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INFORME EN EL QUE ES JUSTIFIQUEN ELS ASPECTES ESTABLERTS ALS ARTICLES 28,
100, 101 i 116.4 DE LA LLEI 9/2017 DE CONTRACTES DEL SECTOR PUBLIC EN RELACIO
AMB EL CONTRACTE D’ACORD MARC PER A L'HOMOLOGACIO DELS OPERADORS
ECONOMICS QUE PODEN OFERIR ELS SERVEIS DE PRODUCCIO DE PRODUCTES
TERAPEUTICS CART-ARIO002H EN SALA BLANCA, SOTA CONDICIONS GMP, PEL
PROJECTE 1C123/00012 DE LA FUNDACIO DE RECERCA CLINIC BARCELONA — INSTITUT
D’INVESTIGACIONS BIOMEDIQUES AUGUST PI | SUNYER (FRCB-IDIBAPS)

Projecte 1C123/00012, financat per I'Instituto de Salud Carlos Il (ISCIII) i cofinangat
per la Unid Europea

De conformitat amb el previst als articles 28, 100, 101 i 116.4, de la Llei 9/2017, de 8 de
novembre, de Contractes del Sector Public (en endavant, LCSP), a I'expedient de contractacio
s’han de justificar els aspectes que es detallen en els referits preceptes de la norma abans
esmentada. A tal efecte, el present informe té per finalitat donar compliment a allo establert
als esmentats articles i s’"emet per justificar els aspectes que s’estableixen a continuacid en
relaci6 amb 'ACORD MARC PER A L'HOMOLOGACIO DELS OPERADORS ECONOMICS QUE
PODEN OFERIR ELS SERVEIS DE PRODUCCIO DE PRODUCTES TERAPEUTICS CART-ARIO002H EN
SALA BLANCA, SOTA CONDICIONS GMP, PEL PROJECTE ICI23/00012 DE LA FUNDACIO DE
RECERCA CLINIC BARCELONA — INSTITUT D’INVESTIGACIONS BIOMEDIQUES AUGUST PI |
SUNYER (FRCB-IDIBAPS): Objecte del contracte; Necessitats a satisfer i idoneitat de |'objecte i
contingut del contracte. Insuficiencia de mitjans propis de I'entitat per a realitzar la prestacio
objecte del contracte; El pressupost de licitacid, el valor estimat i la durada del contracte;
Eleccid del procediment de licitacio; Els motius pels quals el contracte indicat es realitza sense
dividir el seu objecte en diferents lots; Els criteris de solvencia técnica o professional,
econdmica i financera i els criteris d’adjudicacid; Condicions especials d’execucid.

1) Objecte del Contracte:

L'objecte de I’Acord Marc és I'homologacié dels operadors economics que poden oferir el
Servei de produccid del producte terapéutic CART-ARIO002H en Sala Blanca, sota condicions
GMP, pel projecte ICI23/00012 “Estudio de fase Il, multicéntrico, no aleatorizado, para evaluar
la seguridad y eficacia de ARIO002h, células CAR-T frente a BCMA, para el tratamiento inicial
de pacientes con leucemia de células plasmdticas primaria” de la Fundacié de Recerca Clinic
Barcelona — Institut d’Investigacions Biomediques August Pi i Sunyer, en endavant FRCB-
IDIBAPS.

Codi CPV: 85110000-3 Serveis hospitalaris i serveis connexos.

Motivacioé de I'exclusivitat en el seu cas: El fet que I'expedient es tramiti per la concurrencia
del suposit establert en I'article 168.a).2 de la LCSP, queda acreditat pel fet que no poden
existir alternatives o substituts raonables que acreditin la falta de competéncia, donat que la
Sala Blanca de I'Hospital Clinic de Barcelona (HCB) i la Sala Blanca de la Clinica Universitaria de
Navarra (CUN) sén les Uniques autoritzades per I’Agencia Espanyola del Medicament (AEMPS)
per a l'execucid del projecte, per estar dotades de totes les condiciones necessaries
(instal-lacions, equipaments necessaris imprescindibles per a I'execucié del projecte, GMP) per
a la produccié de ARIO002h, Linfocitos T diferenciados adultos autélogos de sangre periférica
expandidos y transducidos mediante un vector lentiviral.



MINISTERIC

L O ID/IBAPS

< DE CIENCIA, INNOYACION Instituto
Y UNIVERSIDADES de Salud  cofinanciado por
= Carloslll la Unién Europea Instibet
D'iervestigacions
Biomédiguds

August Pl | Sunmyss

Il) Necessitats a satisfer:

Les necessitats (naturalesa i extensid) a satisfer mitjancant el present contracte consisteixen
en valorar la seguretat i eficacia del CARTBCMA ARIO002h en pacients amb leucemia de
ceél-lules plasmatiques primaries (LCP) dins del projecte 1CI23/00012.

| per tal d’aconseguir els objectius en ell marcats, és necessaria I'adquisiciéd del servei
Produccid del producte terapéutic CART-ARIO002H en Sala Blanca, sota condicions GMP, pel
projecte ICI123/00012 de la FRCB-IDIBAPS.

lll) Idoneitat de I'objecte i contingut del contracte:

La idoneitat del contracte ve habilitada pels objectius fundacionals de la FRCB-IDIBAPS, com
son el desenvolupament, la promocio, la gestid i la difusié de la recerca i innovacié en I'ambit
de les cieéncies biomédiques, especialment orientada a I'activitat de recerca basica, traslacional
i clinica en el si del Consorci Hospital Clinic de Barcelona i en tots els ambits on I'Hospital
desplegui la seva activitat bé per si mateix o juntament amb altres entitats, també en tot allo
que fa referéncia a la UB; essent la seves finalitats: (i) el Contribuir des de la investigacio i
innovacié, al desenvolupament de solucions per a la millora de la salut en les diverses
especialitats de les ciéncies de la salut; (ii) Generar coneixement cientific; i (iii) Transmetre a la
societat els avencos cientifics i valoritzar-los.

El fet que el contracte tingui com objectiu aportar recursos necessaris pel desenvolupament
del servei esmentat a I'apartat |, de tal manera que es satisfacin, de forma directa, clara i
proporcional, les necessitats que s’especifiquen en el punt primer de la present memoria,
motiven la seva idoneitat.

Justificacio de les caracteristiques del contracte:

Es tracta d'un contracte qualificat com a privat, de Serveis, segons es despren de l'article 17 de
la LCSP, segons el qual sén serveis I'objecte dels quals sdn prestacions de fer consistents en el
desenvolupament d'una activitat o dirigides a obtenir un resultat diferent d'una obra o
subministrament, incloent-hi aquells on I'adjudicatari s'obliga a executar el servei de manera
successiva i per preu unitari.

El contracte esta subjecte a regulacié harmonitzada al superar els llindars establerts a I’Article
22.1.b de la LCSP.

Les caracteristiques técniques sén les descrites al PPT.

IV) Insuficiencia de mitjans propis de I’entitat per a realitzar la prestacié objecte del
contracte.

Insuficiencia de mitjans personals: L'entitat compta amb una plantilla amb una carrega de
treballs que fan materialment impossible que puguin assumir altres tasques.

Insuficiéncia de mitjans materials: L’entitat no compta amb els mitjans materials apropiats per
poder donar compliment a I'objecte del contracte que precisa.

Per aixo, ates que la prestacid objecte del contracte no es pot realitzar amb els mitjans propis
de I'entitat, resulta del tot necessari la contractacié dels serveis indicats a I'apartat 1).
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V) Pressupost base de licitacié (PBL) i Valor maxim estimat de I'Acord marc (VME)

De conformitat amb l'article 101.1.a) de la LCSP, el valor estimat s’ha determinat prenent
I'import total, sense incloure I'lVA, pagador segons les estimacions realitzades. En els Acords
marc, segons l'article 101.13 LCSP s’ha de tenir en compte el “Valor Maxim Estimat”, exclos
I'IVA, del conjunt de contractes previstos durant la durada total de I’Acord marc. Per tant, en
aquest cas, s’ha tingut en compte el valor real total dels contractes successius similars
adjudicats durant I'exercici precedent o durant els dotze mesos previs, ajustats en funcié dels
canvis de quantitat o valor previstos per als dotze mesos posteriors. A més, per a la seva
determinacid s’ha considerat I'import de possibles modificacié i eventuals prorrogues. Aquest
valor estimat té caracter orientatiu i representa l'import maxim dels contractes basats
(comandes) que es poden dur a terme en virtut d’aquest Acord marc, sense que FRCB-IDIBAPS
estigui obligat a consumir la totalitat del VME i sense que es pugui superar el VME sumant tots
els contractes basats formalitzats.

Concepte Import (IVA exclos)

Pressupost base de licitacié total 468.560,00 euros

Possibles modificacions 93.712,00 euros

Possibles prorrogues - euros
Total 562.272,00 euros
LOT CONCEPTE Import (IVA exclos) VA 'mpl‘i/r;gamb
Pressupost Base de Licitacié (100%) 468.560,00 € 98.397,60 € 566.957,60 €
Costos directes (%) 69,70 326.573,12 €| 68.580,35 € 395.153,47 €
Costots salarials directes: 122.425,36 € 25.709,32 € 148.134,68 €
Costos de materials: 204.147,76 € 42.871,03 € 247.018,79 €
Costos indirectes (%) 22,93 107.454,01 €] 22.565,34 € 130.019,35 €
Despeses generals d'estructura 107.454,01 € 22.565,34 € 130.019,35 €
LOT 1 Benefici industrial (%) 7,37 34.532,87 € 7.251,90 € 41.784,78 €
Possibles modificacions 93.712,00 € 19.679,52 € 113.391,52 €
Possibles prorrogues - € - € - €
TOTAL COSTOS (directes + indirectes).
Pressupost net 468.560,00 € 98.397,60 € 566.957,60 €
TOTAL LOT 1 562.272,00 € | 118.077,12 € 680.349,12 €

L'estimacié dels costos s’ha calculat prenent com a referéencia els Ratis Sectorials de les
Societats no Financeres del Sector d’Activitat (CNAE): Q869 “Altres activitats sanitaries” del
Banc d’Espanya

El VME inclou un increment de consum previst per a la durada total de I’Acord Marc. Aquest
valor representa l'import maxim dels contractes basats (comandes) que es poden dur a terme
en virtut d'aquest Acord Marc, sense que FRCB-IDIBAPS estigui obligada a consumir la totalitat
del VME. En cap cas la suma de I'import de tots els contractes basats en aquest Acord Marc
(comandes) podra superar el VME indicat.
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Tot i que de conformitat amb I'article 100.3 de la LCSP, amb caracter previ a la tramitacié d’un
Acord marc no és necessari aprovar un Pressupost base de licitacié (PBL), donat que aquest
Acord marc estableix tots els termes dels futurs contractes basats (comandes) i en virtut dels
principis d’eficiencia, economia i celeritat, a efectes de la certificacié de credit dels contractes
basats es determina, per a la seva corresponent aprovacio, el segiient import:

Base imposable (IVA IVA Import total (IVA inclos)
exclos)
468.560,00 € 98.397,60 € 566.957,60 €

En cas que durant I'execucié de I’Acord marc s’hagi d’incrementar a l'alca el pressupost com a
conseqgliencia de I'increment de consum que s’ha indicat anteriorment (VME), es dotara el
contracte de crédit adequat i suficient amb I'import de despesa corresponent a aquest
increment.

A efectes de compliment de les normes de publicitat dels finangadors es deixa constancia del
seglient: Contracte financgat per I'Instituto de Salud Carlos IIl (ISCIII) y cofinancat per la Unid
Europea a través del Projecte 1C123/00012 “GEM-PLASMACAR_Estudio de fase Il, multicéntrico,
no aleatorizado, para evaluar la seguridad y eficacia de ARIO002h, células CAR-T frente a
BCMA, para el tratamiento inicial de pacientes con leucemia de células plasmdticas primaria”.

Distribucio de les anualitats:

Import Import total
Any Mesos . IVA : .
(IVA exclos) (IVA inclos)
2025 12 156.186,67 € 32.799,20 € 188.985,87 €
2026 12 156.186,67 € 32.799,20 € 188.985,87 €
2027 12 156.186,67 € 32.799,20 € 188.985,87 €

Partida pressupostaria/CeCo/Projecte: La despesa s'imputara al Projecte 1C123/00012 (Ref.
Interna EC044138).

V1) Durada del contracte:

Durada de I’Acord Marc i les seves prorrogues:

- Inici: S'inicia quan la FRCB-IDIBAPS notifiqui formalment I'aprovacié del CEIM a
I'adjudicatari. L'endarreriment superior a 12 mesos, des de la formalitzacié del
contracte, per a I'obtencié de I'aprovacié del CEIM, sera causa de resolucid de
I’Acord Marc.

- Finalitzacié: finalitzara el 31/12/2027, data final del projecte IC123/00012, tret que
s'executi una modificacido del termini d'execucid del contracte; o s'interrompi
anticipadament l'estudi per motius de seguretat, o per alguna de les causes de
resolucié establertes als plecs.

- Prorrogues: No es preveuen.
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- Data d’inici estimada: El dia en el que es formalitzi la comanda.

- El termini d’execucid dels contractes basats sera el previst al PPT per a I'ocupacioé de
les sales blanques.

VII) Modificacions:
Acord Marc: Si.

Abast i limits de la modificacid: 93.712,00 euros, sense IVA (Increment del Valor Estimat del
Contracte en un 20%).

Es preveuen les seglients causes especifiques de modificacié del contracte:

- Increment del nimero de produccié per part de les sales blanques per sobre del nombre
previst.

- Es preveu la possibilitat de contractar serveis addicionals, a carrec del contractista original,
gue resultin necessaris i que no estiguessin inclosos en la contractacié original, a condicié que
canviar de contractista (i) no sigui factible per raons economiques o téecniques com ara
requisits d'intercanviabilitat o Interoperabilitat amb I'equip existent, amb serveis o
instal-lacions adquirits en el marc del procediment de contractacid inicial, i (ii) generi
inconvenients significatius o un augment substancial de costos per al poder adjudicador.
Maxim 50% del valor original del contracte. Aquest suposit de modificacidé es produira si dels
resultats que s'obtinguin durant I'execucié del servei, es considera necessari per al projecte de
recerca a qué s'adscriu el contracte. Art. 72.1 b) Directiva 2014/24/UE.

- Si es prorroga el projecte de recerca ICI23/00012 al que s’adscriu el contracte, es podra
ampliar el termini de vigéncia de I'Acord Marc fins que arribi a 4 anys de durada maxima, per
poder abordar tots els objectius cientifics perseguits amb aquesta contractacio, aixi com per
donar cobertura al possible retard del reclutament de pacients. Aquesta ampliacié es tramitara
com a modificacié contractual del termini de vigéncia del contracte i no portara associat
increment del valor estimat del contracte.

Si el preu del contracte es determina mitjangant unitats d'execucio, no tindra consideracié de
modificacié contractual, la variacié que durant I'execucid correcta de la prestacid es produeixi
exclusivament al nombre d'unitats realment executades sobre les previstes al contracte, les
quals es poden recollir a la liquidacio, sempre que no representin un increment de la despesa
superior al 10% del preu del contracte.

En tot cas, son aplicables les causes de modificacid previstes a l'article 205 de la LCSP, de
I'article 72 de la Directiva.

Contractes basats: No

VIII) Sistema de racionalitzacio i justificacié del procediment utilitzat per I'adjudicacié del
contracte:
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Per racionalitzar la contractacié de la prestacio del servei de produccié del produ%ﬁ?&‘pﬁutic
CART-ARIO002H en Sala Blanca, sota condicions GMP, pel projecte 1CI23/00012, s'ha optat pel
sistema de racionalitzacié d'un Acord marc, regulat a l'article 218 i seglients de la LCSP.
L'objecte és I'homologacié de les dues entitats que poden efectuar la prestacié del servei,

prévia comanda, ates que es definiran tots els termes en el mateix Acord marc.

El fet que I'Us de les sales blanques sigui imprescindible pel desenvolupament del projecte a
que s'adscriu el servei, que el seu Us no sigui planificable a I'estar condicionat a I'efectiu
reclutament de pacients especifics, i que la capacitat de les sales blanques sigui limitada, fan
que s'hagin d’homologar a un maxim de 2 sales blanques per poder utilitzar la que estigui
disponible a cada moment, per fer la produccié de les cel-lules. Per a I'eleccié del procediment
s’ha tingut en compte també que la disponibilitat del servei afecta a la cura de malalts en fase
molt avancada.

El present contracte s’adjudicara mitjancant procediment Negociat sense publicitat de
conformitat amb el que s’estableix a I'article 168 lletra a) apartat segon de la LCSP, donat que
els servei només pot ser encomanat a uns empresaris determinats, donat que no hi ha
competencia per raons técniques donada I'autoritzacié especifica de I’AEMPS a aquestes Sales;
i regulacié harmonitzada per motiu de I'import; essent necessaria la preparacio dels plecs de
clausules administratives particulars i de prescripcions técniques que regeixin la corresponent
licitacio.

IX) Justificacié de la no divisio en lots.

L'objecte del contracte no admet la seva divisié a causa de |'exclusivitat motivada i consta d'un
Unic lot, amb I'homologacié dels 2 Unics proveidors possibles:

- Lot 1: Serveis de produccié dels productes terapeutics CART-ARIO002H en Sala
Blanca (HCB y CUN).

La Universitat de Navarra (CUN) ha estat autoritzada per I’AEMPS per la produccié
d’ARIO002h, Limfocits T diferenciats adults autolegs de sang periférica expandits i
transduits mitjangcant un vector lentiviral.

Hospital Clinic de Barcelona (HCB) ha estat autoritzat per la AEMPS per la produccio
d’ARIO002h Limfocits T diferenciats adults autolegs de sang periférica expandits i
transduits mitjancant un vector lentiviral, entre d'altres.
Al tractar-se d'un contracte que té per objecte la prestacid de serveis objecte del present
informe, que només poden ser prestats per dos determinats contractistes, no admet la seva

divisio.

Per tot el que s'indica, no procedeix la divisi6 del contracte indicat en lots per les raons
exposades en el present informe.

X) Criteris de solveéncia:

Atés que I'objecte del contracte és I'indicat a I'apartat 1), i que el seu valor estimat és I'indicat a
I’apartat VI), es proposen els seglient criteris de solvéncia:

> Solvéncia economica i financera, de conformitat amb I’article 87 de la LCSP:
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- Justificant de [I'existencia d'una asseguranca d’indemnitzacié per riscos
professionals per import igual o superior a 300.000 euros.

S’acreditara amb l'aportacié de la polissa o certificat i amb I'dltim rebut de
pagament.

> Solvéncia técnica o professional, de conformitat amb I'article 90 de la LCSP:

- De conformitat amb [Iarticle 90.1 d) de la LCSP, s’acreditara mitjancant
I'acreditacio de la sala per la AEMPS, com a productora de céel-lules segons els
criteris de la PEI.

Xl) Criteris d’adjudicacié i Aspectes de negociacio:

> Aspectes de negociacio

De conformitat amb I’article 169.5 de la LCSP es proposen els seglients aspectes de negociacio:

- Preferéncia en I’Us de la sala on es recluti cada pacient per assegurar les mostres.

- Llibertat d’accés a les instal-lacions de I'adjudicatari al personal responsable del contracte per
part de la FRCB-IDIBAPS, en horari laboral, de dilluns a divendres, per a la possibilitat de
comprovacié in situ de la realitzacié dels treballs.

No obstant, si la FRCB-IDIBAPS considera que I'oferta presentada satisfa les seves necessitats,
no sera necessari negociar amb el licitador, al qual se li podra adjudicar directament el
contracte, mitjangant resolucio motivada, d’acord amb [larticle 29.4 de la Directiva
2014/24/UE.

> Criteris d’adjudicacié de I’Acord Marc:

Criteris avaluables automaticament/objectius (Fins a 100 Punts):

En aquest cas, la qualitat ha sigut acreditada, donat que els licitadors convidats sén aquells que
tenen l'autoritzacié especifica de ’'AEMPS, i I'0rgan de contractacid ho considera justificat i
apte per aconseguir les finalitats del projecte. De conformitat amb I'article 145.1 de la LCSP i
atenent a I'objecte del contracte de referéncia, es proposen els segiients criteris d’adjudicacioé:

1. Oferta @CONOMUCA ................cucueeeeeeeeeeeeeeeeeerieteeeee e e e creeeeeeree e e e e earraesases Fins a 90 punts

L'oferta més economica sobre el preu unitari ofert, sempre que compleixi els requeriments
tecnics minims indicats al plec de prescripcions técniques, rebra la maxima puntuacié i la resta
d'ofertes rebran una puntuacido proporcional, segons resulti de l'aplicacié de la féormula
seglent (recomanada per la Generalitat de Catalunya a la seva Directriu 1/2020):
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()

Pv= Puntuacid de I'oferta a Valorar
P = Punts criteri economic

Om = Oferta Millor

Ov = Oferta a Valorar

IL = Import de Licitacid

VP = Valor de ponderacid

El valor de ponderacio és 1.

2. CriterisS SOCIQUS .............c.ovveeieeeiiiii ittt e e e e e aae e Fins a 10 punts
- Que el licitador apliqui mesures orientades a la conciliacié de la vida familiar i laboral, de tal
manera que el personal adscrit a I'execucié es vegi positivament afectat per aquesta mesura.

S’atorgara fins un maxim de 10 punts, repartits de la seglient manera:

e Flexibilitat horaria o possibilitat de teletreballar, 5 punts.
e Permis per dia extra per maternitat o paternitat o per altres motius, 5 punts.

Per a la seva valoracié la persona licitadora haura d’especificar de forma detallada les mesures
de conciliacid previstes, el calendari d’aplicacio i les mesures de seguiment i avaluacio.

Motivacié del criteri: La promocié de les mesures socials.

PUNTUACIO TOTAL: 100 PUNTS

» Criteris d’adjudicacié de la Contractacié Basada:

De conformitat amb l'article 145.1 de la LCSP i atenent a la finalitat del contracte de referéncia,
es proposen els seglients criteris d’adjudicacio:

- CRITERIS D’ADJUDICACIO AUTOMATICS:

A) SENSE NOVA LICITACIO: es formalitzaran mitjancant la tramitacié de la comanda (segons
model de I'Annex 10 PCAP). SISTEMA D'ADJUDICACIO AUTOMATICA, en funcié del reclutament
de pacients:

1. En primera instancia, s'adjudicara cada contracte basat al Centre homologat més proper del
lloc de reclutament del pacient, sempre que tingui disponibilitat.

2. En cas de no tenir disponibilitat s'adjudicara al seglient centre més proper que tingui
disponibilitat.

Motivacid: El projecte a qué s'adscriu el contracte respon a una descentralitzacié d'abordatge,
molt convenient també per als pacients que, en la majoria dels casos, s'han de desplacar pel
territori espanyol per poder rebre el tractament requerit. Per aixo cal I'homologacié de centres
i I'adjudicacio dels contractes basats en funcié del reclutament.
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XI1) CONDICIONS ESPECIALS D’EXECUCIO:

S’estableixen com a condicions especials d’execucid contractual, de conformitat amb
I'establert a I'article 202 LCSP:

- L'obligacié d'aplicar a la plantilla que executi el contracte les condicions de treball
establertes per I'Ultim conveni col-lectiu sectorial vigent en que s’enquadri i
desenvolupi la prestacié contractual, sens perjudici de les millores que pugui
establir.

L'empresa proposada com a adjudicataria haura d’aportar una declaracié
responsable conforme es compleix la condicié especial d’execucio.

XIll) DECLARACIO ETICA

Aprofito per declarar que I'establiment de caracteristiques tecniques i criteris d’adjudicacio,
han estat definits amb absoluta imparcialitat i objectivitat per tal de garantir el maxim
respecte als principis de la Llei de Contractes del Sector Public.

SOL-LICITO A ’ORGAN DE CONTRACTACIO l'inici del procediment de contractacid, inclosa la
redaccié dels Plecs de Clausules Administratives Particulars i de Prescripcions Técniques.

A Barcelona,

Dr. Carlos Fernandez de Larrea. Informat per la UDP*
Promotor i responsable del contracte

*En el cas dels projectes a justificat incloura la conformitat de la Unitat de Gestio de Projectes
informant: (i) que la despesa esta contemplada en la sollicitud inicial; (ii) que existeix
romanent disponible en el moment en qué es demana l'adquisicio; (iii) si s'ha imputat
anteriorment alguna despesa similar, import i proveidor."



