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PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES REGULADOR DE LA CONTRACTACIO DEL SERVEI D’ASSAIGS DE
TOXICITAT | DE FARMACOCINETICA D’UN COMPOST NATURAL PER A UN PROJECTE DE LA
UNIVERSITAT DE BARCELONA
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El contingut d’aquestes prescripcions técniques deriva del projecte Desarrollo farmacéutico de un producto
natural para combatir enfermedades neurodegenerativas que cursan con neuroinflamacion, referéncia
PDC2022-133171-100, financat per MCIN/AEI/10.13039/501100011033 i per la Unié6 Europea Next
GenerationEU/ PRTR. IP Rafael Franco Fernandez.

Convocatoria: ayudas publicas a Proyectos de «Prueba de Concepto, del Programa Estatal para Impulsar la
Investigacion Cientifico-Técnica y su Transferencia, del Plan Estatal de Investigacion Cientifica y Técnica y de
Innovacion 2021-2023, en el marco del Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia; y se aprob¢ la
convocatoria para el afo 2022. (ldentificador Base de Datos Nacional de Subvenciones: 625205; extracto
publicado en el «Boletin Oficial del Estado» de 13 de mayo de 2022.

Amb la mera presentacio de la seva oferta, 'empresa licitadora accepta les prescripcions técniques establertes
en aquest plec.

Qualsevol proposta que no s’ajusti als requeriments minims establerts en aquest plec quedara automaticament
exclosa de la licitacio.

El contracte s’emmarca en el component 17 (Reforma institucional i enfortiment de les capacitats del sistema
nacional de ciéncia, tecnologia i innovaci6), i la mesura 13 (Nous projectes R+D+l publico-privats,
interdisciplinars, proves de concepte i concessiéo d'ajudes consequéncia de convocatdries competitives
internacionals). Aquesta mesura no té associada una etiqueta verda ni digital en els termes previstos pels
annexos VI y VIl del Reglament 2021/241 del Parlament Europeu i del Consell de 12 de febrer de 2021 pel qual
s’estableix el Mecanisme de Recuperacio i Resiliéncia.

Aixi mateix, es fa constar que en compliment del que es disposa en el Pla de Recuperacio, en el reglament (UE)
2021/241 de 12 de Febrer de 2021 pel que s’estableix el Mecanisme de Recuperacié i Resiliéncia, i la seva
normativa de desenvolupament, en particular la Comunicacié de la Comissié (2021/C58/01) Guia técnica sobre
I'aplicacié del principi de “no causar perjudici significatiu”, aixi com alld requerit en la Decisié d’Execucio de
Consell, relativa a I'aprovacié de I'avaluacié del pla de recuperacio i resiliencia d’Espanya (CID), totes les
actuacions finangades que es duguin a terme en el marc d’aquest contracte han de respectar el principi de no
causar un perjudici significatiu al medi ambient (principi DNSH per les seves sigles en angles, “Do No Significant
Harm”). Aixo inclou el compliment de les condicions especifiques previstes en el component 17, inversié 12 en la
que s'emmarca, i especialment en I'annex a la CID i les recollides en els apartats 3 i 8 del document del
Component del Pla. automaticament exclosa de la licitacio.

1. Objecte del contracte

L’objecte d’aquest contracte és la determinacié en animal d’experimentacié tipus rosegador de la seguretat en
termes d’afectacio d’organs i de facultats psicomotores que produeix un compost natural (LESTRUCTURA
QUIMICA NO ES FACILITARA FINS QUE ES FACI EL CONTRACTE QUE INCLOGUI CLAUSULA DE
CONFIDENCIALITAT).

En particular es vol seleccionar un:

Proveidor de servei que inclogui parametres en sang i de comportament en rosegadors que hagin ingerit el
compost que es vol avaluar; s’hauran d’emprar dos dosis del compost.
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2. Activitats i funcions de ’'empresa contractista

L'oferta que presenti 'empresa licitadora haura d’abastar la totalitat de les prestacions especificades en el
present plec i al Plec de Clausules Administratives Particulars, essent totes elles obligatories per a I'admissio de

les propostes.

3. Finalitats i objectius a assolir

La finalitat i objectiu a assolir mitjangant la realitzacié d’aquest contracte és desenvolupar un compost per tractar
malalties neurodegeneratives, i I'objectiu global contempla la patent d’aquest compost, és de vital importancia
realitzar aquest estudi per poder avaluar la seva seguretat.

4. Justificacié de la contractacio

L’estudi es necessari per tal de poder dur a terme les tasques del projecte PDC2022-133171-100 Desarrollo
farmacéutico de un producto natural para combatir enfermedades neurodegenerativas que cursan con
neuroinflamacioén, projecte finangat per MCIN/AEI/10.13039/501100011033 i per la Unié Europea Next

GenerationEU/ PRTR.

5. Requeriments técnics generals obligatoris de la prestacié i o rendiment o exigéncies funcionals

de la prestacié

El Planning general del servei que es vol contractar és:

Esquema de I'estudi

Duraci6 de I'administracié 4 dies
Régim d’administracio Diaria

Ruta d’administracié (procediment) Oral (sonda)
Sistema experimental Rata

Formulacio

Solucioé o suspensid

Analisi de de formulacié

No es fara cap analisi de formulacié

Preparacio de la formulacio

Cada dia d’administracié

Grups experimentals Grups principals TK groups*
(nombre minim d’animals indicats, pot ser
reajustat) Vehicle: 5 (un sexe)
Dosi baixa: 5 (un sexe) Dosi baixa: 6 un sexe).
Dosi mitja: 5 (un sexe) Dosi mitja: 6 (un sexe).
Dosi alta: 5 (un sexe) Dosi alta: 6 (un sexe)
TK* TK grups: 6 TK moment/ocasio
1 ocasio: Dia 1
Bioanalisi (no-GLP) + TK parametres: AUC, Cmax, Tmax,
T1/2
Mortalitat Mortalitat de tots els animals: dues vegades al dia.

Simptomes clinics

Grups principals: Examens de la gabia dues vegades al
dia; examens detallats el primer dia d'administracio i si
persisteixen els simptomes

Test d’lIrwin**

Grups principals: Dia 1.

Pes corporal

Tots els animals: Dia 1 (abans de la dosi) i Dia 4.

Consum d’aliment i aigua

Grups principals: Cobrir el periode d'administracio (dia 1-
4 de l'estudi).

Examen oftalmologic

No

Hematologia i coagulacio

Si, parametres estandards.
Grups principals: Dia 4.
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Quimica sanguinia Si, parametres estandards.
Grups principals: Dia 4.

Analisi d’orina no

Examens macroscopics post mortem Grups principals

(a la necropsia) Els animals TK seran sacrificats després de la primera
administracio i no es realitzara necropsia

Pes dels organs Només d'aquells organs que mostrin troballes
macroscopiques

Conservacio de teixits Fetge, ronyd, melsai cor.
A més, aquells organs que mostrin troballes
macroscopiques

6. Requeriments técnics essencials:
Constitueixen caracteristiques essencials del servei les segients:

1. Realitzacié de I'estudi principal de toxicitat, cinética de toxicitat (nivells en plasma/serum), bioanalisi, test
d’Irwin en rata i la determinacié dels parametres especificats a I'estudi. L'equip proveidor haura de tenir capacitat
per realitzar I'estudi segons el que s’especifica en el disseny de I'estudi i per determinar almenys els parametres
especificats.

2. L'adjudicatari haura de treballar en condicions que garanteixin I'estabilitat del producte en investigacio.

3. L'adjudicatari haura d'obtenir els animals de I'estudi d'un proveidor certificat. Els animals hauran de ser SPF
(specific pathogen free). Els animals seran estabulats en condicions adequades al tipus d’estudi i al tipus
d’animals seguint les recomanacions de FELASA (Federation for Laboratory Animal Science Associations).

4. Els resultats han d'incloure un informe final.

5. L'adjudicatari haura de proveir tots els animals i reactius necessaris per a I'estudi i per a l'analisi de les
mostres, a excepcio del producte a investigacio, que sera facilitat per la Universitat de Barcelona.

L'abséncia d'alguna d'aquestes caracteristiques sera motiu d'exclusié del licitador que no acrediti tenir-ne.

Qualsevol tipus de caracteristica que s'indiqui en aquest document técnic i que el empresari sigui que sigui
valorada, haura d'anar completament i convenientment justificada a nivell técnic i practic amb informacio
documental addicional. La Universitat de Barcelona no valorara aquelles caracteristiques la realitat de les quals
no pugui ser comprovada amb la informacié continguda al sobre de la proposta técnica o amb qualsevol altre
mitja disponible. La UB pot considerar que la manca de justificacio del que s'ha declarat a la proposta técnica
comporta el no compliment dels requisits exigits i per tant podra excloure del procediment I'empresari quan
consideri que es tracta d'una caracteristica essencial o basica del servei. Pel que fa a les millores presentades,
només es valoraran aquelles que aportin valor al contracte tenint en compte el seu objectiu, i sempre que aportin
o suposin una millora real i efectiva, qualificable, per part dels técnics que valoren les ofertes.

6. Condicions complementaries que s’exigeixen

Els licitadors hauran de presentar oferta a la totalitat del servei.

Tots els treballs relacionats amb animals es faran d'acord amb les normatives aplicables de la Unié Europea.
La Universitat es reserva el dret de sol-licitar copies / extractes dels informes de revisio del comité étic sobre
els procediments animals, registre d'instal-lacions d'animals, protocols d'estudis a animals i documents
d’aprovacio.

3. L’adjudicatari no podra cedir ni transferir, totalment o parcialment, les obres relacionades amb manipulacio
d'animals i/o obligacions relacionades amb el subministrament d'informes dins del procediment d'aquesta
contractacié sense l'expressa (per escrit) autoritzacié previa de la Universitat. Com a regla general, cap
estudi que requereixi manipulacié en animals haura de ser objecte de subcontractacié.

N —

2

la Unién Europea R éSGT[ANI%
INVESTI(

NextGenerationEU sho 3|Expedient 2024/22

i
Epa ¥ MINISTERIO * x
G "0 DECIENCIA it

< E INNOVACION Financiado por

2




8.

UNIVERSITATve
BARCELONA

L’inici de la prestacié del servei es fara una vegada s’hagi formalitzat el contracte en el termini fixat en
I'apartat C del quadre de caracteristiques del PCAP.

Termini i lloc de prestacio del servei: el servei es prestara a la seu de I'adjudicatari i sera lliurat a Barcelona,
al lloc indicat per a la Universitat. El servei objecte d'aquesta contractacio (inclos el lliurament de I'informe
final) s'haura d'executar en el termini maxim de 6 mesos, comptadors des del moment de la formalitzacié del
contracte.

D'acord amb el que estableix I'article 5 de la Llei Organica 3/2018 del Regne d’Espanya, de 5 de desembre
de Proteccidé de Dades Personals i garantia dels drets digitals, I'empresa adjudicataria, aixi com el personal
que adscrigui a la prestacié del servei, queden obligats a guardar secret respecte aquelles dades personals
que conegui per rao de la prestacié dels serveis que es contractin i no comunicar-les a terceres persones,
obligacions que subsistiran fins i tot en cas que finalitzés la seva relacié contractual amb la Universitat.
Qualsevol tipus de caracteristica que s'indiqui en aquest document técnic i que el empresari sigui que sigui
valorada, haura d'anar completament i convenientment justificada a nivell técnic i practic amb informacio
documental addicional. La Universitat no valorara aquelles caracteristiques la realitat de les quals no pugui
ser comprovada amb la informacié continguda al sobre de la proposta técnica o amb qualsevol altre mitja
disponible. La Universitat pot considerar que la manca de justificacié del que s'ha declarat a la proposta
técnica comporta el no compliment dels requisits exigits i per tant podra excloure del procediment I'empresari
quan consideri que es tracta d'una caracteristica essencial o basica del servei. Pel que fa a les millores
presentades, només es valoraran aquelles que aportin valor al contracte tenint en compte el seu objectiu, i
sempre que aportin o suposin una millora real i efectiva, qualificable, per part dels técnics que valoren les
ofertes.

Fites i objectius

En termes de rendiment o d’exigéncies funcionals, les prestacions d’aquest contracte hauran d’'assolir les
seglents fites:

El termini maxim de lliurament de totes les dades, a comptar des de la signatura del contracte, no podra
excedir els 6 mesos. Es tindran en compte en la valoracié de 'oferta terminis de lliurament inferiors. Es
valorara positivament el lliurament continuat, és a dir que, per exemple, hi hagi un lliurament parcial de dades

als 3 mesos. Un informe final complet es lliurara dins el termini de 6 mesos.

No obstant aix0, es podran admetre terminis superiors si estan justificants de manera convincent.

9.

Confidencialitat

Les empreses que optin a la licitacié hauran de tenir experiéncia demostrable en el servei que es vol contractar,
i en particular en les vessants seglents:

Determinacié de parametres generals relacionats amb la seguretat a dos dosis (via oral), incloent el preu d'animals ,
tractaments, estabulacié, etc.

Determinacié de parametres en sang de toxicocinética (en sang d’animals controls i tractats).

Bioanalisi.

Determinacié de parametres derivats de la realitzacié del test “neurologic” d’lrwin (en sang d’animals
controls i tractats).

Les empreses que optin a la licitacié han de de tenir un pla de confidencialitat per tal de que I'estructura quimica
del compost a testar no sigui difos, és a dir, que es pugui garantir que les actuacions de I'empresa i dels seus
treballadors no impedeixen la presentacié d’una patent. Hi haura una clausula en el contacte que fixara una
indemnitzacio si es demostrés que I'empresa o els seus treballadors han incomplert els terminis de la clausula
de confidencialitat.

10. Requeriments mediambientals i socials

Durant I'execuci6 de les actuacions objecte del contracte, no es produira un perjudici significatiu al medi ambient,
d’acord amb l'article 17 del Reglament (UE) 2020/852.

Les activitats que es desenvolupin no causaran efectes directes sobre el medi ambient, ni efectes indirectes
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primaris en tot el seu cicle de vida, entenent com a tals els que es puguin materialitzar una vegada realitzada
I'activitat.

Les activitats que 'empresa adjudicataria dugui a terme en el marc d’aquest contracte no generaran residus que,
en l'eliminacié a llarg termini, puguin causar danys al medi ambient, donat que aquesta és una de les situacions
excloses per al finangament pel Pla de recuperacio, transformacio i resiliéncia d’acord amb la Guia técnica sobre
I'aplicacié del principi “no causar un perjudici significatiu” en virtut del Reglament relatiu al Mecanisme de
Recuperacio i Resiliéncia (2021/C 58/01), a la Proposta de Decisio d’execucio del Consell relativa a I'aprovacio
de l'avaluacio del pla de recuperacié i resiliéncia d’Espanya i al seu annex.

Les activitats que dugui a terme I'empresa adjudicataria s’adequaran, si escau, a les caracteristiques fixades per
ala mesura i submesura del component assignat, i reflectides en el Pla de recuperacio, transformacié i resiliéncia.

Les activitats que es desenvolupin compliran amb la normativa mediambiental vigent que sigui aplicable, i
especialment amb:

- Directiva (UE) 2018/1 de prevencié i control integrats de la contaminacio, i normativa estatal, autondmica
i/o municipal que se’n deriva.

- Directiva 2008/98/CE sobre els residus, modificada per la Directiva (UE) 2018/851, i normativa estatal,
autonomica i/o municipal que se’n deriva.

- Directiva 2008/50/CE, relativa a la qualitat de I'aire ambient, i normativa estatal, autondmica i/o municipal
que se’n deriva.

- El personal adscrit per 'empresa a I'oferta és indefinit, o bé I'empresa es compromet a millorar I'estabilitat
en l'ocupacio fomentant el pas a contractacio indefinida.

- L’empresa aplica mesures de conciliacié entre la vida personal i laboral a la plantilla que executa el
contracte (xecs de serveis, menjadors, guarderies, millores en reduccions de jornades, excedéncies,
llicéncies, flexibilitat horaria, etc.).

11. Formes de seguiment i control de I’execucio de les condicions

L’drgan de contractacié designara una persona que assumira el control i la coordinacié de I'execucié contractual
amb I'empresa contractista a fi de tractar directament les qlestions relacionades amb el desenvolupament
normal de les tasques indicades en aquest plec.

L’'empresa contractista ha de designar una persona responsable a qui encarregar la gestié de I'execucié del
contracte i que haura de garantir la qualitat de la prestacié objecte d’aquest plec, tractant directament les
guestions relacionades amb el desenvolupament normal de les tasques indicades en aquest plec amb la persona
interlocutora designada per I'dérgan de contractacio.

Les persones referides anteriorment es reuniran presencialment o de forma telematica, sempre que sigui
necessari per tal de supervisar, controlar i tractar qualsevol aspecte vinculat amb el desenvolupament del
contracte, a fi d’assegurar que el mateix s’esta executat conforme I'establert en el present plec.

Als efectes anteriors, s’avaluara el seguiment i el control del compliment de cada requeriment técnic de la
seglent manera:

e Redaccié d’un informe técnic on quedin recollides les evidéncies de:
= Ellliurament del informe de resultats.
= La comprovacio del compliment de les especificacions tecniques.

Aquest informe sera redactat pel personal técnic responsable del compliment dels objectius del projecte.

Epa ¥ MINISTERIO
S "2 DECIENCIA
y | E INNOVACION Financiado por

Ll la Unién Europea

oy [
Nex(Generation€U wstoeor  5|Expedient 2024/22

* *
* ok




= 1
M+

UNIVERSITAT be

BARCELONA

En relacié al compliment dels requeriments mediambientals i socials, s’estableixen els seguents instruments:

- L’empresa adjudicataria ha de signar, abans de la formalitzacié del contracte, la declaracié de compromis

en relacié amb I'execucio d’actuacions del Pla de recuperacio, transformacio i resiliéncia (PRTR), inclos com
a annex 5 del plec de clausules administratives particulars.

- L’empresa adjudicataria ha de signar, abans de la formalitzacié del contracte, la declaracié responsable

sobre el compliment del principi de no causar un perjudici significatiu al medi ambient, inclds com a annex 7
del plec de clausules administratives particulars.
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