.
o Disposar del certificat NCF vigent com a fabricant de particules lentivirals.

o Disposar d’un sistema de gestié d’incidéncies i comunicacié amb clients.

o Realitzar auto-inspeccions de forma regular i mantenir un pla aprovat de les
mateixes.

o Disposar d’'un sistema de gestioé de reclamacions.

o Realitzar auditories periodiques a les empreses subcontractades.

o Permetre 'accés a L’'HCB a les instal-lacions.

o Comunicar les supléncies o abséncies a 'HCB referents a I'estructura de la
direccié tecnica.

o Donar compliment a les normes GMP.

o Comunicar amb temps les incidencies a 'HCB relacionades a la produccié o

procés productiu.
o Contestar les reclamacions amb un temps raonable.
o Dictar el mode de complir amb les GMP.

e Canvis:
o Informar per escrit de qualsevol canvi a les instal-lacions, equips i/0 processos
que afectin a la qualitat dels productes.
o No realitzar cap canvi que afecti a les condicions del servei contractat o0 a la
qualitat dels productes sense la autoritzacio per escrit de 'HCB.
o Comunicar qualsevol canvi sol-licitat per les autoritats sanitaries en temps
suficient per implementar els canvis pertinents quan correspongui.

o Confidencialitat:
o Ambdues parts es comprometen a mantenir en secret tota la informacié i les
dades subministrades per laltra part i no revelaran aquesta informacié a
terceres part sense autoritzacio prévia i per escrit, exceptuant els requeriments
fets per TAEMPS i/o per requeriment judicial

e Control de Qualitat:

o Realitzar els controls de qualitat associats al producte.

o Disposar d’'un sistema de registre i comunicacié d’'OOS (resultats fora de les
especificacions)

o Disposar d'un sistema de gestid registre i localitzaci6 de mostres de
referencia/retencié que pugui estar disponible a peticié de I'HCB..

o Realitzar l'estudi d’estabilitat del producte final (lentivirus criopreservats)
d’acord a la peticié de 'HCB i segons estableix la AEMPS.

e Qualificacio d’equips instal-lacions i sistemes:
o Mantenir els equips, instal-lacions i sistemes qualificats d’acord a les GMP.
o Subministrar informaci6 a 'HCB de les qualificacions a peticié d’aquests
relatius equips, instal-lacions i sistemes que afecten a la validacio i produccié
del producte.

¢ Incidéncies:
o Disposar d’'un adequat pla per manejar qualsevol desviacid que succeeixi
durant els seus processos, aixi com disposar de les accions correctives
adequades.
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o

Qualsevol desviaci6 ha de ser documentada i tractada adequadament per tots
els departaments. La seva gestié ha de fer-se d’acord amb els procediments
establerts.

Comunicar les incidéncies a ’'HCB de forma immediata.

e Inspeccions / Auditories:

o

o

L’'HCB podra realitzar totes les comprovacions que cregui oportunes sobre els
productes, dins de I'horari laboral normal i previ avis de 48h d’antelacio.
L’empresa adjudicataria ha de permetre a 'HCB les inspeccions i auditories en
les instal-lacions per la supervisié d’acord al compliment GMP, en la part que
apliqui cada un, dins del horari laboral normal i previ avis de 15 dies. A més,
s’enviara a I'adjudicatari el pla d’auditoria, nom i qualificacié de I'equip auditor
almenys amb 7 dies d’antelacié. L’adjudicatari pot recusar algun membre de
I'equip auditor, per escrit justificatiu i com a maxim 24 hores després de que li
sigui comunicat qui el forma.

L’empresa adjudicataria ha de respondre per escrit les observacions trobades
per 'HCB en un termini maxim de 30 dies naturals després d’haver rebut
l'informe d’auditoria.

L'HCB ha de respondre per escrit les observacions trobades per I'empresa
adjudicataria en un termini maxim de 10 dies laborables després d’haver rebut
l'informe d’auditoria.

Disposar de la documentacié necessaria per les possibles inspeccions que
'AEMPS pugui efectuar.

e Comunicacio:

O
O

o

e Altres:

@)
@)

Comunicar les desviacions a 'HCB de forma immediata.

Comunicar a les empreses subcontractades que intervinguin en el procés de
validacié i/o produccio del producte.

Ser responsables de la comunicacié amb les autoritats sanitaries relatives a les
Normes de Correcte Fabricacio.

Implementacio i seguiment d’un sistema de qualitat GMP.

Informar sobre canvis que es produeixin en la Direccidé Técnica de Qualitat i
Geréncia.

El servei no podra ser subcontractat totalment ni parcial sense la préevia
autoritzacié de 'HCB.

3. TERMINI I LLOC DE LLIURAMENT

El servei prestat objecte del present contracte haura de ser lliurat en directament al
Servei d’'Immunologia del Centre de Diagnostic Biomedic, tenint en compte les
condicions de temperatura i de cadena de fred que el servei requereixi . Les comandes
ordinaries es serviran en un termini maxim de 5 dies laborables .

o

El lliurament de qualsevol tipus de servei, a excepcid dels dipdsits autoritzats
al proveidor, haura de ser cursada per comanda oficial. No s’acceptaran
lliuraments si no existeix la comanda corresponent, ni s’acceptara el lliurament
de més unitats de les sol-licitades a la comanda.

El lliurament del servei es realitzara en la data i lloc que s'indiqui a la comanda.
El lloc i horari es reflecteix a I'apartat: DIRECCIO DE SUBMINISTRAMENTS
de la comanda i, excepte indicacié contraria i expressa a la comanda, sera:

» SERVEI D'IMMUNOLOGIA DEL CDB (Secci6 d'Immunoterapia)
Carrer Villarroel, 170
Escala 3, Planta 1
08036 Barcelona
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Horari de recepcido de materials: de 9.00 h a 16.00 h. de dilluns a
divendres no festius.

Responsable de la recepci6: Secretaria de la Seccié d'Immunoterapia,
ext. 1524) .

o Per canvis organitzatius i/o logistics, I'Hospital Clinic de Barcelona, durant el
contracte i prorrogues, podra canviar la ubicacioé i horaris d’entrega del Servei
acceptant explicitament el licitador que aquests canvis no suposaran en cap
cas una modificacié del preu d’adjudicacié.

o Els incompliments dels lliuraments, totals o parcials, seran registrats i
penalitzats conforme a Llei i a I'estipulat en les bases de la licitacié.
4. CONDICIONS DE LLIURAMENT DELS SERVEIS
Cada comanda cursada s’haura de subministrar complint els segiients requeriments:
e Condicions dels Serveis lliurats:

- Els Servejs hquran d’estar identificats individualment amb el NUMERO
D’ALBARA, NUMERO DE COMANDA | PROVEIDOR.

e Condicions de la documentaci6é de lliurament:

- El lliurament del Servei haura d’anar acompanyat de l'albara original i
copia. L'original es quedara en poder del Servei, al proveidor se li
retornara una coOpia segellada amb la “CONFORMITAT LLEVAT
EXAMEN®.

- A l'albara valorat haura de constar necessariament les segients dades:
El nostre numero de codi intern de I'article, niumero de comanda, niumero
d’albara i numero d’expedient; no acceptant aquells albarans i factures
que no s’ajustin a I'especificat.

Barcelona, 16 de novembre de 2023

Dra. Aurea Mira
Directora del Centre de Diagnostic
Biomédic
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ANNEX DE COMPLIMENTACIO OBLIGATORIA 1 PPT D'OFERTA TECNICA (ACO1_PPT_OT)

SERVEI DE PRODUCCIO | SUBMINISTRAMENT DE PARTICULES LENTIVIRALS DE TERCERA GENERACIO AMB CERTIFICAT GMP A PARTIR DE LA LINIA CEL-LULAR
HEK293T DE LA UNIVERSITAT DE STANFORD PER AL SERVEI D'IMMUNOLOGIA DEL CENTRE DE DIAGNOSTIC BIOMEDIC DE L’HOSPITAL CLINIC DE BARCELONA

2023-202

LICITADOR | IDENTIFICACIO DE L'OFERTA:

DADES DEL SIGNANT

LLIURAMENT

TERMINIS DE LLIURAMENT

EMPRESA NOM | COGNOMS MAXIMS LICITACIO TERMINIS LLIURAMENT OFERTAT LICITADOR
CARREC
MAIL ORDINARI (dies laborables) ORDINARI OFERTAT (dies laborables) (*)
SIGNATURA | SEGELL
5
DATA
IDENTIFICACIO ARTICLE LICITAT IDENTIFICACIO ARTICLE OFERTAT LICITADOR
LoT ARTICLE DENOMINACIO ARTICLE DENOMINACIO ARTICLE LICITADOR REFERENCIA ARTICLE () | ot (IR RN
Servei de produccié i subministrament de praticules lentivirals de tercera generacio
1 1 amb certificat GMP a partir de la linia celslular HEK293T de la Universitat de

Standford

*Introduir els terminis d'entrega ordinari (part blanca)

** S'ha d'indicar a la cel-la d” "unitats en presentacié" el nombre d’unitats de I'envas o presentacioé ofertada (minima si hi ha més d'una referéncia) independentment de la unitat de mesura licitada. Aquestes unitats de I'envas han de cumplir els requeriments
técnics d’unitats minimes/maximes/aproximades de presentacié requerides a la licitacio.

*** S'han de fer constar TOTES les referéncies que el proveidor oferti a I'article licitat i que estaran disponibles en cas de resultar adjudicatari, a les mateixes condicions de la licitacid/oferta. Si és necessari, es pot remetre a un document annex amb totes les
referéncies ofertades a cada article.

Presentacio obligatoria d'aquest annex en un fitxer en suport informatic al sobre d'oferta

Si troba problemes de format per omplir en aquest fitxer la seva oferta o té dubtes al omplir-la, contacti amb el mail a sc@clinic.cat, per sol-licitar un fitxer corregit o aclariments.




ANNEX DE COMPLIMENTACIO OBLIGATORIA 1 PPT D'OFERTA TECNICA
(ACO1_PPT_OT)

(Veure fitxer independent)



