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Num. expedient: 24SER0920
Centre organic: CCSPT

Responsable organic: Dr. Xavier Pelfort Lopez

1. OBJECTE DEL CONTRACTE

Efectuar la contractacié publica dels serveis d'una empresa CRO (Contract Research
Organization) per la posada en marxa, assisténcia en la monitoritzacié i gestié de I'estudi
3DAdopt, aixi com també garantir la qualitat de les dades obtingudes durant I'estudi i vetllar per
la seguretat dels participants. EI 3DAdopt és un assaig clinic multicéntric on s’avalua I'is de la
cirurgia digital 3D en diferents processos quirargics en comparacié a la cirurgia convencional.

CODI CPV: 73210000-7 Serveis d’assessorament en recerca

2. JUSTIFICACIO DE LA NECESSITAT

El Lab3D, de linstitut d’Investigacié e Innovacioé del Parc Tauli (I3PT) i el Consorci Corporacié
Sanitaria Parc Tauli (CSPT) llangara una licitaci6 amb l'objectiu fonamental de contractar el
servei extern d’'una CRO per la posada en marxa i la monitoritzacié de I'assaig clinic multicéntric
3DAdopt.

El Consorci de Salut i Social de Catalunya (CSC) conjuntament amb la Corporacié Sanitaria
Parc Tauli de Sabadell han presentat, en el marc d'iNexesCSC, el 3Dadopt com a projecte
innovador i transformador per el sistema sanitari de Catalunya al Servei Catala de Salut amb
finangament a partir del fons FANF.

La cirurgia digital s'utilitza cada cop més en 'ambit médic, especialment en el departament de
traumatologia i cirurgia ortopédica ja que permet planificar préviament cada cas en particular a
través de programes computacionals especifics i, a més a més, les impressions 3D permeten
produir guies quirdrgiques personalitzades i implants a mida per a cada pacient. Aixd genera
millores en el procediment quirdrgic que es tradueixen en un augment en la qualitat de vida del
pacient.

L’estudi 3DAdopt es centra principalment en demostrar els beneficis clinics que la tecnologia
3D genera en diferents procediments quirdrgics i analitzar el seu impacte economic per tal de
definir si aquesta metodologia és cost-efectiva i per tant ajudar a la seva escalabilitat a tot el
sistema de salut.
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Per aix0 es planteja un assaig clinic prospectiu multicéntric que compatri la cirurgia digital amb
la cirurgia convencional en funcio dels resultats clinics i els seu costos. La necessitat no coberta
que es va identificar és el servei de posada en marxa, monitoritzacié i gestiéo de documentacio
per vetllar per la seguretat dels subjectes participants de I'estudi aixi com també garantir la
qualitat de les dades obtingudes en relaci6 als estandards de bones practiques cliniques (GCP).

3. LOTS

L’objecte del contracte no es divideix en lots d’acord amb el previst a l'article 99.3 b) de la
LCSP. La prestacio que es contracta és d’una naturalesa que no permet aquesta divisio. S’ha
considerat aquesta opcio perqué el sistema de seguiment del compliment del contracte, control
de documentacio i altres requisits de control per part de la persona responsable del contracte,
es dificultaria considerablement si els tramits s’han de realitzar amb diverses empreses
responsables, podent veure’s en aquest cas perjudicada la qualitat del servei. D’igual manera,
les activitats a realitzar tenen una dependéncia entre elles i han de ser elaborades per la
mateixa organitzacid. La realitzacié independent de les diverses prestacions compreses en
I'objecte del contracte dificultaria I'execucio del mateix des del punt de vista técnic.

4. TERMINI D’EXECUCIO | DURADA

La data d'’inici de I'execucio del contracte esta estimada I'endema de la data de formalitzacio
del contracte i la vigéncia del contracte del servei estimada en 3 anys.

La durada del contracte s’estableix tenint en compte la naturalesa de les prestacions, en aquest
cas, el compliment total i finalitzacié de I'assaig clinic per part d’un total de 180 pacients. Degut
a la naturalesa de l'assaig clinic, si el reclutament de pacients és abans del previst i per tant
tots els participants finalitzen I'estudi abans de 3 anys, el contracte s’extingira en el moment en
el que totes les prestacions siguin completades.

5. TRAMITACIO DE LA CONTRACTACIO
La tramitacié de I'expedient es proposa que sigui:

Ordinaria_X

6. SOLVENCIA ECONOMICA | FINANCERA

Els requisits minim de solvéncia que han de reunir els licitadors i els mitjans d’acreditacié exigits
es detallen en I'apartat 9 del quadre de caracteristiques especifiques. Els llindars exigits i els
seus mitjans d’acreditacié estan vinculats a I'objecte del contracte i son proporcionals a aquest
sense limitar de forma injustificada la concurréncia ni afectar les normes de competencia.

Classificacio empresarial, si s’escau: Es troba concretada en el PCAP i es proporcional a
I'objecte del contracte.
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7. CRITERIS D’ADJUDICACIO

Els criteris de valoracio i adjudicacio s’han escollit per intentar garantir un equilibri entre el preu
i la qualitat tecnica que busca obtenir la millor relacié qualitat — preu. Estan vinculats a I'objecte
del contracte i no soén restrictius de I'efectiva competéncia entre els operadors del mercat. Les
férmules emprades, tant I'aplicada com a regla de valoracio dels criteris susceptibles de judici
de valor, com l'aplicada sobre el preu sén les establertes en la Directriu 1/2020 de la Direccié
General de Contractacio Publica de férmules de valoracio i puntuacio de les proposicions.

8. OFERTES DESPROPROCIONADES

La identificacioé del caracter anormal o desproporcionat de les ofertes . Per a la determinacio
d’'una oferta amb valors presumptament anormals i la seva avaluacié sera d’aplicacio el
procediment regulat al PCAP.

9. MODIFICACIONS

No es preveuen Madificacions: X

10.DADES ECONOMIQUES DEL CONTRACTE. PRESSUPOST BASE i VALOR
ESTIMAT

Per a l'elaboracié del pressupost s’han tingut en compte els costos directes, indirectes i el
benefici industrial necessaris per desenvolupar el subministrament objecte del contracte durant
el temps d’execucio d’aquest. S’han estimat els cost del sector per analisi dels preus assolits
en altres licitacions realitzades per la CCSPT i per altres similars i assumint la imputacié de
despeses generals i de benefici industrial habituals en aquests tipus de contractes.

1.- Costos directes:

a- Costos de personal 80% aproximadament .
2.- Costos indirectes:

b- Despeses generals 14% aproximadament
3.-Benefici industrial 6% aproximadament

En el present document es defineix la distribucié aproximada dels pressupostos durant els anys
de contracte. El pagament es realitzara en funcié de la prestacié de serveis i sera repartit en
un total de 3 pagaments incloent un pagament inicial un cop es formalitzi el contracte. El segon
pagament sera abonat un cop un total de 120 pacients finalitzin I'assaig clinic 3DAdopt i I'tltim
pagament es realitzara un cop l'assaig clinic 3DAdopt sigui completat amb un total de 180
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pacients. El compliment de I'assaig clinic per cada pacient inclou el reclutament, la cirurgia i el

seguiment durant 1 any.

Aixi doncs, el pressupost total sera repartit d’aquesta manera:

Pressupost base delicitacié per al total de durada del contracte : 45000,00€ (IVA inclos):

Fites Import sense IVA

Pagament Inicial 14049,58€

120 pacients 14049,58€

completats

180 pacients  9090,91€

completats

Total 37190,08€
TOTAL

*TIPUS D’IVA APLICABLE: 21%

Import IVA*

2950,42€

2950,42€

1909,09€

7809,93€

Import IVA inclos

17000,00€

17000,00€

11000,00€

45000,00€

Valor estimat del contracte: El valor estimat del contracte és de 37190,08€ (IVA exclos).

VEC Import sense IVA

Pressupost Base Licitacié 37190,08€

TOTAL VEC: 37190,08€ sense IVA
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Els pagaments seran distribuits aproximadament de la segiient manera segons les
anualitats dels 3 anys de contracte:

Anualitats Import sense IVA Import IVA* Import IVA inclos
2024 14049,58€ 2950,42€ 17000,00€
2025 14049,58€ 2950,42€ 17000,00€
2026 9090,91€ 1909,09€ 11000,00€
Total 37190,08€ 7809,93€ 45000,00€

11.ASSIGNACIO PRESSUPOSTARIA

L’import total de licitacié anira amb carrec a la partida 227.0013.01 — Treballs Técnics, d’acord
amb les bases d’execucié pressupostaries aprovades pel Consell de Govern de I'entitat de
data 20 d’octubre de 2021.

12.CONDICIONS ESPECIALS D’EXECUCIO

Eliminar les desigualtats entre home i dona en el mercat especificat, afavorint I'aplicacié de
mesures que fomentin la igualtat entre dones i homes en el treball. Combatre I'atur, en particular
el juvenil, el que afecta a les dones i el de llarga durada. Les condicions d’execucio seran les
previstes al quadre de caracteristiques si escau.

13.PENALITATS
Si. Les previstes al plec de clausules administratives particulars.

14.RESPONSABLE EXECUCIO DEL CONTRACTE

Ferran Fillat Goma Direccié médica del Laboratori de planificacio 3D i unitat de planificacié
quirargica 3D del Hospital Parc tauli de Sabadell
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15.SUBCONTRACTACIO

SI X

16.PROTOCOL ELECTRONIC WATCH

XKNo  [OSi

17. TRACTAMENT DE DADES DE CARACTER PERSONAL

L’execucié del contracte requerira l'accés i/o tractament de dades de caracter personal del
CCSPT per part de I'adjudicatari:

ONo XSi

En concret el tractament a realitzar consistira en:

XRecollida [ORegistre

OEstructuracio OModificacio

XIConservacio XExtraccio

XConsulta OComunicacié per transmissié
ODifusié XlInterconnexio

OAcarar OLimitacio

XISupressio ODestruccio

OAltres XIComunicacié
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Sabadell,
Xavier Pelfort Lopez Ferran Fillat Goma Vicente Martin Lopez
Responsable organic Responsable de la Responsable pressupostari

descripci6 de la necessitat



