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INFORME EN EL QUE ES JUSTIFIQUEN ELS ASPECTES ESTABLERTS ALS ARTICLES 28, 100, 101
i 116.4 DE LA LLEl 9/2017 DE CONTRACTES DEL SECTOR PUBLIC EN RELACIO AMB EL
CONTRACTE SERVEI DE TRANSPORT DE CEL-LULES CART-ARI0002H, SOTA CONDICIONS GMP,
PEL PROJECTE GEM-PLASMACAR PER A LA FUNDACIO DE RECERCA CLINIC BARCELONA-
INSTITUT D’INVESTIGACIONS BIOMEDIQUES AUGUST PI | SUNYER.

Projecte 1C123/00012, finangat per I'Instituto de Salud Carlos Il (ISCIII) i cofinangat per la
Union 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 contractacié 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 continuacié en relacié6 amb el contracte del Servei de transport de
cel-lules CART-ARIO002H, sota condicions GMP, pel projecte GEM-PLASMACAR per a la Fundacié de
Recerca Clinic Barcelona-Institut d’Investigacions Biomédiques August Pi i Sunyer: Objecte del
contracte; Necessitats a satisfer i idoneitat de I'objecte i contingut del contracte. Insuficiéncia de
mitjans propis de I’entitat per a realitzar la prestacié objecte del contracte; El pressupost de licitacid,
el valor estimat i la durada del contracte; Eleccio del procediment de licitacid; Els motius pels quals el
contracte indicat es realitza sense dividir el seu objecte en diferents lots; Els criteris de solvencia
tecnica o professional, econdmica i financera i els criteris d’adjudicacid; Condicions especials
d’execucio.

1) Objecte del Contracte: L'objecte de la present contractacié és el Servei de Transport Cél-lules CART-
ARIO002H, sota condicions GMP, per al projecte de recerca en terapies avangades 1CI123/00012 GEM-
PLASMACAR,de Fundacioé de Recerca Clinic Barcelona- Institut d’Investigacions Biomédiques August P
i i Sunyer (FRCB-IDIBAPS), en funcié de les necessitats. En un Unic Lot dividit en 2 sublots:

- Sublot 1: Transport d'Aféresi per a la produccio de les Cél-lules CARTBCMA ARI0002h per ala
valoracié de la seva seguretat i eficacia en pacients amb Leucemia de Cél-lules Plasmatiques
primaria (LCP).

- Sublot 2: Transport de Cel-lules CARTBCMA ARI0002h per a la valoracié de la seva seguretat i
eficacia en pacients amb Leucemia de Cel-lules Plasmatiques primaria (LCP).

CPV: 60161000-4

Motivacié de I'exclusivitat en el seu cas: El fet que I'expedient es tramiti per la concurréncia del
suposit establert en I'article 168.a).2 de la LCSP, queda acreditat pel fet que no poden existir
alternatives o substitut raonable que acreditin la falta de competéncia, donat que aquests serveis
només poden ser executats per la companyia COURIER POLAR EXPRES S.L. (CRYOPDP) ja que és I'Unic
proveidor de servei actualment autoritzat per I'Agencia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris (AEMPS) per al transport especialitzat de cél-lules en el marc de l'assaig clinic GEM-
PLASMACAR.

En el marc del projecte GEM-PLASMACAR no hi ha cap altra companyia que disposi d'aquesta
autoritzacié necessaries per a poder transportar CART-ARIO002H, i per aquest motiu aquest servei
només es port realitzar contractant la companyia indicada.
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I1) Necessitats a satisfer: Les necessitats (naturalesa i extensid) a satisfer mitjancant el present
contracte consisteixen en el desenvolupament del projecte de recerca 1C123/00012 "Estudio de fase ll,
multicéntrico, no aleatorizado, para evaluar la sequridad y eficacia de ARIO002h, células CAR-T frente
a BCMA, para el tratamiento inicial de pacientes con leucemia de células plasmdticas primaria” amb
acronim GEM-PLASMACAR. | per tal d’aconseguir els objectius en ell marcats, és necessaria I’adquisicio
de Servei de Transport d’Aféresis i de Cél-lules CART-ARIO002H, sota condicions GMP, per al projecte
de recerca en terapies avangades 1C123/00012 GEM-PLASMACAR.

111) Idoneitat de I’objecte i contingut del contracte:

La idoneitat del contracte ve habilitada pels objectius fundacionals de la FRCB-IDIBAPS, com sén el
desenvolupament, la promocio, la gestid i la difusid de la recerca i innovacié en I'ambit de les ciencies
biomediques, especialment orientada a |'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 investigacid i innovacid, 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 avengos cientifics i valoritzar-los.

El fet que el contracte tingui com objectiu aportar recursos necessaris pel desenvolupament del
projecte de recerca esmentat a |'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 memaoria, motiven la
seva idoneitat.

Justificacid de les caracteristiques del contracte:

Es tracta d'un contracte qualificat com a privat, de Serveis, segons es desprén de |'article 17 de la LCSP,
segons el qual sén serveis |'objecte dels quals sén 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 l'adjudicatari s'obliga a executar el servei de manera
successiva i per preu unitari.

Tipus de regulacid: contracte no subjecte a regulacié harmonitzada, atés que no supera els limits
economics establerts a |'article 22.1) LCSP.

Les caracteristiques técniques son les descrites al PPT.

IV) Insuficiéncia de mitjans propis de I’entitat per a realitzar la prestacioé objecte del contracte

L’entitat compta amb una plantilla amb una carrega de treballs que fan materialment impossible que
puguin assumir altres tasques.

Per aix0, atés 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 |).

V) Pressupost base de licitacié: 19.795,60 €, IVA inclos.
S’entén per pressupost base de licitacié el limit maxim de despesa que, en virtut del contracte pot
comprometre I'd0rgan de contractacié, inclos I'lmpost del Valor Afegit.
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Atenent a que el pressupost de licitacié ha de ser adequat als preus de mercat, havent de tenir en
consideracié els costos directes i indirectes i altres eventuals despeses calculats per a la seva
determinacio, es fixa el seglient pressupost de licitacié:

Concepte

Import (IVA exclos)

Pressupost base de licitacio total

16.360 euros

Possibles modificacions

3.272 euros

Possibles prorrogues

0 euros

Total

19.632 euros

IDu BAPS

Institet
Disvestigacions
Biomidiques
August Pi | Sumper

LOT CONCEPTE Import (IVA exclos) IVA '"mizéamb
Pressupost Base de Licitacio (100%) 16.360,00 € | 3.435,60 € 19.795,60 €
Costos directes (%) 66,15 10.821,80 €] 2.272,58 € 13.094,38 €
Costots salarials directes: 3.815,15 € 801,18 € 4.616,33 €
Costos de materials: 7.006,65 € 1.471,40 € 8.478,04 €
Costos indirectes (%) 25,20 4.123,06 € 865,84 € 4.988,90 €
Despeses generals d'estructura 4.123,06 € 865,84 € 4.988,90 €
LOT 1 | Benefici industrial (%) 8,65 1.41514€| 297,18 € 1.712,32 €
Possibles modificacions 3.272,00 € 687,12 € 3.959,12 €
Possibles prorrogues - € - € - €
TOTAL COSTOS (directes +
indirectes). Pressupost net 16.360,00 € | 3.435,60 € 19.795,60 €
VALOR ESTIMAT DEL CONTRACTE 19.632,00 €| 4.122,72€ 23.754,72 €
Anualitats:
ANY MESOS IMPORT IVA 21 % TOTAL
2025 9 6.000 euros 1.260 euros 7.260 euros
2026 12 8.360 euros 1.755,60 euros 10.115,60 euros
2027 12 2.000 euros 420 euros 2.420 euros

Aquest estudi ha estat subvencionat per Ulnstituto de Salud Carlos lll mitjangcant el projecte
ICI23/00012 (EC044138) "Estudio de fase ll, multicéntrico, no aleatorizado, para evaluar la
seguridad y eficacia de ARI0002h, células CAR-T frente a BCMA, para el tratamiento inicial de
pacientes con leucemia de células plasmaticas primaria” amb acronim GEM-PLASMACAR, i
cofinangat per la Unid Europea.

VI) Valor estimat del contracte (VEC): 19.632,00 euros, IVA exclos.



=

)

=

; J
MINISTERIO ID u BAPS
" DE CIENCIA, INNOVACION natd
Y UNIVERSIDADES nstituto instin
e Coft ind de Salud ievestigadons
o nancaco por Carloslll Rt Sonpe

la Unién Europea

S’entén per valor estimat del contracte el valor I'import total, sense incloure I'lmpost del Valor Afegit,
pagador segons les estimacions realitzades.

El metode aplicat per calcular el valor estimat del contracte és, de conformitat amb I'article 101 de la
LCSPS, els preus de mercat.

El Valor Estimat del contracte és el que es detalla a I'apartat anterior (V)

Concepte Import (IVA exclos)
Pressupost base de licitacié total 16.360,00 €
Possibles modificacions 3.272,00 €
Possibles prorrogues - €
Valor Estimat del Contracte (VEC) 19.632,00 €

VIl) Durada del contracte:

- 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"aprovacio del CEIM, sera causa de resolucid del contracte.

- Finalitzacié: finalitzara el 31/12/2027, data final del projecte ICI123/00012, tret que s'executi una
modificacié del termini d'execucid del contracte; o s'interrompi anticipadament I'estudi per motius
de seguretat, o per alguna de les causes de resolucio establertes als plecs.

Terminis Parcials: NO

Prorroga: No es preveuen, pero si que es preveu una modificacié del termini d’execucié del contracte,
per allargar-lo un maxim de 18 mesos, sempre que s’hagi prorrogat el projecte de recerca al qual
s’adscriu. Aquesta extensid del termini de durada es formalitzara mitjangant modificacié del contracte
i no implicara increment del VEC.

En cas que sigui acordada la prorroga per part de I’entitat contractant, sera obligatoria pel contractista,
d’acord amb el que estableix I’article 29 de la LCSP.

Modificacions: Es preveuen les seglients causes especifiques de modificacid del contracte:

a) Increment del nombre de serveis necessaris a realitzar en el suposit de que s’esgoti el
pressupost maxim previst durant la vigencia del contracte.

b) Increment del nombre d’Aféeresis i cél-lules a enviar en el suposit de que s’esgoti el pressupost
maxim previst durant la vigéncia del contracte.

c¢) Termini d’execucié del contracte: es preveu una modificacié del termini per allargar-lo un
maxim de 18 mesos, sempre que s’hagi prorrogat el projecte de recerca al qual s’adscriu.
Aquesta extensié del termini de durada no implica increment del VEC.

Import maxim de la modificacié: 3.272,00€ + IVA
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VIII) Justificacié del procediment utilitzat per I'adjudicacié del contracte: El present contracte
s’adjudicara mitjancant procediment Negociat sense publicitat de conformitat amb el que s’estableix
a 'article 168-170 de la LCSP, essent necessaria la preparacio dels plecs de clausules administratives
particulars i de prescripcions tecniques que regeixin la corresponent licitacié. L'eleccio del
procediment negociat ve motivat al segon paragraf de 'apartat |) d’aquest informe. Per altra banda
donat que tots els estudis formen part del mateix projecte, no es pot dividir el servei en lots per evitar
incompatibilitats entre els serveis, que invalidarien les conclusions de I'estudi.

IX) Justificacié de la no divisio en lots.

A banda de l'indicat a I'apartat anterior, I'objecte del contracte no admet divisid en lots per tractar-se
de prestacions idéntiques. A banda, el contracte s’adscriu a un Unic projecte de recerca i els
procediments utilitzats han de ser homogenis.

Per tot I'indicat, no procedeix la divisié del contracte indicat en lots per les raons exposades en el
present informe.

X) Criteris de solvéncia:

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 solvencia:

a) Solvencia economica i financera: S’acreditara per un dels segiients meétodes:

[X] Un volum anual de negocis referit a I'any de major volum de negoci, dels tres darrers conclosos,
per un import minim de 29.448 € (una vegada i mitja el valor estimat del contracte).

S'acreditara mitjancant la presentacido dels comptes anuals aprovats i dipositats al Registre
Mercantil, si I'empresari esta inscrit, i en cas contrari pels dipositats al registre oficial en qué hagi
d'estar inscrit. Els empresaris individuals no inscrits al Registre Mercantil acreditaran el seu volum
anual de negocis mitjancant els seus llibres d'inventaris i comptes anuals legalitzats pel Registre
Mercantil.

|E Justificant de I'existéncia d’una asseguranca d’indemnitzacié per riscos professionals per
import igual o superior a 150.000 euros, durant tota la vigéncia del contracte.

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

Si per raons justificades, una empresa no pogués facilitar les referéncies sol-licitades podra
acreditar la seva solvencia economica i financera mitjangant qualsevol altra documentacié
considerada com suficient per I’entitat contractant.

b) Solvéncia técnica o professional:

[X] Una relacié dels principals serveis o treballs realitzats en els Gltims tres anys que incloguiimport,
dates i el destinatari, public o privat, d'aquests. Aquests serveis o treballs s'acreditaran mitjancant
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certificats expedits o visats per I'oOrgan competent si el destinatari és una entitat del sector publica
0, quan el destinatari sigui un subjecte privat, mitjancant certificat expedit per aquest. Mancant
certificats, es podran acreditar mitjancant una declaracié de I'empresari.
Minim a acreditar:
e Tres (3) serveis de transport de aferesis i cél-lules Biologiques sota condicions GMP.
Xl) Aspectes de negociacid i Criteris d’adjudicacio:
-Aspecte de negociacid:
- Adaptacid de Servei en horaris segons les necessitats del projecte.
- Criteris d’adjudicacid:
De conformitat amb I'article 145.1 de la LCSP i atenent a I'objecte del contracte de referéencia, es
proposen els seglients criteris d’adjudicacio:
2 MAX. PONDERACIO i motivacié de la eleccié de la férmula concreta
CRITERIS D’ADJUDICACIO
PUNTS (art. 146.2 LCSP)
Preu. 85
, ' . P = Puntuacié de |'oferta a Valorar
La formula s'aplica sobre [ (0,,—0m) (1)] 3 o
I s, P,=]1- - x|—]|xP P = Punts criteri economic
I'import total maxim sense IL ve 0 _=0ferta Millor
IVA 0,-= Oferta a Valorar
IL = Import de Licitacié
VP = Valor de ponderacié
Valor de ponderacié vinculat al pes del criteri preu:
[X] valor de ponderacié ordinari: 1.
Motivacid: Formula recomanada per la DIRECTRIU 1/2020 de la
DGC de la Generalitat de Catalunya
Que I'empresa utilitzi per al 7 Si la seva energia s’obté d’energies renovables.

seu funcionament energia
renovables

Ponderacio:

-Fins a un 20%: 1 punt
-Fins a un 50%: 5 punts
-EI 100%: 7 punts

Motivacio: Promocio de les mesures mediambientals.
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Si els vehicles utilitzats 8 Si ho té obté la totalitat dels punts i si no 0 punts.
durant I'execucié del
contracte disposin de Motivacid: Promocid de les mesures mediambientals.

etiquetes de sistema de
emissions EURO 6.

Total criteris d’adjudicacié: Maxim 100 punts.

XI1) CONDICIONS ESPECIALS D’EXECUCIO:

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

XIil) DECLARACIO ETICA

Aprofito per declarar que I'establiment de caracteristiques técniques i criteris d’adjudicacié, 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 L’ORGAN DE CONTRACTACIO V'inici del procediment de contractacié, inclosa la redaccié
dels Plecs de Clausules Administratives Particulars i de Prescripcions Tecniques.

A Barcelona,

Dr. Carlos Fernandez de Larrea
Signatura promotor i responsable del projecte Informat per la UDP*

*En el cas dels projectes a justificat incloura la conformitat de la Unitat de Gestié de Projectes informant: (i) que
la despesa esta contemplada en la sol-licitud inicial; (ii) que hi ha romanent disponible en el moment que es
sol-licita 1I’adquisicio; (iii) si s’ha imputat anteriorment alguna despesa similar, import i proveidor.




