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Innovacié I3PT EXPEDIENT SER2025-010

Num. expedient: SER2025-010
Centre organic: Fundacié Institut d'Investigacié i Innovacié Parc Tauli
Responsabile: Direccio I3PT

Acord marc per al’homologacié de consultores per la prestacio de serveis
de gestid de la innovacié en I'ambit de regulatoria destinats a projectes
dins del Institut d'Investigacio i Innovacié Parc Tauli.

1. Introduccié

L'any 1993, les entitats Mitua Sabadellenca i Caixa d'Estalvis de Sabadell van crear la Fundacié Parc
Tauli amb I'objecte de potenciar la docéncia, la recerca i la innovacid entre els professionals del Parc
Tauli, tant des de I'Optica cientificomedica com des de la gestié i organitzacié de l'activitat assistencial.

La Fundacié Parc Tauli, conjuntament amb el Consorci Corporacié Sanitaria Parc Tauli, 'lUDIAT Centre
de Diagnostic, el Sabadell Gent Gran Centre de Serveis i la Universitat Autdnoma de Barcelona (UAB),
va constituir I'Institut d'Investigacié i Innovacié Parc Tauli (I3PT) I'any 2015. Aquesta fita va ser possible
gracies a la integracié de I'excelléncia en el coneixement i la capacitat innovadora i de millora dels
grups de recerca biomédica, integrats en les linies de recerca i pertanyents a les entitats constituents
de l'Institut.

La Fundacié va ser originariament I'entitat gestora de l'Institut d'Investigacié i Innovacié Parc Tauli
(I3PT), que va posar a disposicié I'estructura necessaria per portar a terme la finalitat de I'institut des
dels seus inicis al 2015. Sis anys després, al desembre de 2021, es va aprovar una reforma estatutaria
que va permetre que I'l3PT es consolidés com a entitat amb personalitat juridica propia mitjancant la
integracié dels seus objectius en els ambits d'actuacié i competencials de la Fundacié Parc Tauli, que
va passar a denominar-se Fundacio Institut d’Investigacid i Innovacié Parc Tauli.

El treball per a I'excellencia cientifica i per a la construccié d'un model de recerca i innovacid
autosostenible i generador de potencial de negoci han sigut, des d'un inici, els eixos sobre els quals
pivota l'activitat de I'l3PT.

L'Institut esta compromeés amb els seus investigadors, amb la comunitat cientifica i amb el territori. En
aquest sentit incorpora empreses, centres tecnoldgics, centre de coneixement i la universitat de
referéncia, la UAB, en el seu model, conformant un veritable ecosistema de la recerca i la innovacio.

Valors com creativitat, treball en equip, excel-léncia, transversalitat i cooperacié impregnen el treball i
la cultura d'empresa i suporten la veritable for¢ca motriu de tota aquesta activitat: el coneixement i la
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motivacié dels professionals en la cerca de métodes i eines que ajudin a una millora de la salut de les
persones.

Tot aix0 és possible gracies al suport dels drgans de governi de la direccié de la Corporacio Sanitaria
Parc Tauli, aixi com al treball i la il-lusié dels seus professionals.

Una de les fites més rellevants dels darrers anys per a I'|3PT ha sigut el seu reconeixement com a
centre CERCA I'any 2021. Aquest fet implica formar part de I'estructura de recerca de Catalunya, com
a centre de recerca de qualitat i gestié eficag i eficient, amb un model de governanga que permeti
assolir estandards d'excel'léncia i, alhora, accedir a nous recursos econdmics que permetin continuar
avancant amb el desenvolupament cientific de I'|3PT.

2. Objectius, ambit d'aplicacié i funcionament de I'acord marc

L'objecte d'aquest contracte és establir les condicions aplicables a I'Acord Marc per a I'homologacié
de proveidors del servei de consultoria, assessorament i gestidé en I'ambit de regulatdria per
encarregar la realitzacié de les tasques que constitueixen I'objecte d'aquest, d'acord amb el que es
preveu en la clausula seglent, aixi com I'establiment de les condicions minimes a aplicar als contractes
basats que s'adjudiquin durant la vigeéncia del present Acord Marc.

Es disposa d'un nimero maxim d'empreses a homologar en aquest Acord Marc: 3 empreses.

Els serveis objectes del present acord marc es prestaran en lI'ambit dels projectes innovadors de
I'ambit de la salut (salut digital, dispositius médics, etc.) i de diferent area médica (nefrologia,
reumatologia, traumatologia, etc.) presentats per I'I3PT.

Generalment, la tipologia de productes provinents dels projectes gestionats a I3PT es categoritzen
com: dispositius médics, Software com a dispositiu medic (SaMD, per les seves sigles en angles) i
Dispositiu medics in vitro {IVMD, per les seves sigles en anglés), tot i que aquest Ultims son els menys
habituals.

Aixi mateix, I'l3PT no disposa del certificat ISO 13485: sistema de gestié de qualitat aplicable a
dispositius médics aixi com no té planificada la certificacié a curt termini. Tampoc disposa d'un sistema
de qualitat (QMS) que compleixi amb la MDR. L'I3PT no és fabricant de productes sanitaris aixi que no
disposa d'aquests sistemes.

Igualment, I'I3PT no inicia els processos d’obtencié de les certificacions CE, FDA i/o similars. Donat
que els projectes seran propietat de I'I3PT i, aquest, als seus estatuts no contempla la comercialitzacié
directa de productes o la generacid d'ingressos per vendes, s'espera que el marcatge CE, FDA o
similars sigui obtingut un cop estigui realitzada la llicéncia o transferéncia de tecnologia/projecte a
una spin-off o a un tercer (empresa llicenciataria).

Els consultors homologats en l'acord marc hauran de prestar els serveis objectes del mateix prévia
adjudicacié del corresponent contracte basat.
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3. Objecte de I'acord marc i dels contractes basats

Constitueix I'objecte de I'acord marc i dels contractes basats la prestacio dels serveis seglents, en
funcio dels destinataris indicats en la clausula precedent:

= Estudi d'estratégia regulatdria preliminar i compliment normatiu amb el Reglament de
Dispositius Médics (MDR; per les seves sigles en anglés)

= Preparacio de la documentacid técnica necessaria i gestid de la sollicitud a les agencies
nacionals i internacionals corresponents (ie. sollicitud autoritzaci6 Agéncia Espanyola de
Medicaments i Producte Sanitari - AEMPS, organisme notificat)

= Elaboracié d'unitinerari regulatori especific

= Borsa d'hores de consultoria

4. Vigéenciade I'acord marc

La vigéncia inicial de I'Acord marc sera fins el 31 de desembre de 2026, a comptar des I'endema de la
data de la publicacié en el Perfil de contractant de I'l3PT de la formalitzacié dels documents
contractuals de I'Acord marc.

Aquesta durada inicial es pot prorrogar per un periode anual, com a maxim 1 any més.

5. Caracteristiques técniques

5.1. Contingut de les tasques a desenvolupar

Els serveis que podran ser objecte d'encarrec a través dels contractes basats en el present Acord
Marc, inclouen les tasques que a continuacid es descriuen.

En cadascun dels serveis, concretament, s’hauran d'incloure els seglients apartats:
Estudi d'estratégia regulatoria preliminar i compliment normatiu amb MDR

La prestacié d'aquest servei consisteix en la determinacié de I'encaix d'un actiu amb les definicions
aplicables de Reglament de Dispositius Médics (MDR; per les seves sigles en anglés) MDR i/o |
Reglament de Diagnostic In Vitro (VDR, per les seves sigles en anglés), i en el cas de ser-ho quina
classificacio regulatoria tindria.

Identificacié de documentacid, registres, tests, assaigs, aixi com els terminis i costos aproximats
associats a l'estrategia regulatoria del projecte aixi com identificacidé de la documentacid i/o
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informacié necessaria per ala futura obtencié de diferents segells/aprovacions/autoritzacions oficials
(ie. CE, FDA), derivades a I'spin-off 0 a una tercera empresa, d'acord amb el reglament pertinent.

Descripcié de les tasques a dur a terme:

1. Context del projecte

2. Descripcio del actiu / tecnologia / projecte
3. Determinacié d'aplicabilitat MDR / IVDR

4. Determinacio de la classificacio regulatoria

5. Revisidé de la documentacié disponible del projecte (documents, registres, tests, assaigs, entre
d'altres)

6. Determinacié de la informacid necessaria per a la futura obtencié de les autoritzacions (ie. AEMPS)
i/o segells aplicables (Europa i Estats Units- CE; FDA, respectivament)

7. Elaboracio d'un informe detallat d'accions, documentacid, tramits necessaris, terminis i costos per
a la entrada al mercat

8. Conclusions i recomanacions finals

Durada del servei i organitzacio:

Aquest servei s'ha de prestar en el termini maxim de dos mesos (8 setmanes) que s'iniciara després
d'una reunié de kick-off on consultora i projecte presentaran tota la informacio rellevant per a realitzar
aquest servei.

Al llarg de la prestacié del servei es realitzaran reunions intermédies segons necessitats per a fer
seguiment, i un cop acabat, es fara una reunié final de presentacié del document lliurable. Es podra fer
una reunié addicional després de la revisié del document lliurable en cas que I'l3PT ho consideri
necessari.

Preparacié de la documentacié técnica necessaria i gestié de la sollicitud a les agencies
nacionals i internacionals corresponents

La prestacié d'aquest servei consisteix en la redaccié, revisié i preparacié de la documentacioé técnica
necessaria d'un producte / familia de productes (sanitaris principalment i sota requisits aplicables de
MDR i/o IVDR) per a demanar i aconseguir l'autoritzacié/ segell pertinent (ie. sol-licitud autoritzacié
AEMPS, organisme notificat). Presentacié i gestié de la sollicitud. La preparacié de certa
documentacié podria ser compartida amb I'equip investigador del projecte (ie. Pla d'Investigacié
Clinica - PIC, analisis de riscos i plans de mitigaci6, entre d'altres).

Descripcié de les tasques a dur a terme:

1. Context del projecte

2. Descripci6 del actiu / tecnologia / projecte
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3. Identificacié de la documentacié necessaria

4. Revisid i proposta de redaccié (o millora) de la documentacio préviament existent

5. Elaboracio de la documentaci6 tenica restant

6. Presentacié de la sol'licitud a I'drgan / entitat pertinent

7. Gestio i seguiment de la sollicitud fins a obtencié (inclou esmenes, addendes, seguiment i altres fins

a l'obtencio)

Durada del servei i organitzacio:

Aquest servei s'ha de prestar en el termini maxim de sis mesos (24 setmanes) que s'iniciara després
d'una reunié de kick-off on consultora i projecte presentaran tota la informacio rellevant per a realitzar
aquest servei.

Al llarg de la prestacié del servei es realitzaran reunions intermédies segons necessitats per a fer
seguiment, i un cop acabat, es fara una reunio final de presentacié del document lliurable. Es podra fer
una reunié addicional després de la revisié del document lliurable en cas que I'l3PT ho consideri
necessari.

Elaboracié d'un itinerari regulatori especific

La prestacié d'aquest servei consisteix en la preparacié d'un document detallat on consti la
presentacié o planificacié d'un itinerari de regulatoria en determinats paisos / continents (a peticié del
projecte) (excloent Europa i EUA). No es planteja I'execucié d'aquest itinerari.

Descripcié de les tasques a dur a terme:

1. Context del projecte

2. Descripcio de la tecnologia del projecte i definicié del marc normatiu aplicable segons al pais al que
es vulguin adrecar

3. Elaboracié d'un llistat de passos a seguir amb el detall corresponent d'accions, documentacié i
tramits necessaris fins a la posada al mercat de la tecnologia

4. Conclusions i recomanacions finals

Durada del servei i organitzacio:

Aquest servei s'ha de prestar en el termini maxim de dos mesos (8 setmanes) que s'iniciara després
d'una reunié de kick-off on consultora i projecte presentaran tota la informacio rellevant per a realitzar
aquest servei.

Al llarg de la prestacié del servei es realitzaran reunions intermédies segons necessitats per a fer
seguiment, i un cop acabat, es fara una reunié final de presentacié del document lliurable. Es podra fer
una reunié addicional després de la revisié del document lliurable en cas que I'l3PT ho consideri
necessari.
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Borsa d'hores de consultoria

Dins la prestacio del servei, haura una borsa minima de 40 hores per a la realitzacié de consultes
genérigues sobre IPR.

Descripcié de les tasques a dur a terme:

Aquestaborsa d'hores es posa a disposicio de I'I3PT per qualsevol dubte que pugui sorgir onl'empresa
adjudicataria haura d'atendre les consultes i proporcionar les respostes i I'atencié solicitada que pot
variar en funcié de les diferents necessitats de cada projecte.

Durada servei i organitzacio:

El servei ha de tenir una durada minima de 40 hores en remot que iniciara després d'una reunié de kick-
off on consultora i projecte presentaran tota la informacié rellevant per a realitzar aquest servei.

5.2. Dedicacié

Per cada projecte es realitzara un pla d'actuacié, que incloura les dates de lliurament de les diferents
fites i les accions establertes per a poder fer seguiment. També es definiran les tasques que hauran
de dur a terme els projectes beneficiaris, la informacié que han de compartir i quines tasques hauran
de realitzar els consultors, per a poder aconseguir els objectius establerts.

La dedicacid del consultor podra trobar-se distribuida entre els diferents projectes que requereixin
algunes de les tasques detallades en el punt 4 present Plec. La dedicacio podra ser tant presencial, a
les installlacions de Tl'N3PT receptor dels serveis, com a externa i a distancia, depenent de les
necessitats concretes del projecte i de les tasques encarregades.

5.3. Equip de treball

Per a dur a terme la prestacié del servei, el contractista haura de disposar dels coneixements i
experiéncia técnica i administrativa suficients per a atendre les necessitats dels serveis. El
contractista haura de dedicar a I'execucié dels contractes basats un perfil professional adequat, de
conformitat amb el que s’estableix a I'informe justificatiu i al PCAP com adscripcié minima de mitjans.

Aixi mateix, es valorara mitjancant els criteris d'adjudicacié establerts a l'informe justificatiu i al PCAP
que les empreses licitadores ofereixin un equip de treball superior a I'establert com adscripcié minima.
Aquestes persones, indicades a I'oferta de I'acord marc per part dels licitadors, seran les persones
assignades per a la prestacié del servei objecte dels contractes basats, i només podran ser
substituides per raons justificades.

En cas que sigui imprescindible canviar alguna de les persones, caldra que la nova persona assignada
tingui els mateixos requisits que la persona substituida i que hi hagi I'autoritzacié prévia de la persona
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responsable del contracte. Es considera important aquesta condicié per tal de mantenir un nivell de
qualitat del servei per mantenir una millor estabilitat del personal.

El manteniment dels perfils professionals que constin en 'oferta de cada licitador durant la vigéncia de
l'acord marc i dels contractes basats constitueix una condicié essencial d'execucié.

La I3PT podra demanar la substitucié d'algun dels membres de I'equip técnic per raons justificades de
manca de confianca o disminuci6 de la qualitat del servei.

6. Condicions de prestacié del servei

6.1. Desplacaments

Els costos de qualsevol desplagcament a les dependéncies dels centres destinataris dels serveis per a
assistir a reunions, visites de treball o qualsevol altra tasca prevista dins del servei seran a carrec de
l'adjudicatari i amb mitjans de transport facilitats per ell mateix.

6.2. Equipament

Anira a carrec de l'adjudicatari I'equipament, eines de treball i restant materials i mitjans necessaris per
a prestar els serveis objecte dels contractes basats en l'acord marc.

6.3. Obligacions de I'entitat adjudicataria

Les obligacions de I'entitat adjudicataria, a més de I'obligacié de prestar el servei d'acord amb les
indicacions que figuren en aquest PPT i en la seva oferta, sén les seglents:

1. Prestar el contracte d'acord als requeriments técnics i metodoldgics.
2. Prestar el contracte d'acord amb els nivells de qualitat i capacitats requerits.

3. Prestar, sense dret de pagament suplementari, els serveis que es considerin necessaris per al
correcte desenvolupament i compliment del contracte, com és l'assisténcia a reunions de treball o
informatives.

4. Nomenar una persona responsable de la bona marxa dels treballs i de I'actuacié del personal que
també sera I'enllag amb la persona responsable del contracte a I'l3PT.

5. Vetllar per tal que el servei i tots els processos associats permetin assolir els objectius establerts,
en temps i forma.

6. Vetllar perqué els/les professionals que presten el servei disposin de la titulacié, formacio,
experiéncia, capacitacié i les condicions adients al servei que han de prestar.
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7. Informar de I'evolucié de les fases/tasques del servei mitjancant les eines que s'assignin al control
del projecte.

8. Comunicar a I'l3PT en el menor temps possible, qualsevol incidéncia que es produeixi durant la
prestacié del servei, especialment si aquesta pot retardar, perjudicar o fer minvar la prestacié del
servei o vulnerar la legislacio.

9. Guardar el secret professional i mantenir la confidencialitat sobre les dades a les quals accedeixi,
obligant-se a no utilitzar-les en benefici exclusivament propi i a no comunicar-les ni tan sols per a la
seva conservacio a terceres persones, obligacié que es mantindra encara finalitzada la vigéncia del
present contracte.

10. Lliurar els productes en la forma i dates especificades en aquest PPT.
11. Lliurar els productes degudament revisats i corregits ortograficament i lingUisticament.
12. Respectar els protocols d'imatge institucional establerts i els que s'indiquin des de a I'|3PT.

13. L'I3PT tindra la facultat d'inspeccionar el servei, el personal que es designi a I'efecte i donar les
ordres oportunes per a procurar el compliment d'aguestes obligacions i, en el seu cas, restablir la
deguda prestacio.

7. Confidencialitat, protecci6 de dades de caracter personal i propietat
intel"lectual i industrial

Sense perjudici del qual disposa la legislacio vigent en matéria de propietat intel-lectual, proteccié de
dades de caracter personal i de confidencialitat, 'empresa que resulti adjudicataria del present
procediment de licitacid, es comprometra expressament, a no donar la informacié i/o dades
proporcionades per I'13PT; i no fara cap Us no previst en el present Plec sense l'autoritzacié expressa
per part del Cap de la Unitat assignat.

L'empresa adjudicataria del contracte que es derivi del present procediment de licitacié, haura de fer
extensives als empleats que adscrigui al servei, les obligacions contingudes i assumides per I'empresa
adjudicataria, en referéncia a la confidencialitat, propietat intel'lectual i proteccié de dades, en
particular les relatives al secret, la reservai confidencialitat de tota la informacié que en virtut del servei
pugui tenir coneixement.

S'entendran cedits en exclusiva a favor de I'|3PT de cada servei, a tot el mén, per al temps maxim
establert enles lleis i/o tractats internacionals vigents que resultin d'aplicacid i per a la seva explotacié
a través de qualsevol format i/o modalitat d'explotacio, tots els drets, inclosos els d'explotacié sobre
qualsevol descobriment, invencié, creacio, obra, procediment, idea, técnica, dibuix, disseny, imatge o
gualsevol altre dret de propietat intel-lectual o industrial generat, plantejat o adquirit a conseqliéncia
de la tasca desenvolupada per I'empresa adjudicataria del contracte que es derivi del present
procediment de licitacié (en endavant, "Propietat Intel-lectual i/o Industrial”), i que derivin directament
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o indirectament de la relacié entre I'I13PT i I'empresa adjudicataria pel contracte que es derivi del
present procediment de licitacié.

L'empresa adjudicataria del contracte que es derivi del present procediment de licitacié s'obliga a
informar I'I3PT de qualsevol descobriment, creacid, invent, idea o qualsevol altre element que
constitueixi o sigui susceptible de constituir un dret de Propietat Industrial i/o Intellectual i que
desenvolupi parcial o totalment durant la vigéncia del contracte que es derivi del present procediment
de licitacid. En el cas que I'empresa adjudicataria del contracte que es derivi del present procediment
de licitacié descobris o desenvolupara qualsevol creacié de propietat intellectual o industrial,
s'entendra que l'esmentat descobriment o desenvolupament constitueix informacié confidencial de
I'I3PT per ser receptor de cada servei.

L'empresa adjudicataria del contracte que es derivi del present procediment de licitacid s'obliga a
signar tots aquells documents publics i/o privats que siguin necessaris, a lliure discrecio de I'l3PT, per
a permetre l'acreditacié de la titularitat de cada servei o l'adequada protecci6 dels referits drets de
Propietat Intel-lectual i/o Industrial a favor de la mateixa o de qualsevol tercer designat per aquest.

L'empresa adjudicataria del contracte que es derivi del present procediment de licitacié autoritza I'l3PT
per a la transformacié, modificacié, publicacié, comunicacié publica i explotacié per qualsevol mitja de
les obres que desenvolupi a consequiéncia de l'execucié del contracte que es derivi del present
procediment de licitacio.

8. Responsable del contracte

El responsable del contracte sera el Cap d'Innovacié en Martin Ledn Hermoso, a qui li correspondra
basicament, entre altres, les funcions de gestié i supervisié dels encarrecs contractats, conformar la
facturacié que s'emeti; seguiment, control i dictat de les instruccions necessaries per labona execucié
dels encarrecs; determinar si la prestacié realitzada s'ajusta a les prescripcions establertes per a la
seva execucié i compliment i recepcié de I'encarrec a la seva finalitzacid, i donar compliment a les
obligacions assumides per la Fundaci6 en aquest acord marc.

Les empreses licitadores hauran de designar un responsable del servei, que sera el cap o coordinador
de l'equip adscrit al contracte. Aquest responsable del servei haura de vetllar pel correcte
funcionament d'aquest, compliment dels objectius de cada contracte basat i seguiment econdmic
d'aquest. També sera responsabilitat del responsable del servei la interlocucié amb els responsables
i interlocutors designats per I' I3PT.

9. Facturaci6 i pagament

El contractista facturara cada prestacié de serveis a través de la seva factura corresponent, en els
termes previstos al Plec de clausules Administratives Particulars.
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Cada factura emesa haura de detallar el periode al qual correspon la mateixa, el desglossament /
descripcio de les despeses per concepte, aixi com indicar les referéncies “SER2025-010".

El pagament efectiu de les prestacions executades es realitzara mitjangant transferéncia bancaria, en
els terminis indicats a clausula esmentada anteriorment del Plec de clausules Administratives
Particulars.

L'I3PT realitzara un pagament inicial del 50% amb l'inici del servei (s'entendra la reunié de kick-off entre
la consultora i l'equip del projecte com a esdeveniment que marca l'inici del servei) i una vegada
entrada la factura al seu registre, i el pagament del 50% restant una vegada aquests s'hagin realitzat la
totalitat del servei (s'entendra I'enviament del lliurable final i la reunié de presentacié del mateix entre
la consultora i I'equip del treball i no sigui necessaria una reunié ulterior com s'ha indicat anteriorment,
com a esdeveniments que marquen el final del servei) i una vegada entrada la factura al seu registre.
D'acord amb aquest parametre, no es contempla el pagament per avangat d'una part o de la totalitat
del preu del contracte. La facturacié sera sempre en funcid dels serveis prestats. L'import maxim
establert en aquest plec per cada servei en cap cas sera vinculant per I''3PT, siné que Unicament
s'abonara el preu final adjudicat per servei i proveidor.

En cap cas el contractista tindra dret a la revisié de preus per cap concepte.

L'I3PT dnicament abonara a l'adjudicatari els serveis efectivament prestats, sense que en cap cas
I'I3PT estigui obligada a esgotar el valor estimat del contracte/pressupost de licitacio.

Martin Leén Hermoso

Responsable de la descripcio de la necessitat

10



