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PLEC DE PRESCRIPCIONES TECNIQUES (PPT)

SERVEIS DE DETERMINACIO DE NEUROFILAMENTS LLEUGERS EN MOSTRES DE
SANG, EN FUNCIO DE LES NECESSITATS, PEL PRPJECTE PI24/00567 DE LA
FUNDACIO DE RECERCA CLINIC BARCELONA — INSTITUT D’INVESTIGACIONS
BIOMEDIQUES AUGUST PI | SUNYER

Proyecto PI24/00567, financiado por el Instituto de Salud Carlos 11l (ISCIll) y
cofinanciado por la Unidn Europea

EXP. F25.034NS

1. OBJECTE DEL CONTRACTE

La contractaci6 dels serveis de neurofilaments lleugers i GFAP en mostres de sang, en funcié de les
necessitats, pel Projecte de recerca PI24/00567 “El acumulo de la discapacidad en la esclerosis
multiple: modelos combinados de dafio, reparacion y reserva cerebral y medular en neuroimagen y
biomarcadores sanguineos” del Grup d'Imatge avancada en malalties neuroimmunologiques
(ImaginEM) de I'Area de Neurociéncies cliniques experimentals de la Fundacié de Recerca Clinic
Barcelona-Institut d'Investigacions Biomédiques August Pi i Sunyer, en endavant FRCB-IDIBAPS.

El contracte s'estructura en un unic lot, havent-se de licitar a la totalitat del lot i per tots els elements
técnics referenciats en el punt 3 del present PPT.

El nombre estimat de determinacions objecte del servei sera aproximadament de 350, en funci6 de
les necessitats de la Fundaci6 i dels resultats que es vagin obtenint al llarg del servei.

Les quantitats previstes sébn merament estimatives, podent ser objecte de modificacio a l'alca o a la
baixa, en funci6 de les necessitats del projecte. En el cas de no aconseguir-se el nombre de mostres
estipulat, no existira un compromis per part de la FRCB-IDIBAPS d'arribar al nombre de mostres
indicat.

2. OBJECTIU E IDONEITAT DE LA CONTRACTACIO

Objectiu: La finalitat del contracte és l'execucié del projecte PI24/00567 “El acumulo de la
discapacidad en la esclerosis multiple: modelos combinados de dafio, reparacion y reserva cerebral y
medular en neuroimagen y biomarcadores sanguineos”, finangat per I'Instituto de Salud Carlos Il
(ISClI) i cofinancat per la Union Europea, del grup d'Imatge avancada en malalties
neuroimmunologiques (ImaginEM) de I'Area de Neurociéncies cliniques experimentals de la Fundacio
de Recerca Clinic Barcelona-Institut d'Investigacions Biomediques August Pi i Sunyer, dirigit a
quantificar els neurofilaments de cadena lleugera en serum i el GFAP, en pacients assistencials de
I'Hospital Clinic de Barcelona, amb I'objectiu d'identificar biomarcadors fortament relacionats amb el
curs de l'esclerosi mdltiple, i crear models predictius que siguin Utils pel consell terapéutic i el control
personalitzat de la malaltia.

Idoneitat: La idoneitat del contracte ve habilitada pels objectius fundacionals de la Fundacié de
Recerca Clinic Barcelona-Institut d'Investigacions Biomédiques August Pi i Sunyer, ates que els seus
objectius fundacionals so6n el desenvolupament, la promocio, la gestié i la difusié de la recerca i
innovacié en I'ambit de les ciencies biomediques, especialment orientada a l'activitat de recerca
basica, translacionali clinica en el si del Consorci Hospital Clinic de Barcelona i en tots els ambits on
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I'Hospital desplegui la seva activitat bé per si mateix o juntament amb altres entitats, també en tot el
gue fa referencia a la UB; sent les seves finalitats: (i) el Contribuir des de la recerca e innovacié, al
desenvolupament de solucions per a la millora de la salut en les diverses especialitats de les ciéncies
de la salut; (i) Generar coneixement cientific; i (iii) Transmetre a la societat els avencos cientifics i
valoritzar-los.

El fet que el contracte tingui com a objectiu aportar recursos necessaris per al desenvolupament d'un
projecte de recerca, motiva la seva necessitat e idoneitat.

3. CARACTERISTIQUES TECNIQUES ESSENCIALS, SENSE LES QUALS NO ES POT
PRESENTAR PROPOSTA:

Constitueixen caracteristiques essencials generals del servei les seglents:

3.1. Es requereixen els serveis d'un centre en el qual es disposi de la tecnologia Simoa de
Quanterix® i I'ds del kits que permetin quantificar els neurofilaments de cadena lleugera en sérum i el
GFAP de forma conjunta.

3.2. Detecci6 d’analits en el rang de fg/ml.

3.3. Disponibilitat de base de dades normatius en controls sans dels nivells dels neurofilaments
lleugers en controls sans.

3.4. La determinacio de neurofilaments lleugers i GFAP en mostres de sang s'haura de realitzar en
un periode de temps maxim de 70 dies, a comptar des que es reben les mostres fins que s'enviin els
resultats mitjangant fitxers Excel. Les mostres es lliuraran al laboratori per al seu processat.

3.5. El servei de determinaci6 es realitzara a les instal-lacions de I'adjudicatari, qui haura de trametre
els resultats a la FRCB-IDIBAPS dins del termini del contracte.

L'abséncia d'alguna d'aguestes caracteristigues sera motiu d'exclusié del licitador o de resolucié del
contracte amb aplicacié de penalitats en el suposit que la seva abséncia es detecti un cop formalitzat
el contracte.

4. CONDICIONS COMPLEMENTARIES QUE S' EXIGEIXEN

4.1. Els licitadors hauran de presentar I'oferta a la totalitat del servei, perd desglossaran en la seva
oferta cadascun dels items que la componen, amb especificacié de terminis.

4.2. Tots els serveis oferts hauran de complir amb els requeriments técnics i de qualitat
expressament exigits per la normativa nacional i internacional.

4.3. El contracte s'inicia amb la seva formalitzaci6 i finalitzara el 31/12/2027.

4.4. Realitzacio de la prestacio del servei: el personal encarregat de la realitzacio del servei comptara
amb la formacié i experiencia adequada per a la realitzacié dels serveis objecte del present contracte.

4.5. El servei ha de quedar garantit de manera que els possibles errors técnics produits durant
I'obtencié de resultats seran esmenats, per part del proveidor, sense cost addicional i en el menor
temps possible. L'incompliment d'aquest requisit generara penalitats per a I'adjudicatari.

4.6. D'acord amb el que estableix l'article 10 de la Llei Organica 15/1996, de 13 de Desembre de
Protecci6 de Dades de Caracter Personal, I'empresa adjudicataria, aixi com el personal que adscrigui
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a la prestacio del servei, queden obligats a guardar secret respecte aquelles dades personals que
conegui per rad de la prestacié dels serveis que es contractin i a no comunicar-les a terceres
persones, obligacions que subsistiran fins i tot en el cas que finalitzés la seva relacié contractual
amb la Fundaci6 de Recerca Clinic Barcelona-Institut d' Investigacions Biomediques August Pi i
Sunyer.

4.7. D'acord amb el que estableix el Reglament (UE) 2016/679 de 27 d'abril relatiu a la protecci6é de
les persones fisiques en relacio al tractament de les seves dades personals informem que en cas que
resulti adjudicatari del procediment de licitacid, i lI'objecte d'aquest concurs impliqui accés a dades
personals sota la responsabilitat de FRCB-ISIBAPS, haura de signar el contracte d'encarregat de
tractament que li proporcioni la Fundacié de Recerca Clinic Barcelona-Institut d' Investigacions
Biomédiques August Pi i Sunyer.

4.8. La transferéncia de dades i resultats haura de garantir les normes de proteccié de dades de
caracter personal (Llei Organica 15/1999, de 13 de desembre), per a la qual cosa l'adjudicatari
s'obliga a disposar d'un sistema de comunicacions online que asseguri la confidencialitat dels
mateixos. La transmissio de dades de caracter personal a través de xarxes publiques o xarxes sense
fil de comunicacions electroniques es realitzara xifrant aquestes dades o bé utilitzant qualsevol altre
mecanisme gue garanteixi que la informacié no sigui intel-ligible ni manipulada per tercers.

En quan a la proteccié de dades de caracter personal cal atenir-se al que disposa el Reglament
Europeu de Proteccié de dades personals indicat amb anterioritat.

4.9. Als efectes de facturacié és imprescindible que es faci constar a les factures la referéncia de
I'expedient (F25.034NS) aixi com el nUmero de comanda que es faciliti.

4.10. En el preu unitari queda inclos el preu del transport/recollida de les mostres.

4.11. El pagament de les factures requerira el vist i plau de l'investigador principal.

5. DRETS DE LES PARTS

Més enlla dels drets i obligacions per a les parts establerts en el PCAP, la prestacio del servei no
generara cap dret per a l'adjudicatari en relacié a la propietat intel-lectual dels resultats cientifics que
generi l'execucié del contracte. La Fundacié de Recerca Clinic Barcelona-Institut d'Investigacions
Biomédiques August Pi i Sunyer, sera la titular dels drets de propietat intel-lectual de qualsevol dada
o informacioé que es generi com a consequeéencia del servei.

Es prohibeix qualsevol menci6 de la marca Fundaci6 de Recerca Clinic Barcelona - Institut
d’Investigacions Biomeédiques August Pi i Sunyer per part de I'adjudicatari, sense prévia autoritzacio
formal per part de la FRCB-IDIBAPS.

A Barcelona,

Dra. Yolanda Blanco

Cap de la Unitat de Neuroimmunologia
i Esclerosi Mdltiple

FCRB-IDIBAPS
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ANNEX 1 PPT

DECLARACIO RESPONSABLE ACREDITATIVA DELS REQUERIMENTS
TECNICS ESSENCIALS ESTABLERTS AL PPT

EXP. F25.034NS
El/lLa Sr./Sra , amb DNI nam. , en el seu propi nom i en representaci6 de
I'empresa a la qual representa,
DECLARA
Que coneix i compleix estrictament les condicions i requisits essencials que s'exigeixen en el
Plec de Prescripcions Técniques (PPT), per a poder participar en el procediment de
I'adjudicacié del contracte " ", Exp. NUm. F25.034NS, i es compromet a executar-lo amb

estricta subjeccio als requisits i condicions estipulades en els plecs i en I'oferta presentada.

| per a queé aixi consti, signo aquesta declaracio responsable a , & data de la signatura
electronica.

Identificaci6 i signatura



