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QUADRE-RESUM DE CARACTERISTIQUES DEL PROCEDIMENT DE LICITACIO

PLEC DE CLAUSULES ADMINISTRATIVES PARTICULARS

SERVEI DE CLINICAL RESEARCH ORGANIZATION PEL PROJECTE ICI24/00062 DE
LA FUNDACIO DE RECERCA CLINIC BARCELONA - INSTITUT D’INVESTIGACIONS
BIOMEDIQUES AUGUST PI | SUNYER (FRCB-IDIBAPS), FINANGAT PER
L’INSTITUTO DE SALUD CARLOS liI (ISCIil) | COFINANGAT PER LA UNIO
EUROPEA

A.- DESCRIPCIO DE L’OBJECTE DEL CONTRACTE: Serveis de Clinical Research
Organization (CRO) pel projecte de recerca 1CI24/00062 “Treatment of Advanced or
metastatatic triple-negative breast cancer with adoptive of PD1+ tumor-infiltrating
lymphocytes (TILS001 trial)”, finangat per I'lnstituto de Salud Carlos Il (ISCIII) i cofinangat
per la Unioé Europea.
L’objecte del present contracte consta d’un unic Lot:

- LOT 1: Servei de CRO pel projecte ICI124/00062
Obligatorietat de licitar a tot el Lot.
Codi CPV: 73111000-7
Naturalesa juridica del contracte: Privada de Serveis
Contracte subjecte a regulacié harmonitzada: Si
Divisié de I'objecte del contracte en lots: No.
Justificacid _de les raons per les quals no es divideix I'objecte del contracte en lots:

L'objecte del contracte no admet el seu fraccionament en lots ja que no és susceptible
d'utilitzacioé o aprofitament per separat.

El servei objecte d'aquesta licitacié no es divideix en lots, a causa de la necessitat de
garantir la integracio, continuitat i coordinacié optima de totes les activitats relacionades
amb la gestié de l'assaig clinic. La fragmentacié del servei podria dificultar la supervisio i
responsabilitat unica sobre el compliment normatiu, la gestio eficient de dades sensibles i
la qualitat del projecte en el seu conjunt. Aixi mateix, la contractacié d'un unic proveidor
permet aprofitar economies d'escala, reduir riscos operatius i assegurar una comunicacio
fluida entre totes les fases de I'estudi, factors essencials per a I'éxit i la integritat de
I'assaig clinic.

B.- VALOR ESTIMAT DEL CONTRACTE: 596.101,13 EUROS (IVA exclos)

Import (IVA

LOT CONCEPTE exclos) IVA Import (amb IVA)
Pressupost base licitacio | 390.942,86 € | 82.098,00 € 473.040,86 €

Lot1 Possibles modificacions 78.188,57 €| 16.419,60 € 94.608,17 €
Possibles prorrogues 126.969,70 € | 26.663,64 € 153.633,34 €

Total Lot 1| 596.101,13€ | 125.181,24 € 721.282,37 €

Total VEC 596.101,13 € | 125.181,24 € 721.282,37 €




B.1. PRESSUPOST BASE DE LICITACIO: 473.040,86 EUROS, IVA inclos.

Concepte Import (IVA exclos) IVA Import total (IVA inclos)
Pressupost base de
licitacio 390.942,86 € 82.098,00 € 473.040,86 €

S’entén per pressupost base de licitacié el limit maxim de despesa que, en virtut del
contracte, pot comprometre I'drgan de contractacio, inclos I'lmpost sobre el Valor Afegit.

Els preus unitaris maxims es detallen a 'Annex 2 del PCAP.

L'entitat contractant no estara obligada a esgotar la totalitat del pressupost base de
licitacio, sind que unicament se li facturaran les prestacions efectivament executades en
base a preus unitaris oferts i pels serveis efectivament prestats i rebuts de conformitat.

Atés que el pressupost de licitacidé ha de ser adequat als preus de mercat, havent de tenir
en consideracio els costos directes i indirectes i altres eventuals despeses calculades per
a la seva determinacio, es fixa el seglent pressupost de licitacio:

LoT CONCEPTE Import (IVA exclos) IVA 'm”l‘w\gamb
Pressupost Base de Licitacio (100%) 390.942,86 € 82.098,00 € 473.040,86 €
Costos directes (%) 69,28 270.831,64 €| 56.874,64 € 327.706,28 €
Costots salarials directes: 104.585,03 € 21.962,86 € 126.547,89 €
Costos de materials: 166.246,61 € 34.911,79 € 201.158,39 €
Costos indirectes (%) 22,75 88.953,07 €| 18.680,15 € 107.633,22 €
Despeses generals d'estructura 88.953,07 € 18.680,15 € 107.633,22 €
LOT 1 Benefici industrial (%) 7,97 31.158,15 € 6.543,21 € 37.701,36 €
Possibles modificacions 78.188,57 € 16.419,60 € 94.608,17 €
Possibles prorrogues 126.969,70| 26.663,64 € 153.633,34 €
TOTAL COSTOS (directes + indirectes).
Pressupost net 390.942,86 € 82.098,00 € 473.040,86 €
TOTAL LOT 1 596.101,13 € | 125.181,24 € 721.282,37 €
Anualitats:
Any Mesos Import (IVA IVA (21%) Total (IVA
exclos) inclos)
2025 4 39.094,29 € 8.209,80 € 47.304,09€
2026 12 117.282,86 € 24.629,40 € 141.912,26 €
2027 12 117.282,86 € 24.629,40 € 141.912,26 €
2028 12 117.282,86 € 24.629,40 € 141.912,26 €

Aquest estudi ha estat financat per I'Instituto de Salud Carlos Il (ISCIll) mitjancant el
projecte 1CI24/00062 “Treatment of Advanced or metastatatic triple-negative breast
cancer with adoptive of PD1+ tumor-infiltrating lymphocytes (TILS001 trial)” i cofinancat
per la Unié Europea (Ref. Interna EC044390).

C.- DURADA DEL CONTRACTE: EI contracte s’inicia amb la seva formalitzacio i
finalitzara amb el tancament de l'estudi i I'entrega de linforme final i, en tot cas, no
finalitzara més tard del 31/12/2028 (data en que finalitza el projecte 1CI24/00062), llevat
que es prorrogui el projecte de recerca al qual s'adscriu el contracte, o s'interrompi
anticipadament per motius de seguretat o per alguna de les causes de resolucio
establertes als plecs o es modifiqui el termini d'execucié del contracte.

Terminis Parcials: Els que s’indiquin al PPT.




D.- PRORROGUES: S|

Si es prorroga el projecte 1C124/00062 i aquesta fos necessaria pels objectius de I'estudi
objecte de contracte, es contempla una (1) prorroga contractual de fins a un maxim de 18
mesos.

Valor economic de la prorroga: 126.969,70 euros, més IVA, pels serveis de Project
Management, Gestié dels Centres, Farmacovigilancia i Gesti6 DSMB (comité Seguretat),
Data Management i Lliceéncies eTMF, elSF i eCRD.

NUm. prorrogues: Una (1) Durada de cada prérroga: Maxim 18 mesos

En el cas que sigui acordada la prorroga per part de la FRCB-IDIBAPS, sera obligatoria
per al contractista, de conformitat amb el que estableix I' article 29 de la LCSP.

No obstant aixd, segons les necessitats cientifiques del projecte, es podra modificar el
termini d'execucié del servei, fins a un maxim de 18 mesos addicionals, per donar
cobertura al retard en el reclutament de pacients, sense que comporti increment del Valor
Estimat del Contracte (VEC), si es prorroga el projecte al qual s'adscriu, i es tramitara
com una modificacié contractual.

E.- LLOC D’EXECUCIO: Espanya

F.- LOTS: No

G.- GARANTIA PROVISIONAL: No procedeix.

H.- GARANTIA DEFINITIVA: Si.

5% de I'import d’adjudicacid, IVA exclos (veure clausula 15 del present Plec).

S’admet retencio en preu: No.

Garantia Complementaria: No.

I.- TERMINI DE GARANTIA: Si.

Durada: 2 mesos

Inici comput: A comptar des de I'entrega total dels informes finals o resultats del servei.
J.- ADMISSIBILITAT DE VARIANTS | MILLORES: No

K.- CONDICIONS DE CAPACITAT: Veure clausula 6 del Plec.

L.- SOLVENCIA: Veure clausula 6 del Plec.

M.- PRESENTACIO DE PROPOSTES:

El termini de presentacio de les ofertes sera el que s’indica a I'anunci de licitacié i al perfil
del contractant de I'entitat, i en cap cas, sera inferior a 30 dies naturals comptats des de
la data d’enviament de l'anunci de licitacid a la Oficina de Publicacions de la Unié

Europea, de conformitat amb 'establert a I'Article 156 LCSP.

Hora limit: fins les 14:00 hores



Format i lloc de presentaciéo: A través de tres sobres en format digital, que
s’anomenaran “Sobre 1, 2 i 3” i que hauran de presentar-se mitjancant I'eina de Sobre
Digital accessible a I'adrega web seglent:

https://contractaciopublica.gencat.cat/ecofin pscp/AppJava/cap.pscp?ambit=&keyword=S
UNYER&reqCode=viewDetail&idCap=208036&

Els licitadors per presentar ofertes han d’accedir a la informacié continguda en el link
https://contractaciopublica.gencat.cat/ecofin_sobre/AppJava/views/ajuda/empreses/index.
xhtml?set-locale=ca ES donat que la presentacio erronia o fora de termini, per les causes
que siguin, donara lloc a I'exclusié automatica de I'oferta.

Els documents i el resum de l'oferta quedaran degudament xifrats. El licitador introduira
una PARAULA CLAU, que haura de custodiar diligentment i no perdre-la, donat que
sense ella no es podra procedir a I'obertura de la seva oferta per part de I'Organ de
contractacio. La impossibilitat d’obertura de I'oferta d’un licitador per no facilitar la paraula
clau a I’C)rgan de contractacio en temps, donara lloc a I'exclusio automatica de I'oferta.

En cas de fallida técnica que impossibiliti 'is de I'eina de Sobre Digital el darrer dia de
presentacié de les proposicions, I'érgan de contractacié ampliara el termini de presentacio
de les mateixes el temps que es consideri imprescindible, modificant el termini de
presentacié d’ofertes.

N.- OBERTURA DEL SOBRE QUE CONTE LA PROPOSTA AVALUABLE
MITJANCANT L’APLICACIO DE CRITERIS QUE DEPENEN D’UN JUDICI DE VALOR:

Lloc: Mitjangant I'aplicacié Teams.

Data i hora: La indicada a I'anunci de licitacio i al perfil del contractant de I'entitat, allotjat
a la plataforma de contractacio de la Generalitat de Catalunya.

L’obertura del sobre 2 es realitzara en acte privat.

OBERTURA DEL SOBRE QUE CONTE LA PROPOSTA AVALUABLE MITJANCANT
L’APLICACIO DE CRITERIS QUANTIFICABLES MITJANCANT FORMULES
AUTOMATIQUES:

Lloc: Mitjangant I'aplicacié Teams.

Data i hora: La indicada a 'anunci de licitaci6 i al perfil del contractant de I'entitat, allotjat
a la plataforma de contractacio de la Generalitat de Catalunya.

L’obertura del sobre 3 es realitzara en acte public i s’hi podra accedir mitjangant I'enllag
que es publicara al taulell d’anuncis de I'expedient, allotjat al perfil del contractant de
I'entitat

O.- CRITERIS D’ADJUDICACIO DE LES OFERTES: segons Annex niim. 3 del present
Plec.

P.- MODEL DE L'OFERTA RELATIVA ALS CRITERIS QUANTIFICABLES
MITJANCANT FORMULES: Segons Annex 2 PCAP.

Q.- MODIFICACIO DEL CONTRACTE: Si, es preveuen les segiients causes de
modificacio contractuals:


https://contractaciopublica.gencat.cat/ecofin_pscp/AppJava/cap.pscp?ambit=&keyword=SUNYER&reqCode=viewDetail&idCap=208036&
https://contractaciopublica.gencat.cat/ecofin_pscp/AppJava/cap.pscp?ambit=&keyword=SUNYER&reqCode=viewDetail&idCap=208036&
https://contractaciopublica.gencat.cat/ecofin_sobre/AppJava/views/ajuda/empreses/index.xhtml?set-locale=ca_ES
https://contractaciopublica.gencat.cat/ecofin_sobre/AppJava/views/ajuda/empreses/index.xhtml?set-locale=ca_ES

- Traspas de quanties entre els diversos conceptes del servei, dins I'import del contracte,
per tal d'aconseguir la finalitat de I'estudi.

- Substitucié de visites presencials per online.

- Ampliacié del periode de reclutament de pacients.

- Ampliacié de l'assegurancga en cas necessari.

Abast i limits de la modificacio: 78.188,57 euros, sense IVA (Increment del Valor Estimat
del Contracte en un 20%).

Si es prorroga el projecte de recerca ICI24/00062, es podra ampliar el termini de
I'execucio del contracte per poder abordar tots els objectius cientifics perseguits amb
contractacié, aixi com per donar cobertura al possible retard del reclutament de pacients.

Aquesta prorroga es tramitara com una modificacié contractual del termini de vigéncia del
contracte i no portara associat increment del valor estimat del contracte.

Prorroga del termini d' execucio, per un maxim de 18 mesos.

El preu de les modificacions imprevistes, el concepte de les quals no estigui desglossat
per preus unitaris en |I' oferta econdmica presentada, es facturara per preu hora del
contractista.

Naturalesa de la modificacié contractual: Les indicades en la clausula 32.4 del PCAP.

En tot cas, resultaran aplicables les causes de modificacié previstes a ' article 205 de la
LCSP, de I' article 72 de la Directiva.

Quan la determinacio del preu es fa per unitats d’execucid, no tindra la consideracio de
modificacio la variacié en el nombre d’unitats durant I'execucié del contracte, sempre que
no representin un increment de despesa superior al 10% del preu del contracte, tal com
preveu l'art. 309.1 LCSP.

R.- CESSIO DEL CONTRACTE:

L'adjudicatari no podra cedir, total ni parcialment, els drets i obligacions derivats del
present contracte sense l'autoritzacio prévia i expressa, per escrit, de l'entitat contractant,
conforme a l'establert a I'article 201 de la Llei de Contractes del Sector Public (LCSP) i
normativa aplicable.

En cas d'autoritzacio, la cessid no eximira I'adjudicatari original de la seva responsabilitat
davant l'entitat contractant, qui mantindra plena responsabilitat solidaria pel correcte
compliment de totes les obligacions contractuals.

Es prohibeix expressament la subcontractacié o cessié de serveis que puguin afectar la
qualitat, confidencialitat, integritat o seguretat de les dades cliniques gestionades, aixi
com el compliment de la normativa aplicable en matéria d'assajos clinics (ICH-GCP,
GDPR, CFR Part 11, entre d'altres).

La cessi6 o subcontractacié sense la deguda autoritzacié constituira causa de resolucio
immediata del contracte i podra comportar la imposicié de les penalitzacions previstes en
el present plec.

S.- TRAMITACIO: Ordinaria, mitjangant el procediment obert previst als articles 156 a
158 de la LCSP.



T.- PUBLICITAT:
- Diari Oficial de la Unié Europea. Data d’enviament: S’indica a I'anunci de licitacié.
- Perfil de Contractant. Accessible a través de la seglient adreca web:

https://contractaciopublica.cat/ca/perfils-
contractant/detall/29863057categoria=0&tipus=104&page=0

U.- SERVEI D’INFORMACIO | DE RESOLUCIO DE CONSULTES A DISPOSICIO DELS
LICITADORS: Els dubtes, consultes i/o sol-licituds d’informacié s’hauran de formular per
escrit a la seglent adregca de correu electronic: fconcurs@recerca.clinic.cat, com a molt
tard 6 dies abans de que finalitzi el termini per presentar les ofertes. A 'assumpte del
missatge s’haura de fer constar obligatoriament el codi/nimero de I'expedient.

Igualment, s’informa als interessats que la informacié relacionada amb [l'estat de
tramitacié del present procediment sera publicada al perfil de contractant, incloent els
pertinents aclariments i esmenes, en el seu cas. Es recomana als interessats consultar de
forma peridodica el perfil de contractant per estar informats de l'estat de situacié del
procediment de contractacio.

V.- CONSULTES PRELIMINARS DE MERCAT:

No, en la preparacio d’aquest contracte no s’han realitzat consultes preliminars del mercat
segons les previsions de I'article 115 LCSP.

W.- ALTRA INFORMACIO:

El Protocol es lliurara sota sol-licitud formal del licitador i signatura d'acord de
confidencialitat durant la fase licitacio.


https://contractaciopublica.cat/ca/perfils-contractant/detall/2986305?categoria=0&tipus=104&page=0
https://contractaciopublica.cat/ca/perfils-contractant/detall/2986305?categoria=0&tipus=104&page=0

PLEC DE CLAUSULES ADMINISTRATIVES PARTICULARS

CONTRACTE DE SERVEIS DE CLINICAL RESEARCH ORGANIZATION PEL
PROJECTE ICI24/00062 DE LA FUNDACIO DE RECERCA CLINIC BARCELONA —
INSTITUT D’INVESTIGACIONS BIOMEDIQUES AUGUST PI | SUNYER (FRCB-
IDIBAPS) LOT 1: Servei de CRO pel projecte ICI124/00062. Projecte 1C124/00062, finangat

per I'Instituto de Salud Carlos Il (ISCIII) i cofinancat per la Unié Europea
TRAMITACIO: Ordinaria

PROCEDIMENT: Obert

REGULACIO: Harmonitzada

CPV: 73111000-7

Exp. F25.022CH

I. DISPOSICIONS GENERALS

CLAUSULA 1.- OBJECTE | REGIM JURIDIC DEL CONTRACTE

1. L'objecte d'aquest Plec de clausules administratives particulars és I'establiment de les
condicions que regiran I'adjudicacid, per part de la Fundaci6 de Recerca Clinic Barcelona-
Institut d’Investigacions Biomédiques August Pi i Sunyer, (en endavant, “entitat
contractant” o “FRCB-IDIBAPS”) del contracte de serveis quin objecte es troba descrit a
l'apartat A del Quadre Resum de Caracteristiques. Condicions que es defineixen en
aquest Plec i en els seus annexes.

La indicacié sobre la divisié en lots del contracte consta a I'apartat F del Quadre Resum
de Caracteristiques. Aixi mateix, la descripcid i contingut de cada lot esta definit a la
documentacio técnica que s’adjunta al present Plec.

2. L’entitat contractant esta subjecta a les disposicions de la Llei 9/2017, de 8 de
novembre, de Contractes del Sector Public, per la qual es traslladen a I'ordenament
juridic espanyol les Directives del Parlament Europeu i del Consell 2014/23/UE i
2014/24/UE, de 26 de febrer de 2014 (en endavant, “LCSP”), relatives a la contractacio
harmonitzada que com a poder adjudicador que no té el caracter d’Administracié Publica
li sén aplicables i la propia la Directiva 2014/24/UE, del Parlament Europeu i del Consell,
de 26 de febrer de 2014, sobre contractacié publica (“Directiva 2014/24/UE”).

En relaci6 a les eventuals modificacions contractuals que es puguin produir, sera
d’aplicacié el regim previst a la subseccié 42 de la Seccié 32 del Capitol | del Titol | de la
LCSP.

3. El contracte té la consideracié de contracte privat i queda subjecte, en quant als seus
efectes i extincid, al dret privat, regint-se per aquest Plec, pel contracte i documentacio
annexada, i en tot alld no previst, per la legislacio civil i mercantil aplicable.

A la preparacio i adjudicacio del present contracte li resulta d’aplicacié alld previst al Titol
| del Llibre Tercer de la LCSP.

4. Per resoldre qualsevol discrepancia que pogués sorgir de la preparacio, adjudicacio i
modificacions contractuals, quan aquestes ultimes es fonamentin en I'incompliment d’alld
establert als articles 204 i 205 de la LCSP, quan s’entengui que dita modificacié hauria




d’haver estat objecte d’una nova adjudicacio, les parts es sotmetran a [lordre
jurisdiccional contencios administratiu.

Per resoldre qualsevol discrepancia que pogués sorgir en relacio als efectes i extincié del
present contracte, les parts se sotmetran a I'ordre jurisdiccional civil.

5. El present Plec de clausules administratives particulars, els seus Annexes i el Plec de
prescripcions técniques particulars revestiran caracter contractual. El contracte s’ajustara
al contingut del present Plec, les clausules del qual es consideraran part integrant del
respectiu contracte.

6. La presentacidé de proposicions implica I'acceptacié incondicionada pels licitadors del
contingut del present Plec i de la totalitat de la documentacié que conforma la present
licitacio, sense cap excepcio, salvetat o reserva.

7. La interpretacio del contracte i les discrepancies sobre la seva aplicacio es fara tenint
en compte, en primer lloc, el Plec de clausules administratives particulars i les
prescripcions técniques, que prevaldran sobre qualsevol altra norma.

El desconeixement del contracte en qualsevol dels seus termes i dels altres documents
contractuals de tota indole que puguin tenir aplicacié en I'execucié de la cosa pactada, no
eximira I'adjudicatari de I'obligacié de complir-los.

8. En el suposit que el present Plec sigui traduit a altres llengies, en cas de discrepancia
prevaldra la versio en llegua catalana.

9. Successié en la part contractant: En el cas que durant la vigéncia del contracte
'Administracié contractant sigui subjecte d’'una reestructuracié que faci que sigui
absorbida o fusionada per/amb una tercera entitat a la qual se li atribueixi el contracte,
aquesta entitat quedara subrogada en els drets i obligacions del contracte, que passara a
tenir el regim juridic de dret administratiu o privat que correspongui a I'entitat successora.
La garantia definitiva que s’hagi constituit es renovara a favor de I'entitat successora.

CLAUSULA 2.- VALOR ESTIMAT DEL CONTRACTE, PRESSUPOST BASE DE
LICITACIO | PREU DEL CONTRACTE

1. El valor estimat del contracte a efectes de determinar el procediment d’adjudicacié, la
publicitat i la competéncia de I'drgan de contractacié és el que figura a 'apartat B del
Quadre Resum de Caracteristiques, i no inclou I'lmpost sobre el Valor Afegit.

Aquest valor estimat s’ha calculat conforme a alld que estableix I'article 101 de la LCSP i
l'article 5 de la Directiva 2014/24/UE, del Parlament Europeu i del Consell, de 26 de
febrer de 2014, sobre contractacio publica (en endavant, La Directiva). Aquest valor és la
suma del pressupost base de licitacid, aixi com les eventuals modificacions i, en el seu
cas, prorrogues o altres opcions, en els termes establerts en el present Plec

2. El pressupost base de licitacié del contracte és el que consta expressat a I'apartat B.1
del Quadre-Resum de Caracteristiques.

El desglossament del pressupost base de licitacio s’indica a I’'annex num. 6 del present
Plec.

Aquest pressupost base inclou tots els factors de valoracio i les despeses que, segons els
documents contractuals i la legislacié vigent corren per compte de I'adjudicatari, aixi com
els tributs de qualsevol tipus, incloent 'lmpost sobre el Valor Afegit.



Quedaran excloses les ofertes que presentin un import superior al pressupost base de
licitacio o als preus unitaris en que aquest es desglossi.

En cas de preus unitaris: L’entitat contractant no estara obligada a esgotar la totalitat del
pressupost base de licitacid, sind que unicament se li facturaran les prestacions
efectivament executades en base al preus unitaris oferts.

3. El preu del contracte sera aquell al que ascendeixi I'adjudicacid, més el corresponent
Impost sobre el Valor Afegit, que haura de figurar en partida independent.

En el preu del contracte es consideraran inclosos la resta de tributs, taxes i canons de
qualsevol indole, que siguin d’aplicacio, aixi com totes les despeses que I'adjudicatari ha
d’'assumir conforme al previst en el contracte tipus adjunt i en el Plec de Condicions i
documentacié annexa.

L’'import d’adjudicacio en cap cas superara el pressupost de licitacio. En el supdsit que el
licitador excedeixi d’aquest 0 aquests imports sera exclos del procediment.

4. El preu del contracte no sera objecte de revisio.

5. Es fa constar que es disposa de crédit suficient per atendre les obligacions
econdmiques que es deriven per I'entitat contractant del compliment del contracte al que
es refereix el present Plec, fins a la seva conclusio.

CLAUSULA 3.- DURADA DEL CONTRACTE

El termini de durada del contracte és el que figura a l'apartat C del Quadre-resum de
Caracteristiques 0, en el cas que correspongui, el que hagi proposat I'adjudicatari, si fos
menor.

El termini de durada del contracte comencara a comptar a partir de la data de la seva
formalitzacio.

Aquest contracte podra prorrogar-se de conformitat a 'apartat D del Quadre-resum de
caracteristiques del PCAP.

En aquest cas, la prorroga sera acordada per I'd0rgan de contractacié i sera obligatoria per
a I'adjudicatari, d’acord amb allo previst a I'article 29 de la LCSP de la LCSP.

CLAUSULA 4.- EXPEDIENT DE CONTRACTACIO, PROCEDIMENT D’ADJUDICACIO
DEL CONTRACTE | DOCUMENTACIO QUE ES FACILITARA ALS LICITADORS

1. La contractacié dels serveis de referéncia s’adjudicara a través del procediment obert
regulat als articles 156 a 158 de la LCSP.

L’adjudicacio del contracte es realitzara a I'oferta que presenti una millor relacié qualitat-
preu en el seu conjunt, d’acord amb els criteris d’adjudicacié que figuren a lAnnex num.
3 del present Plec.

2. NECESSITAT | IDONEITAT DEL CONTRACTE: Les necessitats que Ientitat
contractant pretén satisfer mitjangant aquest contracte sén les que consten a la memoria
justificativa i d’insuficiéncia de mitjans.



3. DOCUMENTACIO QUE ES FACILTARA ALS LICITADORS: Des del dia de la
publicacié de I'anunci de licitacio, les empreses interessades podran obtenir a través del
Perfil de Contractant la documentacié necessaria per preparar les seves propostes, que
inclou els seglents documents:

- Anunci de licitaci6, arxiu pdf.

- Plec de Clausules Administratives Particulars i annexes.

- Plec de Prescripcions Técniques, arxiu pdf. i annexes.

- Arxiu DEUC . html

- Resolucié d’aprovacio de I'expedient.

- Memoria justificativa de la necessitat.

- Ordre inici expedient.

- Protocol (de conformitat a I'apartat W del Quadre-resum de caracteristiques del
PCAP).

Tota aquesta documentacié tindra caracter contractual. Aixi mateix, s’informa que el
contracte tipus que s’adjunta com Annex al present Plec es regulen les obligacions del
contractista, tals com, amb caracter enunciatiu i no limitatiu, forma de pagament,
condicions d’execucid, subcontractacid, pagament a subcontractistes i proveidors,
penalitzacions, resolucié del contracte, etc. i que, per tant, hauran de ser tingudes en
consideracio pels licitadors.

De conformitat amb l'article 138.3 de la LCSP, I'drgan de contractacié proporcionara a
tots els interessats, 6 dies abans de la finalitzacié del termini per a presentar oferta, la
informacié addicional relativa als plecs i resta de documentacié complementaria que
aquests sol-licitin, sempre i quan s’hagi sol-licitat al menys 10 dies abans del transcurs
del termini de presentacio d’ofertes.

4. Responsable del contracte:

El responsable del contracte per part de l'entitat contractant, sera el promotor del
contracte, Dr. Aleix Prat, a qui correspondra supervisar I'execucio i adoptar les decisions i
dictar les instruccions necessaries amb la finalitat d’assegurar la correcta realitzacié de la
prestacié pactada, dintre de I'ambit de les facultats que se li atribueixin.

5. ORGAN DE CONTRACTACIO: L'drgan de contractacié del present contracte, per raé
de la quantia del mateix, és la Directora de la FRCB-IDIBAPS, d’acord amb el que
s’estableix a la vigent politica de compres.

CLAUSULA 5.- PUBLICITAT DE LA LICITACIO

La present licitacid es publicara mitjangant anunci al Diari Oficial de la Unié Europea
(DOUE) aixi com al Perfil de Contractant de I'entitat, al qual s’hi pot accedir a través de
ladreca web que consta referenciada a lapartat T del Quadre Resum de
Caracteristiques.

Als anuncis es faran constar la data d’enviament de I'anunci al DOUE. La publicacié al
DOUE precedira qualsevol altre publicacio en els termes establerts a I'article 135.3 de la
LCSP.

Il. PROCEDIMENT DE LICITACIO
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CLAUSULA 6- CONDICIONS DE CAPACITAT | SOLVENCIA DELS LICITADORS

1. Podran contractar amb [l'entitat contractant les persones fisiques o juridiques,
espanyoles o estrangeres que tinguin plena capacitat d’obrar d’acord amb el que
estableix l'article 65 de la LCSP, que no estiguin incloses en cap de les prohibicions de
contractar que es recullen a l'article 71 de la referida Llei i que acreditin la solvéncia que
es requereixi en aquest plec i gaudeixin de I'habilitacié empresarial o professional que, si
s’escau, sigui exigible per dur a terme l'activitat o prestacié que constitueixi I'objecte del
contracte.

Els requisits de capacitat, solvéncia i d’'abséncia de prohibicions de contractar s’han de
complir en el moment de la presentacio de I'oferta i s’han de mantenir fins al moment de
I'adjudicaci¢ i formalitzacio del contracte.

2. De conformitat amb I'article 75 de la LCSP es podra acreditar la solvéncia basant-se en
la solvéncia i mitjans d’altres entitats, amb independéncia de la naturalesa juridica dels
vincles existents, sempre que s’acrediti que, per a I'execucid del contracte disposara
efectivament d’aquests mitjans. Tanmateix, respecte als titols d’estudis i professionals o a
I'experiéncia professional, només es podra recorrer a les capacitats d’altres entitats si
aquests executessin la part de l'objecte del contracte per al que es requereixin dites
capacitats. Aquests tercers hauran d’acreditar la seva capacitat, aptitud i solvéncia
requerits al present plec.

En el cas que 'empresa licitadora recorri a capacitats d’altres empreses per acreditar la
solvéncia economica i/o técnica, de conformitat amb el que prevé l'article 75 de la LCSP,
o tingui la intencid de subcontractar, ha d’indicar aquesta circumstancia en la declaracio
responsable d’acord amb el model que consta a TANNEX NUM. 1-A del present Plec que
es fa referéncia més endavant i presentar altre declaracié separat per cadascuna de les
empreses a la capacitat de les quals recorri o que tingui intenci6 de subcontractar,
degudament signat.

En el suposit en que es recorri a la solvencia econdmica i financera d’altres entitats, el
licitador i les entitats amb les que col-labori per a la prestacio del present contracte seran
solidariament responsables de I'execucio del mateix.

3. Les empreses licitadores han de complir amb els seglents criteris de solvéncia. No
obstant aixd, unicament hauran d’acreditar documentalment el compliment d’aquests
requisits 'empresa o empreses proposada/es com a adjudicataria/es. Sens perjudici
d’aix0, I'entitat contractant podra sol-licitar als licitadors, en qualsevol moment anterior a
la proposta d’adjudicacié, 'acreditacié del compliment d’aquests extrems:

A) Solvéncia economica i financera: S’acreditara per un dels seguents mitjans:

(i) Declaracié sobre el volum global de negocis i, si escau, sobre el volum de negocis
en I'ambit d'activitats corresponent a fi del contracte, referit com a maxim als tres ultims
exercicis disponibles en funci6 de la data de creacié o d'inici de les activitats de
I'empresari, en la mesura que es disposi de les referéncies d'aquest volum de negocis. El
volum global de negoci anual haura de ser de com a minim de 450.000 euros.

S’acreditara amb una declaracié responsable de 'empresatri.

(iii) Justificant de [l'existéncia d'una asseguranca dindemnitzacid per riscos
professionals per import igual o superior a 500.000 euros.

S'acreditara amb I'aportacié de la polissa o certificat i amb el darrer rebut de pagament.
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També caldra aportar un compromis de renovacié de l'asseguranga o prorroga que
garanteixi el manteniment de la cobertura durant tota I'execucié del contracte.

Si per raons justificades, una empresa no pogués facilitar les referéncies sol-licitades

podra acreditar la seva solvéncia economica i financera mitjancant qualsevol altra
documentacié considerada com suficient per I'entitat contractant.

B) solvéncia técnica o professional: S’acreditara pels segients mitjans:

(i) Una relacio dels principals serveis o treballs de CRO realitzats en els darrers tres anys
que inclogui import, dates i el destinatari, public o privat, dels mateixos. Aquests serveis o
treballs s’acreditaran mitjancant certificats expedits o visats per I'6rgan competent si el
destinatari és una entitat del sector publica o, quan el destinatari sigui un subjecte privat,
mitjancant un certificat expedit per aquest. A falta del certificats, es podran acreditar
mitjangant una declaracié de 'empresari.

Els empresaris hauran d’acreditar haver realitzat, un minim d’'UN assaig complert en
terapia cel-lular.

(i) Indicacio del personal técnic o de les unitat técniques, integrades o no a I'empresa,
participants al contracte, especialment aquells encarregats del control de qualitat.

Minim a acreditar:

- Disposar d’'un Project Manager, llicenciat en ciéncies de la salut, amb 3 anys
d'experiéncia (entre els ultims 5) en assajos clinics i haver participat directament
en un assaig en terapia cel-lular.

- Disposar d’'un monitor CRA llicenciat en ciéncies de la salut, amb 2 anys
d'experiéncia (entre els ultims 3) en assajos clinics.

S'acreditara mitjangant una declaracioé responsable acompanyada per l'aportacié del CV i
les titulacions.

(iii) Declaracio indicant el material i equip técnic del qual es disposara, aixi com els
sistemes (Software) per a I'execucié dels treballs o prestacions, a la qual s'adjuntara la
documentacié acreditativa pertinent.

Minim exigit: Els sistemes eCRD i eTMF/elSF han de complir amb la CFR Part 11 i les
ICH-GCP

Aquest extrem s’acreditara mitjangant una declaracié responsable indicant el compliment
CFR Part 11 i les ICH-GCP, a la que s’acompanyara la seglient documentacio técnica:

e Evidéncia documental de funcions critiques (audit trail, signatura
electronica, control d'accés).
e Certificacions o informes d'auditoria externa (1ISO, SOC, etc.).

La manca de documentacié acreditativa podra ser motiu d' exclusié.

Adscripcié de mitjans materials i/o personals a I'execucié del contracte: Si.
S'adscriura a I'execucio del contracte I'equip técnic exigit com a solvéncia técnica.

4. Les empreses estrangeres no comunitaries hauran de complir, a més, amb els requisits
establerts a l'article 68 de la LCSP.
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5. L’entitat contractant podra contractar amb unions d’empresaris que es constitueixin
temporalment a l'efecte. Aquesta participacid s’instrumentalitzara, a la fase de licitacio,
mitjangant I'aportacié d’un document privat en el que es manifesti la voluntat de
concurréncia conjunta, indicant els noms i circumstancies dels que la constitueixen, la
participacié de cadascun d’ells, designant un representant o apoderat Unic amb poders
bastants per exercitar els drets i complir les obligacions que del contracte es derivin fins a
I'extincido del mateix, sens perjudici de l'existéncia de poders mancomunats en altres
aspectes, i assumint el compromis de constituir-se formalment en el cas de resultar
adjudicataris del contracte. No sera necessaria la formalitzacié en escriptura publica fins
que s’hagi efectuat I'adjudicacié al seu favor.

Aquests empresaris quedaran obligats solidariament davant I'entitat contractant.

No sera necessaria la formalitzacio de la UTE en escriptura publica fins que s’hagi
adjudicat el contracte al seu favor.

6. L'dérgan de contractacid adoptara les mesures adequades per garantir que la
participacié a la licitaci6 de les empreses que haguessin participat préviament en
I'elaboracié de les especificacions técniques o dels documents preparatoris del contracte,
0 haguessin assessorat a I'd0rgan de contractacié durant la preparacié del procediment de
contractacid, no falsegin la competéncia. En tot cas, s'observaran les regles previstes a
I'article 70 de la LCSP.

En el supdsit que una empresa licitadora, 0 una empresa vinculada a aquesta, hagi
participat en I'elaboracié de les especificacions técniques o de documents preparatoris
del contracte ho haura d’indicar de forma expressa, especificant quina ha estat la seva
participacid, aportant la corresponent declaracio responsable dins del sobre nim. 1

7. Les persones juridiques només podran resultar adjudicataries de contractes quines
prestacions estiguin compreses dintre de les finalitats, objecte o ambit d’activitat que
d’acord amb els seus estatuts o regles fundacionals els hi siguin propies.

8. Els licitadors que comptin com a treballadors/res fixos amb cinquanta o més
treballadors/res han de tenir ocupats un nombre de treballadors/res amb discapacitat no
inferior al dos per cent del total de la plantilla, o donar compliment a les mesures
alternatives establertes al Reial decret 364/2005, de 8 d’abril, 0 norma que el substitueixi.

CLAUSULA 7.- PROPOSICIONS DELS LICITADORS: NORMES GENERALS

1. Les proposicions es referiran al conjunt dels serveis objecte del present contracte/de
cada lot, i no s'admetran ofertes parcials.

Les proposicions es presentaran dins del termini maxim previst a 'apartat M del Quadre
resum de Caracteristiques i a 'anunci de licitacid. Les proposicions presentades fora del
termini establert no seran admeses sota cap concepte ni en cap circumstancia.

Tots els licitadors hauran d'assenyalar en el moment de presentar llurs propostes un
domicili, teléfon, fax, correu electronic i persona de contacte per a les comunicacions i
relacions que en general es derivin del present procediment o que de qualsevol manera
puguin afectar al licitador.

2. Les ofertes hauran de tenir una validesa de quatre mesos, comptats a partir de la data
d'obertura de les proposicions. Superat aquest termini els licitadors podran optar per
mantenir o retirar llurs proposicions, amb total indemnitat per les parts, sense que es
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pugui demanar cap mena de compensacio o indemnitzacié. Les ofertes que no siguin
retirades s’entendran valides i vinculants pel licitador a tots els efectes previstos en
aquest Plec.

3. Cada licitador no podra presentar més d’una proposicié en un mateix lot en el present
procediment de contractacio, ja sigui de forma individual o conjunta amb altres empreses.

La presentacié de més d’'una oferta per Lot per part d’'un licitador, de forma individual o
conjunta amb altres empreses, implicara la no admissié i, per tant, el rebuig de totes les
proposicions en les que s’hagi presentat el licitador infractor i exclusié del present
procediment de licitacié.

Tampoc podra subscriure cap proposicié en participacié conjunta amb altres licitadors si ja
ho ha fet individualment, ni figurar en més d’'una d’aquestes agrupacions. La infraccié del
que s’assenyala en aquest paragraf donara lloc a la inadmissié de totes les proposicions
que hagi presentat.

4. La presentacio simultania per part dempreses vinculades suposara els efectes que
s’estableixen a la normativa aplicable en relacié amb I'aplicacié del régim d’ofertes amb
valors anormals o desproporcionats.

5. En cas que es tracti d’'un contracte que tingui per objecte la vigilancia, supervisio,
control i direccié de qualsevol contracte, aixi com la coordinacié en matéria de seguretat i
salut, el mateix no podra adjudicar-se a la mateixa empresa adjudicataria del
corresponent contracte, ni a una empresa vinculada a aquesta.

6. Els licitadors podran indicar quina informacio de la seva oferta té caracter confidencial,
sense que, en cap cas, pugui declarar com a tal I'oferta econdmica. La FRCB-IDIBAPS
garantira la confidencialitat de la informacié expressament aixi designada, dins dels
parametres de la legalitat i sempre que no afecti al dret d'informacié que tenen la resta de
licitadors d’acord amb l'article 133 de la LCSP.

CLAUSULA 8.- FORMAT DE PRESENTACIO DE LES PROPOSICIONS | MITJANS DE
COMUNICACIO ELECTRONICS: NORMES GENERALS

1. Les proposicions constaran de tres (3) sobres, amb indicacié de la licitacio i, en el seu
cas, del lot al que es concorri, A cada sobre es fara constar el seu contingut, enunciat
numericament.

El Sobre numero 1 ha de contenir la documentacio acreditativa dels requisits previs a que
es refereix l'article 140 de la LCSP. El Sobre numero 2 ha de contenir la documentacio
que hagi de ser valorada conforme als criteris quina ponderacié depengui d’un judici de
valor i el Sobre 3 ha de contenir 'oferta econdmica o d’aspectes quina valoracié depengui
de férmules automatiques, ajustant-se aquesta ultima al model que figura com annex al
present Plec.

En cas de que el contracte es divideixi en lots, caldra presentar un Sobre 1, 2 i 3 per a
cada lot.

La documentacié que conté el sobre nim. 2 no pot incloure cap informacié que permeti
conéixer el contingut del sobre num. 3 relatiu a la proposicid6 economica i documentacio
técnica de criteris avaluables de forma automatica. L’'incompliment d’aquesta obligacid
implicara I'exclusié de la licitacid.
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Els licitadors podran indicar quina informacid6 de la seva proposicid té caracter
confidencial, sense que, en cap cas, puguin declarar com a tal 'oferta econdmica. L’drgan
de contractacié garantira la confidencialitat de la informacié expressament aixi designada,
dins dels parametres de la legalitat i sempre que no afecti al dret d’informacié que tenen
la resta de licitadors de conformitat amb alld establert a la legislacié vigent en mateéria
d’accés a la informacio publica.

2. Les empreses licitadores han de presentar la documentacié que confirmi les seves
ofertes en el termini que s’assenyala en 'anunci de licitacié, mitjancant I'eina de Sobre
Digital accessible a I'adrega web seglent:

https://contractaciopublica.cat/ca/peffils-
contractant/detall/2986305?cateqoria=0&tipus=104&page=0

Un cop accedeixin a través d’aquest enllag a I'eina web de sobre Digital, les empreses
licitadores hauran d’omplir un formulari per donar-se d’alta a I'eina i, a continuacid, rebran
un missatge, al correu electronic indicat en aquest formulari d’alta, d’activacié de I'oferta.

Les empreses licitadores han de conservar el correu electronic d’activacié de
I'oferta, atés que I’enlla¢ que es conté en el missatge d’activacio és I'accés exclusiu
de qué disposaran per presentar les seves ofertes a través de I’eina de Sobre
Digital.

Accedint a I'espai web de presentaciéo d’ofertes a través d’aquest enllag trameés, les
empreses licitadores hauran de preparar tota la documentacio requerida i adjuntar-la en
format electronic en els sobres corresponents. Les empreses licitadores poden preparar i
enviar aquesta documentacié de forma esglaonada, abans de fer la presentacié de
I'oferta.

3. Per poder iniciar la tramesa de la documentacid, I'eina requerira a les empreses
licitadores que introdueixin una paraula clau per a cada sobre amb documentacié xifrada
que formi part de la licitacié (pel sobre A no es requereix paraula clau, atés que la
documentacié no esta xifrada). Amb aquesta paraula clau es xifrara, en el moment de
'enviament de les ofertes, la documentacid.

Aixi mateix, el desxifrat dels documents de les ofertes es realitza mitjangant la mateixa
paraula clau, la qual han de custodiar les empreses licitadores. Cal tenir en compte la
importancia de custodiar correctament aquesta o0 aquestes claus (poden ser la mateixa
per tots els sobres o diferents per cadascun d’ells), ja que només les empreses licitadores
la/les tenen (I'eina de Sobre Digital no guarda ni recorda les contrasenyes introduides) i
s6n imprescindibles per al desxifrat de les ofertes i, per tant, per 'accés al seu contingut.

4. La Mesa de Contractacié demanara a les empreses licitadores, mitjangant el correu
electronic assenyalat en el formulari d’inscripcio a I'oferta de I'eina de Sobre Digital, que
accedeixin a lI'eina web de Sobre Digital per introduir les seves paraules clau en el
moment que correspongui.

Quan les empreses licitadores introdueixin les paraules clau s’iniciara el procés de
desxifrat de la documentacio, que es trobara guardada en un espai virtual securitzat que
garanteix la inaccessibilitat a la documentacio abans, en el seu cas, de la constitucié de la
Mesa i de I'acte d’'obertura dels sobres, en la data i I'hora establertes.

Es podra demanar a les empreses licitadores que introdueixin la paraula clau 24 hores

després de finalitzat el termini de presentacio d’ofertes i, en tot cas, I’han d’introduir dins
del termini establert abans de I'obertura del primer sobre xifrat.
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5. Una vegada complimentada tota la documentacio6 de I'oferta i adjuntats els documents
que la conformen, es fara la presentacié propiament dita de I'oferta. A partir del moment
en que l'oferta s’hagi presentat, ja no es podra modificar la documentacié tramesa.

En cas que algun document presentat per les empreses licitadores estigui malmeés, en
blanc o sigui il-legible o estigui afectat per algun virus informatic, la Mesa de contractacié
valorara, en funcié de quina sigui la documentacié afectada, les conseqiéncies juridiques
respecte de la participacié d’aquesta empresa en el procediment, que s’hagin de derivar
de la impossibilitat d’accedir al contingut d’algun dels documents de I'oferta. En cas de
tractar-se de documents imprescindibles per conéixer o valorar I'oferta, la mesa podra
acordar 'exclusié de 'empresa.

Les empreses licitadores podran presentar una copia de seguretat dels documents
electronics presentats en suport fisic electronic, que sera sol-licitada a les empreses
licitadores en cas de necessitat, per tal de poder accedir al contingut dels documents en
cas que estiguin malmesos. En aquest sentit, cal recordar la importancia de no manipular
aquests arxius per tal de no variar-ne I'empremta electronica, que és la que es
comprovara per assegurar la coincidéncia dels documents de la copia de seguretat,
tramesos en suport fisic electronic, i dels tramesos en l'oferta, a través de I'eina de Sobre
Digital.

6. D’altra banda, els formats de documents electronics admissibles son els seglents:

-word
-pdf
-excel

7. No seran admeses, en cap cas, les ofertes d’aquelles persones en les quals concorri
alguna de les circumstancies previstes en l'article 71 de la LCSP sobre prohibicions de
contractar. S’exclouran del procediment de contractacid les ofertes que siguin
incomplertes, andmales, continguin omissions, errades o esmenes que no permetin
coneixer clarament els seus termes i, en consequéncia, no permetin coneixer clarament
les condicions per valorar I'oferta o indueixin a error.

8. D’acord amb la Disposicié addicional quinzena de la LCSP, la tramitacié d’aquesta
licitaci6 comporta la practica de les notificacions i comunicacions que en derivin per
mitjans exclusivament electronics.

No obstant aix0, es podra utilitzar la comunicacié oral per a comunicacions diferents de
les relatives als elements essencials, aixd és, els plecs i les ofertes, deixant-ne el
contingut de la comunicacié oral documentat degudament, per exemple, mitjangant els
arxius o resums escrits o sonors dels principals elements de la comunicacio.

9. Les comunicacions i les notificacions que es facin durant el procediment de
contractacio6 i durant la vigéncia del contracte s’efectuaran per mitjans electronics a través
del sistema de notificacio e-NOTUM, d’acord amb la LCSP i la Llei 39/2015, d’1 d’octubre,
del procediment administratiu comu de les administracions publiques. A aquests efectes,
s’enviaran els avisos de la posada a disposicié de les notificacions i les comunicacions a
les adreces de correu electronic i als telefons mobils que les empreses hagin facilitat a
aquest efecte en la declaracié responsable annexada al present Plec, d’acord amb el que
s’indica en la clausula onzena d’aquest plec. Un cop rebuts el/s correu/s electronic/s i, en
el cas que s’hagin facilitat també teléfons mobils, els SMS, indicant que la notificacié
corresponent s’ha posat a disposicié en I'e-NOTUM, haura/n d’accedir-hi la/les persones
designadal/es, mitjangant I'enllag que s’enviara a aquest efecte. En I'espai virtual on hi ha
dipositada la notificacio, es permet accedir a dita notificacio amb certificat digital o amb
contrasenya.
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(El' sistema d'e-NOTUM permet que l'drgan gestor estableixi que l'accés a les
notificacions es pugui dur a terme, a més de amb certificat digital, a partir de la generacio
d’'una contrasenya d’un sol Us)

Els terminis a comptar des de la notificacié es computaran des de la data d’enviament de
'avis de notificacid, si I'acte objecte de notificacid s’ha publicat el mateix dia en el perfil de
contractant de I'érgan de contractacio. En cas contrari, els terminis es computaran des de
la recepcid de la notificacio per part de 'empresa a qui s’adreca. No obstant aixo, els
terminis de les notificacions practicades amb motiu del procediment de recurs especial
pel Tribunal Catala de Contractes computen en tot cas des de la data d’enviament de
I'avis de notificacid.

10. D’altra banda, per tal de rebre tota la informacié relativa a aquesta licitacio, les
empreses que ho vulguin i, en tot cas, les empreses licitadores s’han de subscriure com a
interessades en aquesta licitacid, a través del servei de subscripcid a les novetats de
I'espai virtual de licitacié que a tal efecte es posa a disposicié a 'adrega web del perfil de
contractant de l'drgan de contractacid, accessible a la Plataforma de Serveis de
Contractacié Publica de la Generalitat:

https://contractaciopublica.gencat.cat/ecofin pscp/AppJava/cap.pscp?reqCode=viewDetai
[&keyword=Cl%C3%ADnic&idCap=2986305&ambit=&

Aquesta subscripcid permetra rebre avis de manera immediata a les adreces
electroniques de les persones subscrites de qualsevol novetat, publicacid o avis
relacionat amb aquesta licitacio.

Aixi mateix, determinades comunicacions que s’hagin de fer amb ocasi6 o com a
consequencia del procediment de licitacié i d’adjudicacié del present contracte es
realitzaran mitjangant el tauler d’anuncis associat a I'espai virtual de licitacié d’aquesta
licitacio de la Plataforma de Serveis de Contractacio Publica. En aquest tauler d’anuncis
electronic, que deixa constancia fefaent de l'autenticitat, la integritat i la data i hora de
publicacié de la informacié publicada, també es publicara informacio relativa tant a la
licitacid, com al contracte.

11. Certificats digitals.

D’acord amb la disposicié addicional primera del DL 3/2016, sera suficient I'is de la
signatura electronica avangada basada en un certificat qualificat o reconegut de signatura
electronica en els termes previstos en el Reglament (UE) 910/2014/UE, del Parlament
Europeu i del Consell, de 23 de juliol de 2014, relatiu a la identificacié electronica i els
serveis de confianga per a les transaccions electroniques en el mercat interior i pel qual
es deroga la Directiva 1999/93/CE. Per tant, aquest és el nivell de seguretat minim
necessari del certificat de signatura electronica admesa per a la signatura del DEUC i de
I'oferta.

Pel que fa als certificats estrangers comunitaris, s’acceptaran els certificats qualificats a
qualsevol pais de la Unié Europea d’acord amb [larticle 25.3 del Reglament (UE)
910/2014/UE sobre identificacié electronica i serveis de confianca, esmentat, el qual
disposa que “una signatura electronica qualificada basada en un certificat qualificat emes
a un Estat membre sera reconeguda com a signatura electronica qualificada a la resta
dels Estats membres”.

CLAUSULA 9.- PROPOSICIONS DELS LICITADORS: DOCUMENTACIO
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9.1. Documentacio acreditativa del compliment dels requisits previs

SOBRE 1

Titol: Documentacioé acreditativa del compliment dels requisits previs. Procediment
de contractacio relatiu al “SERVEI DE CLINICAL RESEARCH ORGANIZATION PEL
PROJECTE ICI24/00062 DE LA FUNDACIO DE RECERCA CLINIC BARCELONA —
INSTITUT DINVESTIGACIONS BIOMEDIQUES AUGUST Pl | SUNYER (FRCB-
IDIBAPS) LOT 1: Servei de CRO pel projecte 1CI24/00062

CONTINGUT:

El “Sobre 1” ha de contenir el/s document/s que tot seguit s’indiquen:

X] Document Europeu Unic de Contractacié (DEUC)_Annex 1-A.

L’dorgan de contractacid acceptara com a prova preliminar del compliment de les
condicions establertes legalment per a contractar amb el sector public, aixi com dels
requisits de capacitat i solvéncia establerts en el present plec, el Document Europeu Unic
de Contractacio (DEUC), degudament omplert i actualitzat.

L'érgan de contractacié de FRCB-IDIBAPS limita la informacié requerida respecte als
criteris de seleccio a una sola pregunta, és a dir, si les empreses compleixen o no tots els
criteris de seleccio indicats al plec o a I'anunci.

Per tant, les empreses licitadores han de presentar el DEUC mitjangant el qual declaren
la seva capacitat i la solvéncia econdmica i financera i técnica, de conformitat amb els
requisits minims exigits en el present Plec; que no es troben incurses en cap prohibicié de
contractar o, si es troben, que han adoptat les mesures per demostrar la seva fiabilitat en
les casos que legalment procedeixi; i que es troben al corrent del compliment de les
obligacions tributaries i amb la Seguretat Social, aixi com que compleixen amb la resta de
requisits que s’estableixen en aquest plec.

Les empreses licitadores poden emplenar el formulari del DEUC a través del servei en
linia de la Comissié Europea, mitjancant el qual es pot importar el model de DEUC
corresponent a aquesta licitacid, emplenar-lo, descarregar-lo i imprimir-lo per la seva
presentacié. El model d’aquest Document es pot descarregar a la seguent adreca
electronica:

https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/espd/filter?lang=es

Especialitats en relacié a les unions temporals d’empresaris:
a. Cadascun dels empresaris haura de presentar el seu corresponent DEUC.

b. Caldra presentar el document acreditatiu del nomenament d'un representant o
apoderat unic amb facultats bastants per exercir els drets i complir les obligacions
derivades del contracte fins a la seva extincid, aixi com la indicacid dels noms i
circumstancies dels empresaris que la subscriuen, la participacié de cadascun d’ells, i el
compromis de constituir-se formalment en Unié temporal, en cas de resultar adjudicataris.

c. Es podra incorporar el NIF provisional assignat per 'Administracié competent. Només
en el cas de resultar adjudicataria la unié, haura d’acreditar-se la seva constitucié en
escriptura publica i aportar el NIF definitivament assignat.
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d. En el cas que s’exigeixi garantia provisional, podran constituir la garantia provisional
una o varies de les empreses participants en la unio, sempre que en conjunt arribin a la
quantia exigida en aquest Plec, perd en ambdds suposits la/es garantia/es haura/n de
garantir de forma solidaria les empreses que han d’integrar la Unié Temporal.

Altres especialitats:

- Quan I'empresari recorri a la solvéncia i mitjans d’altres entitats o tingui la intencié de
subcontractar, ha d’indicar aquesta circumstancia en 'annex num. 1 o en el DEUC i
presentar altre annex o DEUC separat per cadascuna de les empreses a la capacitat
de les quals recorri 0 que tingui intencié de subcontractar, degudament signat.

- Quan el plec prevegi la divisié en lots de I'objecte del contracte, si els requisits de
solvéncia economica i financera o técnica o professional exigits variessin d’un lot a un
altre, s’aportara una declaracié responsable per cada lot o grup de lots al que
s’apliquin els mateixos requisits de solvéncia.

L'organ de contractacio de la FRCB-IDIBAPS limita la informacié requerida respecte als
criteris de seleccié a una sola prequnta, és a dir, si les empreses compleixen o no tots els
criteris de seleccio6 indicats al plec o a lI'anunci

L’organ de contractaciéo requerira a I'empresa a favor de la qual recaigui la
proposta d’adjudicacio per tal de que, abans de I’adjudicacié del contracte, acrediti
el compliment dels requisits de personalitat capacitat i solvéncia a través de
I'aportacié de la documentacio que s’indica a les clausules 6 i 11 del present Plec.

En tot cas, I'drgan de contractacid, podra sol-licitar, en qualsevol moment anterior a
'adopcié de la proposta d’adjudicacié, que els licitadors aportin la documentacio
acreditativa del compliment de les condicions establertes per ser adjudicatari del
contracte a que es refereixen les esmentades clausules 6 i 12 del present Plec.

X Declaracié responsable de conformitat a ’Annex 1-B del PCAP.

X En cas de que una empresa desitgi recorrer a les capacitats d’altres entitats,
haura d’aportar el compromis per escrit de les dites entitats, d’acord amb el que
disposa l'article 75.2 de la LCSP.

X Document acreditatiu d’haver constituit la garantia provisional, en cas de que de
conformitat amb la I’apartat G del Quadre de Caracteristiques s’hagi exigit.

Aquesta garantia respondra del manteniment de les ofertes fins a la perfecciéo del
contracte i podra prestar-se en alguna o algunes de les formes previstes a I'apartat 1 de
l'article 108.

En cas de que el contracte es divideixi en lots, la garantia provisional es ficara atenent a
'import dels lots pels que s’hagi presentat oferta i no en funcié de I'import del pressupost
total del contracte.

La garantia provisional s’extingira automaticament i sera retornada als licitadors
immediatament després de la perfeccio del contracte.

X En cas de que varis empresaris concorrin agrupats en una unié temporal,

s’aportara el compromis de constituir la unié temporal, d’acord amb allo disposat a
I'article 69.3 de la LCSP.
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X Les empreses estrangeres, en el cas de que el contracte s’executi a Espanya,
hauran d’aportar una declaracié de sotmetiment a la jurisdiccio dels jutjats i
tribunals espanyols de qualsevol ordre, per a totes les incidéncies que de manera
directa o indirecta poguessin sorgir del contracte, amb renuncia, en el seu cas, del
fur jurisdiccional estranger que pogués correspondre al licitador.

X] Declaracio6 responsable relativa a la part o parts dels treballs que seran objecte
de subcontractacio i si se’n té coneixement, el nom dels subcontractistes.

X] Declaraci6é responsable sobre relacié econdémica i/o financera il-legal amb un
pais considerat paradis fiscal (Annex 7 del PCAP).

SOBRE 2

Titol: Oferta técnica i/o referéncies quina valoracié depengui de judicis de valor.
Procediment de contractacié relatiu al “SERVElI DE CLINICAL RESEARCH
ORGANIZATION PEL PROJECTE ICI24/00062 DE LA FUNDACIO DE RECERCA
CLINIC BARCELONA — INSTITUT D’INVESTIGACIONS BIOMEDIQUES AUGUST PI |
SUNYER (FRCB-IDIBAPS)_LOT 1: Servei de CRO pel projecte 1CI24/00062

CONTINGUT:
El “Sobre 2" ha de contenir el/s document/s que tot seguit s’indiquen:
X] Pla de treball
Contingut:
- Planificacié i gestié del projecte (timing, fites, protocols)
- Capacitat per coordinar multiples llocs o geografies

- Flexibilitat per adaptar-se a canvis regulatoris o de I'estudi
- Identificacio de riscos en el desenvolupament de I'estudi i plans de contingéncia

La proposta del pla de treball s'haura de presentar en un document limitat a 12
pagines A4, escrites amb lletra Arial 11 i en doble espai. Tota explicacié que
excedeixi d' aquesta limitacié no sera tinguda en compte en el moment de la
valoracié de la proposta.

X Estratégies de gestid de qualitat i control

La proposta sobre les estratégies de gestié de qualitat i control haura de presentar-
se en un document limitat a 6 pagines A4, escrites amb lletra Arial 11 i en doble
espai. Tota explicacié que excedeixi d' aquesta limitacié no sera tinguda en compte
en el moment de la valoracié de la proposta.

Aquesta proposta es valorara de conformitat amb els criteris d’adjudicacié previstos a
'Annex 3 del present Plec.

X Declaracio responsable de conformitat amb I'’Annex 1 del PPT.
X Si s'escau, indicaci6 de la documentacié /o dades incorporades al Sobre 2

considerades confidencials. No tindran en cap cas caracter confidencial els documents
que tinguin caracter de documents d' accés public.
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SOBRE 3

Titol: Oferta economica i d’altres referéncies avaluables automaticament.
Procediment de contractacid relatiu al “SERVElI DE CLINICAL RESEARCH
ORGANIZATION PEL PROJECTE ICI24/00062 DE LA FUNDACIO DE RECERCA
CLINIC BARCELONA — INSTITUT D’INVESTIGACIONS BIOMEDIQUES AUGUST PI |
SUNYER (FRCB-IDIBAPS)_LOT 1: Servei de CRO pel projecte 1CI24/00062

CONTINGUT:
El “Sobre 3" ha de contenir el/s document/s que tot seguit s’indiquen:

X] Oferta economica i altres referencies avaluables automaticament, d'acord amb
FTANNEX NUM. 2.1.

&, Desglossament de I'oferta economica conforme al model que s'adjunta com ANNEX
NUM. 2.2.

L'oferta econdmica i d’altres referéncies avaluables automaticament s’haura de formular
d’acord amb el model que s’acompanya al present plec com a Annex num. 2.1 2.2.

Pel que fa a I'oferta econdmica, dins del preu ofert es consideraran incloses tota mena de
despeses, arbitris 0 taxes necessaries que s'originin per motiu del Contracte i de la seva
correcta execucio.

A més, en el preu ofert haura de constar desglossat I'lmpost sobre el Valor Afegit vigent.
Qualsevol variacio del tipus de I''VA sera aplicable a partir de la seva vigéncia.

El fet de no seguir el model d’oferta previst a ’Annex nim. 2.1 i 2.2 comportara I'exclusié
de I'empresa licitadora.

Quedaran excloses les ofertes que presentin un import superior al pressupost de licitacié
o als preus unitaris en que aquest es desglossi.

X Quan escaigui, documentacio acreditativa dels criteris d'adjudicacié automatics.

CLAUSULA 10.- CRITERIS PER A L'ADJUDICACIO DEL CONTRACTE.

1. Les proposicions presentades i admeses seran estudiades, valorades i ponderades
d’acord amb els criteris que es troben recollits a '’Annex num. 3 del present Plec.

2. La presentacio de la proposicié/oferta pel licitador implica que la mateixa compleix amb
'ordenament juridic i que podra ser executada en els seus termes i en cap cas aquesta
responsabilitat es pot veure afectada o minorada pel fet que I'oferta hagi estat valorada o
acceptada per la FUNDACIO DE RECERCA CLINIC BARCELONA - INSTITUT
D’'INVESTIGACIONS BIOMEDIQUES AUGUST PI | SUNYER, FRCB-IDIBAPS.

3. L’adjudicacio es fara a la proposicié que presenti una millor relacié qualitat-preu, que
sera aquella que obtingui la major puntuacié d’entre totes aquelles proposicions admeses
a la licitacié que igualin o superin els minims de puntuacié establerts en el present Plec.
La FUNDACIO DE RECERCA CLINIC BARCELONA — INSTITUT D’INVESTIGACIONS
BIOMEDIQUES AUGUST Pl | SUNYER, FRCB-IDIBAPS, quan cap de les ofertes
assoleixin la puntuaci6 minima exigida per ésser adjudicatari en base als criteris
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d’adjudicacid, rebutjara totes les ofertes i declarara desert el present procediment de
licitacio.

4. La resoluci6 d’adjudicacio sera motivada i, llevat que sigui contradictoria amb la
proposta efectuada per la Mesa de Contractacio, o es basi en consideracions diferents,
s’entendra que adopta els motius continguts en la proposta de I'esmentada Mesa de
Contractacio.

5. Les ofertes presumptament anormals o desproporcionades s’apreciaran de conformitat
amb el que s’indiqui en I’Annex num. 3.

Si de l'aplicacié d’aquests criteris s’identifica una determinada proposici6 com a
presumptament anormal o desproporcionada, I'd0rgan de contractacié sol-licitara als
licitadors afectats, per escrit, la informacio i les justificacions que consideri oportunes en
relacio als diferents components de la seva proposicid, tramit que haura de complimentar-
se en el termini maxim de 3 dies habils.

Un cop rebuda la informacié i les justificacions sol-licitades, I'd0rgan de contractacié
demanara un informe técnic dels serveis técnics de l'entitat de valoracié de les
justificacions dels licitadors incorreguts en presumpta oferta anormal o desproporcionada.

Per l'analisi de les justificacions de les proposicions que puguin ser considerades
anormals o desproporcionades es tindra en consideracio la relacio existent entre I'oferta
econOmica realitzada pel licitador i la resta d’elements ofertats.

En base a la justificacio del licitador i I'informe técnic, I'drgan de contractacié determinara
si I'oferta pot o no ser complerta pel licitador com a consequiéncia de la inclusié de valors
anormals o desproporcionats. Si I'oferta es considera anormal o desproporcionada,
I'drgan de contractacié I'excloura del procediment de licitacio.

Si en l'oferta anormalment baixa s’evidencia que els preus unitaris dels salaris dels
treballadors considerats en I'oferta son inferiors als que estableix el conveni d’aplicacio, a
I'efecte de verificar 'adequacié de l'oferta als costos salarials, es podra requerir informe
técnic complementari de I'dérgan de representacié de les persones treballadores o d’'una
organitzacié representativa del sector.

Igualment, I'oferta sera exclosa si en el tramit d’audiéncia de I'empresa licitadora que ha
presentat una oferta qualificada d’anormalment baixa, s’evidencia que els preus unitaris
dels salaris de les persones que executaran el contracte considerats en l'oferta son
inferiors als que estableix el conveni d’aplicacio.

6. En casos d’empat en les puntuacions obtingudes per les ofertes de les empreses
licitadores, tenint en compte 2 decimals, tindra preferéncia en I'adjudicacié del contracte:

- Proposicions presentades per les empreses que, al venciment del termini de presentacio
d'ofertes, incloguin mesures de caracter social i laboral que afavoreixin la igualtat d'
oportunitats entre dones i homes.

- Proposicions presentades per les empreses que, al venciment del termini de presentacio
d'ofertes, tinguin major percentatge de dones ocupades en plantilla.

En cas de persistir I'empat un cop aplicats els criteris d’adjudicacié addicionals,

'adjudicacié del contracte es dirimira mitjancant sorteig, que es dura a terme en acte
public, prévia convocatoria a través del Perfil de Contractant.
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7. En cas d’obtenir una puntuacié negativa de I'aplicacié d’una férmula, s’assignaran 0
punts.

CLAUSULA 11.- MESA DE CONTRACTACIO
Conformen la Mesa de Contractacio els seglients membres:

Presidenta: Sra. Sonia Melendez. Directora Econdmica i Financera de la FRCB-
IDIBAPS.
Substitut: Sr. Daniel Garcés. Responsable de Comptabilitat.

Secretaria: Sra. Maria Garcia. Técnica de la Unitat de Contractacié Publica de la
FRCB-IDIBAPS, qui actua com a Secretari de la Mesa de Contractacio, o
persona en qui delegui.

Vocal 1: Sr. Sergio Camacho. Director de Planificaci6 Economica i Control de
Gestio, pel control econdmic-pressupostari.

Substitut: Sr. David Valcarcel. Técnic de la Unitat de Control de Gestio.

Vocal 2: Sra. Nuria Castro. Cap de la Unitat de Contractacié Publica de la FRCB-
IDIBAPS, com assessora juridica.

Substitut: Sra. Maria Garcia. Técnica de la Unitat de Contractacid Publica de la
FRCB-IDIBAPS.

Vocal 3: Dr. Aleix Prat. Investigador Principal i responsable del contracte. Group

leader (R4) del Grup de Recerca de Genomica traslacional i terapies
dirigides en tumors solids.

Substitut: Presidenta de la Mesa
Vocal 4: Sr. Luis Mochén. Cap de Compres FRCB-IDIBAPS
Substitut: Presidenta de la Mesa

En la constitucio de la Mesa de contractacio, els seus membres declararan sobre la
existéncia o no d’incompatibilitats, previstes amb caracter general a la LCSP. En cas
d’existir alguna incompatibilitat, el membre de la Mesa afectat per la mateixa haura
d’abandonar-la i, en aquest supdsits, en formara part de la mateixa el membre substitut o
s’anomenara a un altre que reuneixi, si cal, els requisits d’experiéncia i idoneitat del
membre incurs en incompatibilitat.

Custodis: Nuria Castro, Cristina Monsalve, Maria Garcia i Sara Garcia
CLAUSULA 12.- OBERTURA | EXAMEN DE LES OFERTES

1. Finalitzat el termini establert a 'anunci per a la presentacié d’ofertes, es procedira a
'obertura del “Sobre 17, als efectes de verificar que contingui la documentacio establerta
a la clausula 9.1 del present Plec i procedir a qualificar la validesa de la mateixa.

La mesa de contractacioé podra requerir als licitadors que presentin la totalitat o una part
dels documents justificatius de la seva aptitud, capacitat i solvencia als efectes de
verificar qualsevol punt de la declaracié del compliment del requisits previs quan consideri
que existeixen dubtes raonables sobre la vigéncia o fiabilitat de la declaracié o quan
resulti necessari per garantir el bon desenvolupament del mateix. El termini per aportar la
documentacié requerida sera de cinc dies naturals a comptar des de la recepcié del
requeriment.
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2. Seguidament, i si s’escau, es comunicara als licitadors I'existéncia de defectes o
omissions esmenables, fixant-se un termini per tal que els licitadors puguin presentar
'oportuna esmena. Aquest termini no podra ésser en cap cas superior a tres dies naturals
a comptar des de la data de la referida comunicacié.

Es consideraran inesmenables els defectes consistents en la manca dels requisits exigits,
i esmenables aquells que facin referéncia a la mera falta d’acreditacid dels mateixos. El
moment decisiu per apreciar la concurréncia dels requisits de capacitat exigits per
contractar sera el de finalitzaci6 del termini de presentacié de les proposicions.

Procedira la no admissio i I'exclusié del procediment de licitacié a aquells licitadors que
tinguin defectes no esmenables o no hagin esmentat els defectes en el termini atorgat.

A més, la Mesa de Contractacid podra sol-licitar del licitador aclariments sobre els
certificats i documents presentats o requerir-lo per a la presentacid daltres
complementaris.

3. Sera causa d’exclusio del procediment de licitacio la manca de presentacié d'algun dels
documents que s'han d'incloure en el Sobre 1, llevat que sigui considerada esmenable
per la Mesa de Contractacié i s’hagi esmenat en el termini atorgat.

Les proposicions que corresponguin a empresaris exclosos de la licitacié quedaran fora
del procediment d’adjudicacié i el sobre que les continguin no seran oberts.

4. Els serveis técnics de I'entitat valoraran les ofertes contingudes en els Sobres 2 de
conformitat amb els criteris d’adjudicacioé ponderables en base a judicis de valor previstos
a ’Annex num. 3 del present Plec i elevaran dita valoracié a la Mesa de Contractacié.

La Mesa de Contractacio podra sol-licitar dels licitadors la presentacié de la informacié
addicional que a efectes d’aclariment estimi necessaria en relacié amb els sobres nim. 2,
la qual haura de complimentar-se davant la Mesa de Contractacié en el termini que
s’atorgui a tal efecte, que no podra ser superior a 5 dies.

5. Practicada la valoracié dels criteris que depenguin d’un judici de valor es notificara als
licitadors la data d’obertura de la documentacié continguda al Sobre 3. Dita data també es
donara a coneixer a través del Perfil de Contractant. L‘'obertura del Sobre 3 es celebrara
en acte public.

Abans de I'obertura del Sobre 3, I'entitat, a través del Perfil de Contractant o el mateix dia
de l'obertura publica del Sobre 3, amb caracter previ, donara a conéixer la valoracio
obtinguda pels licitadors admesos en relacié amb I'oferta continguda al Sobre 2.

Aixi mateix, també donara a coneixer, si s’escau, els licitadors exclosos i la causa
d’exclusié, i procedira a I'obertura del Sobre 3 de les propostes admeses.

Abans de l'obertura de la primera proposicié es convidara als licitadors assistents a que
manifestin els dubtes que se’ls presentin o demanin les explicacions que estimin
necessaries, procedint-se per la Mesa de contractacid als aclariments i respostes
oportunes, perd sense quée en aquest moment la Mesa es pugui fer carrec de documents
que no haguessin estat lliurats durant el termini d’admissié d’ofertes, o el de correcci6 o
esmena de defectes o omissions.

Un cop obertes les propostes contingudes al Sobre 3 i comprovada la documentacié
incorporada per cadascuna d’elles, la Mesa de Contractacié indicara aquelles ofertes que
hauran estat excloses per no ajustar-se a les bases explicitades en aquest Plec de
Clausules Administratives Particulars.
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Les propostes contingudes en el Sobre 3 seran estudiades, valorades i ponderades, de
conformitat amb els criteris d’adjudicacié avaluables de forma automatica assenyalats en
el present Plec.

6. Practicada la valoracio de les ofertes, i prévia exclusiéo de les que no compleixin els
requeriments del Plec, la Mesa de Contractacié proposara la classificacid per ordre
decreixent de puntuacio i formulara la proposta d’adjudicacié a favor del candidat que
hagi obtingut la millor puntuacié, que elevara a I'érgan de contractacié.

Per formular la proposta de classificacido es podran sol-licitar els informes técnics que
s’estimin pertinents.

7. Un cop acceptada pel organ de contractacio la proposta de la Mesa de Contractacio el
serveis corresponents requeriran al licitador que hagi presentat la millor oferta, de
conformitat amb allo disposat a I'article 145 de la LCSP perqué, en el termini de deu (10)
dies habils a comptar des del seguent a aquell en que s’hagués rebut el requeriment,
aporti la seglient documentacio:

> En cas de que I’'empresa no es trobi inscrita al ROLECE o al RELI:
(i) Documentacié acreditativa de la personalitat i capacitat :

a) Per a les persones fisiques (empresaris individuals i professionals), sera obligatoria la
presentacié del document nacional d'identitat (DNI), o document que el substitueixi, i del
numero d'identificacio fiscal (NIF), en cas que aquest no consti en el referit DNI.

b) Per a les persones juridiques, sera obligatoria la presentacido del CIF i de les
escriptures de constitucié, modificacié i adaptacié d’estatuts, en el seu cas, degudament
inscrites al Registre Mercantil, quan aquest requisit sigui exigible conforme a la legislacié
mercantil que li sigui aplicable. Quan aquesta inscripcié no sigui exigida, I'acreditacioé es
realitzara mitjangant I'aportacio de l'escriptura o document de constitucio, de modificacio,
estatuts o acta fundacional, en qué constin les normes reguladores de l'activitat de
I'empresa, inscrits, en el seu cas, en el Registre oficial corresponent.

c) Si I'empresari actua mitjangant representant o es tracta d'una persona juridica, cal
aportar:

c.1.) Document public d'apoderament, degudament inscrit en el Registre public
corresponent.

c.2.) DNI'i NIF del representant i del signant de la proposicié econdmica.

d) La capacitat d'obrar de les empreses no espanyoles d'Estats membres de la Comunitat
Europea, o signataris de l'acord sobre [|'Espai Econdmic Europeu, s'ha d'acreditar
mitjangant la inscripcié en els registres procedents d’acord amb la legislacié de 'estat on
estan establerts, o mitjangant la presentacié d’una declaracioé jurada, o d’una certificacio
en els termes que s’estableixin reglamentariament, d’acord amb les disposicions
comunitaries d’aplicacié.

e) La capacitat d’'obrar de les empreses estrangeres no compreses en l'apartat anterior
s'ha d'acreditar observant les regles previstes a l'article 68 de la LCSP.

f) Tal com s’ha avangat, podran presentar-se ofertes licitades per unions o agrupacions
d'empreses que es constitueixin temporalment a l'efecte, sense que calgui la seva
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formalitzacié en escriptura publica fins que s'hagi efectuat I'adjudicacié al seu favor.
Aquestes empreses restaran obligades solidariament davant I'entitat contractant.

En aquests suposits, tant de persones fisiques com juridiques, cadascun dels seus
components acreditaran la seva capacitat, personalitat i representacio, essent obligatori
indicar en document separat els noms i circumstancies dels qui la subscriuen, el
percentatge de participacié de cadascun d’ells i hauran de nomenar un representant o
apoderat amb facultats suficients per exercitar els drets i complir amb les obligacions que
es derivin del Contracte fins la seva extincio.

El licitador que formi part d’'una agrupacié o unié d’empresaris que es constitueixi
temporalment no podra concérrer individualment en el mateix procediment o figurar en
més d’'una agrupacio o unié d’empresaris.

En cas que tota o part de la documentacio relacionada ja s’hagués entregat a l'entitat
contractant i no hagués estat objecte de cap modificacié o actualitzacio, essent per tant
de plena vigéncia, no caldra que el licitador I'aporti de nou sempre i quan acompanyi
degudament complimentada i sota la seva responsabilitat certificacié sobre la vigéncia de
'esmentada documentacio, segons el model de 'Annex num. 4.

(ii) Documentacié acreditativa de la solvéncia economica i financera i professional
o técnica: d’acord amb alld establert a la clausula 6 del present Plec.

(iii) En cas de que s’exigeixi, justificant de constitucié de la garantia definitiva. En
cas de que en el termini atorgat a I'efecte el candidat proposat com a adjudicatari no
presentés la garantia definitiva, s’efectuara la proposta d’adjudicacié a favor del
seguent candidat en puntuacid, atorgant-li el corresponent termini per constituir
'esmentada garantia.

(iv) Altra documentacié:

a) Alta en I'lmpost d’Activitats Econdmiques, en I'epigraf corresponent al objecte del
contracte, i ultim rebut, sempre que exerciti activitats subjectes i no exemptes de
'esmentat Impost.

Tanmateix, en el cas que I'empresa seleccionada es trobi en algun dels suposits
d’exempcio d’aquest impost recollits a I'article 82 del Reial decret legislatiu 2/2004, de 5
de marg, pel qual s’aprova el Text Refés de la Llei reguladora de les hisendes locals,
aportara una declaracio responsable que ha d’especificar el suposit legal d’exempcio i el
document de declaracio en el cens d’obligats tributaris

b) Certificat especific de trobar-se al corrent de les obligacions tributaries expedit per
'Administracié Tributaria, als efectes de larticle 43 de la Llei 58/2003, de 17 de
desembre, General Tributaria.

c) Certificat positiu emes per la Generalitat de Catalunya acreditatiu de la inexisténcia de
deutes tributaris amb I'esmentada Administracio.

d) Certificat positiu, emés per I'6rgan competent, de trobar-se al corrent en el compliment
de les obligacions amb la Seguretat Social.

e) En el cas de recorrer a la integracié de la solvéncia a través de mitjans externs,
aportacié del compromis a que es refereix l'article 75.2 de la LCSP.

f) Compromis d’adscripcié de mitjans a que es refereix 'article 76.2 de la LCSP, aixi com
I'equip técnic exigit com a solvéncia técnica.
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g) Documentacio relativa al compliment de les condicions especials d’execucio.

» En cas de que I’'empresa es trobi inscrita al ROLECE o al RELI:

(i) Document que acrediti la inscripcié al ROLECE o RELI i certificacio sobre la vigéncia
de les dades que consten en el mateix. Si alguna de la informaci6 referida a I'apartat
anterior no consta al RELI haura de ser aportada a banda.

(ii) En el cas de recorrer a la integracié de la solvéncia a través de mitjans externs,
aportacié del compromis a que es refereix l'article 75.2 de la LCSP.

(iii) Compromis d’adscripcié de mitjans a que es refereix l'article 76.2 de la LCSP.

(iv) En cas de que s’exigeixi, justificant de constitucié de la garantia definitiva. En cas de
que en el termini atorgat a l'efecte el candidat proposat com a adjudicatari no
presentés la garantia definitiva, s’efectuara la proposta d’adjudicacié a favor del
seglent candidat en puntuacio, atorgant-li el corresponent termini per constituir
'esmentada garantia.

De no complimentar-se el requeriment en el termini assenyalat, s’entendra que el licitador
ha retirat la seva oferta, procedint-se a exigir-li 'import del 3% del pressupost base de
licitacio, IVA exclos, en concepte de penalitat, que es fara efectiu en primer lloc contra la
garantia provisional, si se n’hagués constituit.

En aquest cas, es procedira a sol-licitar la mateixa documentacié al licitador seguent
d’acord amb l'ordre en que hagin quedat classificades les ofertes.

lll. ADJUDICACIO | FORMALITZACIO DEL CONTRACTE

CLAUSULA 13.- ADJUDICACIO DEL CONTRACTE

1. L’0rgan de contractacié adjudicara el contracte a la proposta que presenti una millor
relacié qualitat-preu mitjangant resolucié motivada que notificara a tots els licitadors, i que
publicara al Perfil de Contractant de I'entitat, en el termini maxim de cinc (5) dies habils a
comptar des de que s’hagi constituit la garantia definitiva, en cas de que se n’hagués
exigit, i una vegada aportada la documentacio referida a la clausula anterior.

La resolucié d’adjudicacioé del contracte haura de ser motivada en referéncia als criteris
d’adjudicacié del present Plec, haura d’especificar els motius pels que rebutja una
candidatura o oferta i les caracteristiques i avantatges de [l'oferta seleccionada,
incorporant la indicacio de les puntuacions, totals i parcials, obtingudes per totes les
empreses admeses, en cadascun dels criteris d’adjudicaci6. Sera motivacio suficient si a
la resolucid de I'adjudicacié I'd0rgan de contractacid accepta i assumeix la proposta
d’adjudicaci6 formulada per la Mesa de Contractacio.

Aixi mateix, a la resolucioé d’adjudicacio s’indicara el termini en que s’haura de procedir a
la formalitzacié del contracte.

Si no hi hagués cap proposicié que fos admissible d’acord amb els criteris d’adjudicacio
del present Plec es declarara desert el procediment.
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2. Les proposicions presentades, tant les declarades admeses com les excloses sense
obrir, seran arxivades.

Aixi mateix, I'drgan de contractacid podra deixar sense efecte el procediment de
contractacié, quan concorrin circumstancies de caracter factic o juridic que, de manera
lbgica i raonable, imposin la prevalencga de linterés public a la vista de les necessitats que
busca satisfer el contracte, podent igualment desistir o renunciar al procediment
d’adjudicacié per motius d’interés public degudament motivats a I'expedient.

3. Si I'érgan de contractacio s’aparta de la proposta d’adjudicacié formulada per la Mesa
de Contractacio caldra que en justifiqui els motius a la resolucio.

4. Transcorreguts els terminis assenyalats a 'article 158 de la LCSP per 'adjudicacié del
contracte sense que s’hagi dictat 'acord d’adjudicacié, els licitadors tindran dret a retirar
la seva proposta, sense dret a cap mena d’indemnitzacié. No obstant, I'd0rgan de
contractacié podra sollicitar als licitadors que mantinguin la seva oferta per un termini
superior, prévia comunicacio als licitadors i publicacié al Perfil de Contractant, mantenint-
se la licitacié amb aquells licitadors que acceptin la prorroga.

CLAUSULA 14.- FORMALITZACIO DEL CONTRACTE

1. El contracte no es podra formalitzar abans que transcorrin quinze dies habils des de
que es remeti la notificacié de I'adjudicacié als licitadors.

Els serveis dependents de I'érgan de contractacié requeriran a I'adjudicatari perquée
formalitzi el contracte en un termini no superior a cinc dies a comptar des del dia seglent
a aquell en que s’hagués rebut el requeriment, un cop transcorregut el termini previst al
paragraf anterior sense que s’hagués interposat el recurs que dugui associada la
suspensio de la formalitzacié del contracte. Es procedira de la mateixa manera quan
I'érgan competent per a la resolucié del recurs hagués aixecat la suspensio.

2. Quan per causes imputables a I'adjudicatari no s’hagués formalitzat el contracte dins
del termini indicat, se li exigira l'import equivalent al 3% del pressupost base de licitacio,
IVA exclds, en concepte de penalitat, que es fara efectiu en primer lloc contra la garantia
definitiva, si se n’hagués constituit.

En aquest cas, el contracte s’adjudicara al seglent licitador per I'ordre en que haguessin
quedat classificades les ofertes, prévia presentacié de la documentacid prevista a la
clausula 12 del present plec.

3. No podra procedir-se a l'execucido del contracte amb caracter previ a la seva
formalitzacio.

4. El Contracte s’haura de formalitzar a la seu de I'd0rgan de contractacié per escrit,
mitjangant document privat, segons el model que s’adjunta a aquest Plec. El Contracte es
perfeccionara amb la seva formalitzacio.

L’adjudicatari pot sol-licitar que el Contracte s’elevi a escriptura publica essent al seu
carrec les despeses corresponents.

CLAUSULA 15.- GARANTIA DEFINITIVA
L’adjudicatari haura de constituir la garantia definitiva, per import de 5% de l'import
d’adjudicacio, exclos I''VA, abans de la formalitzacié del contracte, podent-se presentar

en les formes establertes a I'article 108 de la LCSP.
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En cas de tractar-se d’un aval bancari, el citat aval s’haura de formalitzar segons 'aval
tipus que figura a 'annex num. 5.A d’aquest Plec, i 'avalista haura de complir els requisits
legalment exigibles.

En el cas de tractar-se d’'un contracte d’asseguranca de caucio, s’haura hagut de celebrar
en la forma i les condicions que reglamentariament s’estableixin, amb una entitat
asseguradora autoritzada per operar a Espanya en el ram de I'asseguranca de caucio,
essent necessari entregar el certificat del contracte a I'érgan de contractacio.

Aquesta assegurancga s’haura de formalitzar en la corresponent polissa que es concretara
en un certificat, el model tipus del qual figura a 'annex num. 5.B d’aquest Plec, i la
companyia asseguradora haura de complir els requisits els requisits legalment exigibles.

La garantia definitiva es podra constituir mitjangant retencié de preus, si aixi s’indica a
'apartat H del quadre de caracteristiques d’aquest PCAP. Aquesta retencié es fara en la
primera factura que emeti l'adjudicatari i, si I'import no fos suficient per constituir la
totalitat de la garantia, en les successives factures emeses per I'adjudicatari fins cobrir la
totalitat de I'import garantit. No es realitzara cap pagament a l'adjudicatari fins que la
garantia definitiva estigui totalment constituida.

Les garanties que es presentin en efectiu, en valors, aval o contracte d’'asseguranca de
caucié, es dipositaran a la Caixa General de Diposits o en les seves sucursals
enquadrades a les Delegacions d’Economia i Hisenda, o en les Caixes o establiments
publics equivalents de les Comunitats Autdnomes o Entitats locals contractants davant les
que hagin de sortir efectes.

Quan com a consequéncia de la modificacié del contracte, per qualsevol circumstancia, el
preu del mateix experimenti variacid6 a l'alga o a la baixa, es reajustara la garantia
constituida per I'import necessari per tal que es mantingui la deguda proporcionalitat entre
la garantia i el pressupost base del contracte vigent en cada moment.

La devolucié o cancel-lacié de la garantia definitiva es realitzara, una vegada produit el
venciment del termini de garantia i acomplert satisfactoriament el contracte, o resolt
aquest per causes no imputables al contractista i seguint el procediment establert al
mateix.
Restauracié de les garanties: El contractista té I'obligacié de restaurar les garanties en
limport que correspongui en cas que aquestes hagin estat executades, total o
parcialment, fins a les quanties establertes en aquest Plec.

IV. CONSIDERACIONS GENERALS
CLAUSULA 16.- ABONAMENTS A L’ADJUDICATARIA
L’adjudicataria facturara els serveis efectivament prestats i rebuts de conformitat.
Les despeses indirectes es pagaran préevia presentacié de les factures.
El pagament efectiu de les prestacions executades es realitzara en un termini maxim de
30 dies naturals a comptar des de la data de I'aprovacié de la factura per part de I'entitat
contractant.
La/les factural/es incorporaran el Codi Unitat i la referéncia de contracte que seran

facilitats per I'entitat contractant.
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L’entitat contractant realitza el pagament dels serveis un cop aquests s’hagin realitzat de
forma parcial o total i un cop entrada la factura al seu registre. D’acord amb aquest
parametre, no es contempla el pagament per avancgat d’una part o de la totalitat del preu
del contracte.

CLAUSULA 17.- RISC | VENTURA | REVISIO DE PREUS
L’execucio del contracte es realitzara a risc i ventura de I'adjudicataria.

L'adjudicataria no té dret a revisio de preus, ateses les caracteristiques del present
contracte.

CLAUSULA 18.- DIRECCIO | INSPECCIO DE L’EXECUCIO DEL CONTRACTE

El responsable del contracte designat per I'entitat contractant desenvolupara les funcions
seguents:

- Supervisar I'execucié del contracte adjudicat.

- Vetllar pel compliment de les obligacions assumides per I'adjudicataria, tant les
previstes en els plecs com en la proposta o oferta.

- Adrecar a l'adjudicataria les ordres i instruccions oportunes per a assegurar la
correcta realitzacio del servei.

- Assumir la interlocucié amb la coordinadora técnica o responsable designada
per I'adjudicataria.

- Vetllar perqué I'empresa contractada acrediti I'obligacié que les persones
treballadores destinades a I'execucié del contracte estiguin afiliades i d’alta a la
Seguretat Social i a aquest efecte, podra sol-licitar a I'adjudicataria, juntament
amb cada factura, les ndmines i els documents TC1 i TC2 acreditatius del
pagament dels salaris i la Seguretat Social de les persones que executin el
contracte i acompanyar aquests documents a cada factura validada.

La persona responsable del contracte sera la interlocutora amb la persona coordinadora
técnica o responsable que hagi designat 'empresa adjudicataria, que ha de pertanyer a la
seva plantilla, per tal de coordinar i controlar la correcta execucié del contracte, per la
qual cosa s’hauran de reunir amb la periodicitat oportuna.

En cap cas, ellla responsable del contracte de l'entitat contractant determinara els
treballadors de l'adjudicataria que hagin d’executar el contracte ni participara en la seva
selecci6 o formacidé, no donara ordres i instruccions concretes al personal de
I'adjudicataria ni exercira sobre elles cap poder directiu.

L’entitat contractant també tindra la facultat de supervisar, durant tota I'execucié del

contracte, que s’executi amb el maxim respecte al medi ambient, d’acord amb les
obligacions i exigéncies contingudes al present plec.

CLAUSULA 19.- CONDICIONS D’EXECUCIO CONTRACTUAL | OBLIGACIONS
ESSENCIALS DEL CONTRACTE

1. Condicions especials d’execucié contractual

S’estableixen com a condicions especials d’execucié contractual:
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X El compliment de la inexisténcia de relacié econdmica i/o financera il-legal amb un
pais considerat paradis fiscal. S’acreditara amb I'aportacid de la declaracié responsable
que es troba a 'Annex 7 del PCAP.

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

2. Obligacions essencials del contracte:

El contractista quedara vinculat per I'oferta que hagi presentat, el compliment de la
qual, en tots els seus termes, tindra caracter d’obligacié essencial del contracte.

El compliment de les condicions especials d’execucié establertes a la clausula 23.1
del present Plec tindra el caracter d’obligacio contractual essencial.

L’efectiva dedicacié o adscripcié a I'execucié del contracte dels mitjans personals i/o
materials indicats i compromesos en l'oferta.

Aquelles obligacions del present Plec i del Contracte tipus a les que especificament
se’ls hi atribueixi el caracter d’obligacié contractual essencial.

CLAUSULA 20.- OBLIGACIONS DE L’ADJUDICATARIA

A més de les obligacions establertes en la normativa vigent d’aplicacio, estara obligada a:

a.

Especificar, a sol‘licitud de [Ientitat contractant, les persones concretes que
executaran les prestacions aixi com comunicar qualsevol substituci6 o modificacio
d'aquelles persones i acreditar que la seva situacio laboral s'ajusta a dret.

Designar una persona responsable de la bona marxa dels treballs i el comportament
del personal; també ha de fer d'enllag amb I'entitat contractant i la responsable del
contracte.

Assumir les despeses de publicitat de la licitacié establertes en aquest plec. A tal
efecte, I'entitat contractant descomptara l'import de les esmentades despeses de la
primera factura que s'expedeixi o de les seglents, si fos necessari.

Fer una correcta gestié ambiental del seu servei, prenent les mesures necessaries per
minimitzar els impactes que aquest pugui ocasionar (minimitzar els impactes acustics,
sobre I'entorn, fer una correcta gestié dels residus i els embalatges, etc.) d’acord amb
la legislaci6 vigent.

Guardar reserva respecte de les dades o antecedents que no siguin publics o notoris i
que estiguin relacionats amb I'objecte del contracte, dels que hagi tingut coneixement
amb ocasié del mateix.

Respectar, en tot cas, les prescripcions del Reglament (UE) 2016/679 del Parlament
Europeu i del Consell, de 27 d'abril de 2016, relatiu a la proteccié de les persones
fisiques pel que fa al tractament de dades personals i a la lliure circulacié d'aquestes
dades i pel qual es deroga la Directiva 95/46/CE (Reglament general de proteccio de
dades), de la Llei organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccid de dades
personals i garantia dels drets digitals i de les normes que les desenvolupin.
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Complir les disposicions vigents en mateéria fiscal, laboral, social i la normativa general
sobre prevencio de riscos laborals. A aquests efectes, haura de disposar i aportar, a
sol-licitud de [lentitat contractant, el certificat d'Hisenda de contractistes i
subcontractistes que cobreixi la totalitat del periode contractual.

Lliurar tota la documentacié necessaria pel compliment del contracte en catala i fer-ne
us en el desenvolupament dels serveis objecte del contracte.

Tenir contractada una polissa d'asseguranca de responsabilitat civil per import
suficient per cobrir les responsabilitats de qualsevol tipus que es puguin derivar de
I'execucié del contracte.

Vetllar perqué totes les accions del present contracte garanteixin el respecte als
principis de no discriminacid i igualtat de tracte relatius a la no discriminacié per rad
de sexe, orientacidé sexual, identitat de génere, ideologia, nacionalitat, raca, étnia,
religié, edat, diversitat funcional o de qualsevol altre indole i la dignitat i llibertat de les
persones.

Facilitar i aportar la informacio indicada en la Llei 19/2014, de 29 de desembre, de
transparéncia, accés a la informacié publica i bon govern.

De conformitat amb 'establert a 'article 55.2 de la Llei 19/2014, del 29 de desembre,
de transparéncia, accés a la informacié publica i bon govern, els licitadors,
contractistes i subcontractistes hauran de donar compliment als principis étics i regles
de conducta que es determinen a continuacio:

a) Adoptar una conducta éticament exemplar, abstenir-se de fomentar, proposar,
promoure o dur a terme qualsevol mena de practica corrupta, tant en relacio al
que el Codi Penal refereix com a corrupcié com també en relacié a actuacions
eticament reprovables, posar en coneixement dels organs competents
qualsevol manifestacié d’aquestes practiques que, al seu parer, sigui present o
pugui afectar el procediment o la relacié contractual i no realitzar qualsevol
altra accié que pugui vulnerar els principis d’igualtat d’oportunitats i de lliure
concurréencia.

b) Observar els principis, les normes i els canons é&tics propis de les activitats, els
oficis i/o les professions corresponents a les prestacions objecte del contracte.

¢) No realitzar accions que posin en risc I'interés public en relacié a I'ambit del
contracte o de les prestacions contractades.

d) Denunciar, durant I'execucié del contracte, les situacions irregulars que es
puguin presentar en el procés de contractaci6.

e) Comunicar immediatament a I'd0rgan de contractacio les possibles situacions
de conflicte d’'interessos, entés com qualsevol situacié en la qual els membres
del personal del poder adjudicador o d'un proveidor de serveis de contractacio
que actui en nom del poder adjudicador que participin en el desenvolupament
del procediment de contractacidé o puguin influir en el resultat d'aquest
procediment tinguin, directament o indirecta, un interés financer, econdmic o
personal que pogués semblar que compromet la seva imparcialitat i
independéncia en el context del procediment de contractacio. | tenint en
compte també les previsions que es contenen respecte del conflicte
d’interessos en la Directiva 2014/24/UE.

f) No sol'licitar, directament o indirecta, que un carrec o empleat public influeixi
en I'adjudicacid, continuacié o manteniment del contracte en interés propi o de
tercers.

g) No oferir ni facilitar a carrecs o empleats publics avantatges personals o
materials, ni per a ells mateixos ni per a terceres persones, amb
independéncia del vincle personal o professional que puguin o no tenir, i a
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persones que participin o que puguin influir en els procediments de
contractacio.

h) Respectar els principis de lliure mercat i de concurréncia competitiva i
abstenir-se de realitzar conductes que tinguin per objecte o puguin produir
I'efecte d’impedir, restringir o falsejar la competéncia, com per exemple els
comportaments col-lusoris o de competéncia fraudulenta (ofertes de resguard,
eliminacio d’ofertes, assignacio de mercats, rotacio d’ofertes, etc.). Aixi mateix,
denunciar qualsevol acte o conducta dirigits a aquelles finalitats i relacionats
amb la licitacio o el contracte dels quals tingués coneixement.

i) No utilitzar informacié confidencial, coneguda mitjancant la licitacié o
I'execucié del contracte, per obtenir, directament o indirecta, un avantatge o
benefici de qualsevol tipus en interés propi.

i) No intentar influir indegudament en el procés de presa de decisions del poder
adjudicador, obtenir informacié confidencial que pugui conferir-li avantatges
indeguts en el procediment de contractacid o proporcionar negligentment
informacié enganyosa que pugui tenir una influéncia important en les decisions
relatives a l'exclusid, seleccié o adjudicacio”.

k) Col-laborar amb I'6rgan de contractacié en les actuacions que aquest realitzi
per al seguiment i/o I'avaluacié del compliment del contracte, particularment
facilitant la informacié que li sigui sol-licitada per a aquestes finalitats.

I) Complir les obligacions de facilitar informaci6 que la legislacio de
transparéncia i els contractes del sector public imposen als adjudicataris en
relacié6 amb I'’Administracié o administracions de referéncia, sens perjudici del
compliment de les obligacions de transparéncia que els pertoquin de forma
directa per previsio legal.

m) Denunciar els actes dels quals tingui coneixement i que puguin comportar una
infraccio de les obligacions anteriors.

Els licitadors, contractistes i subcontractistes, o llurs empreses filials o vinculades,
es comprometen a complir rigorosament la legislacié tributaria, laboral i de
seguretat social i, especificament, a no fer operacions financeres contraries a la
normativa tributaria en paisos que no tinguin normes sobre control de capitals i
siguin considerats paradisos fiscals per la Unié Europea.

Totes aquestes obligacions i compromisos tenen la consideracié de condicions
especials d’execucioé del contracte.

Les consequiéncies o penalitats per I' incompliment d’aquesta clausula seran les
seguents:

- En cas d’incompliment dels apartats b), c), d), f), @), i), j), k), I) i m) de I'apartat
s’estableix una penalitat minima de 0,60 euros per cada 1000 euros del preu del
contracte, IVA exclds, que es podra incrementar de forma justificada i proporcional
en funcié de la gravetat dels fets. La gravetat dels fets vindra determinada pel
perjudici causat a I’ interés public, la reiteracio dels fets o I'obtencié d’'un benefici
derivat de I' incompliment. En tot cas, la quantia de cada una de les penalitats no
podra excedir del 10% del preu del contracte, IVA exclos, ni el seu total podra
superar en cap cas el 50% del preu del contracte.

- En el cas d'incompliment del que preveu la lletra a), h) de I'apartat I'd0rgan de
contractacié donara coneixement dels fets a les autoritats competents en matéria
de competéncia.

- En el cas d'incompliment del que preveu la lletra e) de l'apartat I'drgan de
contractacié ho posara en coneixement de la Comissié d’Etica en la Contractacié
Publica de la Generalitat de Catalunya perqué emeti el pertinent informe, sens
perjudici d’altres penalitats que es puguin establir.
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- En el cas que la gravetat dels fets ho requereixi, 'drgan de contractacio els
posara en coneixement de I'Oficina Antifrau de Catalunya o dels organs de control
i fiscalitzacié que siguin competents per raé de la matéria.

m. Quan el contracte impliqui relacié habitual amb menors d’edat Mostrar, quan a tal
efecte sigui requerit, les certificacions negatives del Registre central de delinquients
sexuals vigent de cadascuna de les persones que executa el contracte ja sigui
personal propi com, en el seu cas, de 'empresa subcontractada.

n. Quan procedeixi, facilitar la informacié relativa a les condicions dels contractes de les
persones treballadors als que afecti la subrogacio.

o. Lliurar una memoria resum de I'execucié del contracte en format pdf i en paper
degudament enquadernat.

CLAUSULA 21.- RECEPCIO, LIQUIDACIO | TERMINI DE GARANTIA

La constatacio de la correcta execucié de les prestacions s’acreditara mitjangant acta de
recepcié que signaran representants d’ambdues parts si es troben en estat de ser
rebudes i a satisfaccié de I'entitat contractant.

S’acordara la liquidacié del contracte dins del termini de trenta dies a comptar des de la
recepcio de les prestacions o des de queé I'entitat contractant rebi la factura si aquesta és
posterior a la data de recepcio.

Les condicions de la garantia es fixen a lapartat | del Quadre Resum de
Caracteristiques.

CLAUSULA 22.- SUBCONTRACTACIO | CESSIO

1. L’adjudicataria podra subcontractar la realitzacioé parcial del contracte, de conformitat a
I'article 215 de la LCS.

L’adjudicataria haura de comunicar per escrit, després de l'adjudicacié del contracte i,
com a molt tard, quan inicii 'execucié d’aquest, a I'd0rgan de contractacié la intenci6 de
subscriure els subcontractes, i haura d’assenyalar la part de la prestacié que es pretén
subcontractar i la identitat, les dades de contacte i el representant o representants legals
del subcontractista , i haura de justificar suficientment I'aptitud d’aquest per executar-la
per referéncia als elements técnics i humans de qué disposa i a la seva experiéncia, i
haua d’acreditar que aquest no esta incurs en prohibicié de contractar.

En fase d’execucio del contracte, si 'empresa contractista pretén modificar les empreses
subcontractades, I'drgan de contractacio ha d’autoritzar la modificacié de les empreses
subcontractistes identificades en la licitacié. Aquesta autoritzacié no s’atorgara si no es
compleixen les mateixes condicions de solvéncia que s’hagin ofert en la fase de licitacié

2. De conformitat amb allo establert a la Disposicié Addicional 51 de la LCSP, es prevé la
possibilitat de que I'drgan de contractacio realitzi pagaments directes als subcontractistes
quan s’'incompleixin els terminis de pagament establerts a I'article 216 de la LCSP.

Els pagaments efectuats per part de I'érgan de contractacié s’entendran realitzats per part
del contractista principal. En cap cas sera imputable a I'entitat contractant la demora en el
pagament derivat de la manca de conformitat del contractista principal a la factura
presentada pel subcontractista.
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3. El contractista en cap cas podra subcontractar persones o empreses que es trobin en
suposits d’'incapacitat o prohibicions de contractar amb el sector public determinats per la
legislacio vigent.

4. La cessio del contracte es podra dur a terme sempre i quan es compleixin els requisits
establerts a 'article 214.2 de la LCSP.

CLAUSULA 23.- DEMORA EN LES PRESTACIONS

L’adjudicataria esta obligada a complir el contracte dins el termini total fixat per a la seva
realitzacié aixi com també els terminis parcials assenyalats per a I'execucié successiva.
La constituci6 en mora de l'adjudicataria no necessitara intimacié prévia per part de
I'entitat contractant.

Quan l'adjudicataria , per causes a ella imputables, hagués incorregut en demora
respecte al compliment del termini parcial o total, I'entitat contractant podra optar per la
resolucio del contracte.

En la tramitaci6 de I'expedient es donara audiéncia a l'adjudicataria perqué pugui
formular al-legacions en el termini de cinc dies habils i 'd6rgan de contractacié resoldra,
prévia emissio dels informes pertinents.

L’adjudicataria podra procedir a la suspensio del compliment del contracte per manca de
pagament, sempre que la demora sigui superior a quatre mesos.

CLAUSULA 24.- RESPONSABILITAT EN L’EXECUCIO | PENALITATS

1. L’adjudicataria haura de rescabalar a I'entitat contractant o al personal que en depén
pels danys i indemnitzar-la pels perjudicis derivats de dol o negligéncia en el compliment
de les obligacions resultants de I'adjudicacié. Igualment sera responsable dels danys i
perjudicis ocasionats a terceres persones durant I'execucié del contracte.

2. En els supodsits d'incompliment o compliment defectuds de les obligacions assumides
per l'adjudicataria, I'entitat contractant podra resoldre el contracte o compel-lir-lo al
compliment del mateix.

3. L'incompliment o compliment defectuds de les obligacions contractuals, donara lloc a la
imposicid de penalitzacions. La tipificacio de les faltes als efectes del present contracte,
es descriuen a continuacio:

Lleus:

v" Manca de col-laboracié amb el personal de I'entitat contractant.

v" Lincompliment de I'execucié parcial de les prestacions definides en el contracte,
que no constitueixi falta greu.

v No avisar a l'entitat contractant de la incorporacié de personal nou o si es
produeixen canvis.

v"Incompliment de la normativa sobre Prevencié de Riscos Laborals, qualificats com
a lleus per la seva normativa especifica.

Greus:
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La resisténcia als requeriments efectuats per l'entitat contractant, o la seva
inobservanca.

v" L’incompliment de I'execucié parcial de les prestacions definides en el contracte,
que no constitueixi falta molt greu.

v" No disposar de personal suplent per a un determinat servei.

v' Realitzar una jornada de treball superior a la permesa laboralment, i en cas que
aixo succeis per eventualitat, no informar a I'entitat contractant.

v' Permetre per accid o omissio, 'accés a dependéncies de I'entitat contractant, a
persones alienes al servei contractat.

v La manca de lliurament, en temps i forma, de tota la informacié respecte de la
prestacié del servei que li hagi estat sol-licitada per I'entitat contractant.

v" Reincidéncia en la comissio de faltes lleus.

v" Manca de cobertura del servei durant un periode de temps, per inexisténcia de
personal suplent o altres causes, sempre que no sigui incompliment molt greu.

v" Lincompliment, que no constitueixi falta molt greu, de les obligacions derivades de
la normativa general sobre prevencio de riscs laborals, i en especial, les del pla de
seguretat i salut en les prestacions, qualificats com a Greus per la seva normativa
especifica.

Molt greus:

v" Incompliment de la prestacié del servei, bé sigui per abandonament o d’altres
causes.

v' Passivitat, deixament i desidia en la realitzacié del servei.

v' La resisténcia als requeriments efectuats per l'entitat contractant, o la seva
inobservancga, quan produeixi un perjudici molt greu a I'execucié del contracte.

v' La utilitzacié de sistemes de treball, elements, materials, maquinaria o personal
diferents als previstos en els Plecs i en les ofertes de I'adjudicataria, si s’escau,
quan produeixi un perjudici molt greu.

v" No posar a disposicié personal per a I'execucio dels serveis minims establerts.

v" Incompliment molt greu de les prescripcions relatives a la subcontractacio, si
s’escau.

v' Falsejament de les prestacions consignades per I'adjudicataria a la factura.

v" Reincidéncia en faltes greus.

v Incorporar personal sense cap coneixement de les seves obligacions, ni formacié
prévia.

v" Incompliment de la normativa sobre Prevencié de Riscos Laborals, qualificats com
a molt greus per la seva normativa especifica, i en especial de les del Pla de
seguretat i salut en les prestacions.

v" L’incompliment de les prescripcions sobre seguretat de tercers en les prestacions.

v" Incompliment de compromisos assumits a través de l'oferta que s’han pres en

consideracioé com a criteri de valoracio.

Procediment.

La imposicié de penalitats s’acordara mitjangant resolucié de I'Organ de contractacié i el
procediment per acordar-la inclou les segients actuacions:
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a) Informe del responsable del contracte en el que s’identifiquin els incompliments
detectats i es proposi 'import de la penalitat.

b) Audiéncia al contractista per espai de cinc (5) dies habils per formular al.legacions que
consideri oportunes.

c) Resolucié de I'Organ de contractacio.

d) Recaudacié de les quantitats mitjangant la seva deduccié de les quantitats que, en
concepte de pagament total o parcial, hagin d’abonar-se a la contractista o sobre la
garantia que, en el seu cas, s’hagués constituit, quan no puguin deduir-se dels esmentats
pagaments.

4. Independentment del rescabalament per danys i perjudicis, en cas d’'incompliment que
no produeixi resolucié del contracte, I'entitat contractant podra aplicar les sancions
seguents, graduades en atencio al grau de perjudici, perillositat i/o reiteracio:

- Faltes MOLT GREUS: 3% de I'import del contracte
- Faltes GREUS: 1% de I'import del contracte

- Faltes LLEUS: 0,5% de l'import del contracte

L’'import de les penalitzacions podra fer-se efectiu mitjangant la seva deduccié en la
factura/ les factures que s’hagi/n d’abonar a I'adjudicataria.

L’entitat contractant es reserva el dret de resoldre el contracte per reiteracioé en les
deficiencies d’execucid del servei, si s’apliquen més de 3 de les penalitzacions
assenyalades en els apartats anteriors d’aquest punt.

CLAUSULA 25.- RESOLUCIO

1. El present contracte podra ser resolt per qualsevol de les causes establertes a I'article
2111313 de la LCSP.

2. A banda de les establertes a I'esmentat article i les ja previstes en el present plec,
constitueixen causes especifiques de resolucio:

- La demora en Il'inici de les prestacions.

- L’incompliment o compliment defectuds de les condicions d’execucié del contracte
establertes en aquest Plec i en el Plec de condicions técniques.

- L'incompliment de les obligacions contractuals essencials.

- Les altres establertes legalment per aquest tipus de contracte.

- La manifesta incapacitat técnica o negligéncia, provada, en relaci6 amb el
desenvolupament de les tasques objecte del present contracte, la negativa o
resisténcia manifesta de I'adjudicataria a ajustar-se a les indicacions efectuades
per I'entitat contractant per tal d'ajustar el contracte a les seves necessitats, la no
compareixenca reiterada a les reunions de treball, la manca de compliment en els
terminis parcials que es puguin establir, 'omissié d'informacié i qualsevol actitud o
negligéncia que pugui afectar el desenvolupament del contracte.

- Per una situacié prevista com a causa de prohibicié de contractar que esdevingui
una vegada perfeccionat el contracte.
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- Trobar-se en una situacié de control o d'associacio respecte a altres candidats o
licitadores, haver-se posat d'acord amb altres participants en el procediment de
licitacid i haver subcontractat alguna tasca a altres empreses participants en
aquesta licitacié sense I'autoritzacio de I'entitat contractant.

- No haver guardat la deguda reserva respecte a les dades o antecedents que no
siguin publics o notoris i que estiguin relacionats amb I'objecte del contracte, dels
que hagi tingut coneixement amb ocasié del contracte.

- L’incompliment de I'execucié parcial de les prestacions definides en el contracte
quan produeixi un perjudici molt greu.

- L’incompliment reiterat de qualsevol de les condicions especials d’execucio
establertes en aquest plec que no tinguin caracter d’obligacié contractual
essencial.

CLAUSULA 26.- EXECUCIO

L’execucid del contracte sera dirigida i gestionada exclusivament per I'adjudicataria que
assumeix tot el risc empresarial del mateix. L’adjudicataria designara, en cada moment,
les persones que executaran les prestacions, determinara les tasques a portar a terme
d’'acord amb les instruccions generals de l'entitat contractant i dictara les directrius
oportunes per garantir el correcte desenvolupament del contracte. L’adjudicataria
aportara els seus mitjans técnics, materials, organitzatius i humans per garantir una
correcta execucio, designara el personal capacitat i especialitzat que, al seu carrec i en el
seu nom, desenvolupi les tasques objecte del contracte i haura de garantir que el
personal assignat tingui la qualificacié, la formacié i el nivell professional adequat a les
prestacions a realitzar, sense que I'adjudicataria es pugui desvincular de I'execucid en
cap cas.

CLAUSULA 27.- MODIFICACIO DEL CONTRACTE

1. En relacié a les eventuals modificacions contractuals que es puguin produir, sera
d’aplicacié el regim previst a la subseccié 42 de la Seccié 32 del Capitol | del Titol | de la
LCSP, en funcié de si s’han previst o no causes especifiques de modificacio.

2. L'import maxim a l'alca de les modificacions del preu del contracte per les causes
previstes la present Plec, es fixa en el percentatge especificat en I'apartat de
modificacions de la lletra A) del quadre-resum de caracteristiques del present Plec. Les
modificacions successives que, en el seu cas, es puguin acordar durant I'execucié del
contracte per les causes previstes al Plec no podran superar, en cap cas, el percentatge
abans indicat. No afectara a aquest percentatge les modificacions que, en el seu cas
calgui realitzar, emparades en circumstancies no previstes en el present Plec i realitzades
d’acord amb la legislacio aplicable.

3. Les causes que poden originar les condicions per a generar una modificacié de
contracte son les seglents:

Subijectives:

A. Successio total o parcial del contractista inicial derivada d’'una reestructuracié
empresarial, donant compliment als requisits i condicions establerts a 'article 98
de la LCSP i sempre que aix0 no impliqui altres modificacions substancials dels
contracte, ni tingui per objecte eludir I'aplicacio de la Directiva.

B. Substitucié del contractista inicial com a conseqiéncia de la cessio del Contracte
a un tercer, en els termes establerts a l'article 214 de la LCSP. En aquest suposit
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caldra l'autoritzacié prévia i expressa de I'Organ de Contractacié per a la cessio
del Contracte i que el cessionari tingui plena capacitat per contractar amb el
sector public, tingui la solvéncia exigible en el Plec i no es trobi en supodsits
d’incapacitat o prohibicions de contractar amb el sector public determinats per la
legislacio vigent. El cessionari del contracte quedara subrogat en tots els drets i
obligacions que corresponien al cedent.

Objectives: les establertes a I’Apartat Q del Quadre-resum de caracteristiques del PCAP.
4. El procediment per modificar el contracte sera:

- Informe justificatiu del responsable de contracte en el que manifesti la necessitat
de procedir a realitzar la modificacié del contracte.

- Informe Juridic del Departament de contractacié manifestant, en el seu cas, la
seva procedeéencia.

- Tramit d'audiéncia al contractista per un termini de deu dies habils i
compareixenca en que manifesta haver estat informat de I'abast d’aquests nous
treballs.

- Aprovacié de la modificacié i adjudicacié de I'Organ de Contractacié competent a
proposta del responsable de contracte amb validacioé pressupostaria.

- Reajustament de la garantia definitiva.

5. Les modificacions que s’aprovin seran obligatories pel contractista. Consequentment,
I'adjudicatari accepta qualsevol modificacié del contracte proposada per l'drgan de
contractacié que compleixi amb el previst en el present Plec o en el Contracte i es
compromet a la seva execucio una vegada s’adopti 'acord corresponent.

En aquests suposits, el contractista restara obligat a seguir els treballs amb estricta
subjeccié a les normes que, en consequéncia, li siguin fixades, sense dret a reclamar cap
indemnitzacié i sense qué per cap motiu pugui disminuir el ritme els treballs ni
suspendre’ls.

No hi haura limitacié de modificacié del contracte a la baixa. En cas que les modificacions
a la baixa superin el vint per cent de I'import d’adjudicacio, I'adjudicatari podra sol-licitar la
resolucio del contracte i la liquidacié dels treballs realitzats, sense tenir cap dret a cal altre
tipus d’indemnitzacié o pagament en concepte de benefici deixat d’obtenir.

CLAUSULA 28.- PROTECCIO DE DADES

En compliment del qué disposa el Reglament (UE) 2016/679 del Parlament Europeu i del Consell,
de 27 d'abril de 2016, relatiu a la proteccio de les persones fisiques pel que fa al tractament de
dades personals i a la lliure circulacié d'aquestes dades i pel qual es deroga la Directiva 95/46/CE,
en el que es regula el dret d’informacio en la recollida de les dades de caracter personal, es deixa
constancia del seglients extrems:

a. La documentacio requerida per a licitar en el present procediment que contingui dades de
caracter personal és necessaria per la participacié en el mateix.

b. En relaci6 amb la documentacié presentada pels licitadors que contingui dades de
caracter personal de persones fisiques (treballadors, personal técnic, col-laboradors, etc.),
el licitador garanteix que ha obtingut préviament el consentiment de les persones
interessades per facilitar la referida informacié a I'entitat contractant amb la finalitat de
licitar en el present procediment.
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c. Ladocumentacio presentada pels licitadors que contingui dades de caracter personal sera
dipositada a les oficines de I'entitat contractant, ubicades a Barcelona, carrer Rosselld,
149-153 (CP.08036) i sera tractada per I'entitat contractant per la qualificacié, valoracio i
comparacié de les proposicions dels licitadors i per donar compliment a les finalitats
establertes a la normativa de contractacié publica que sigui d’aplicacié a [I'entitat
contractant. Els destinataris d’aquesta informacié seran la propia entitat contractant, aixi
com aquells tercers que realitzin tasques de fiscalitzacid6 o aquells tercers que, en
I'execucio del contracte, necessariament hagin d’accedir a la mateixa.

d. La presentacio de l'oferta i la documentacié sol-licitada implica que el licitador autoritza a
I'entitat contractant a tractar la referida informacié en els termes informats i, en cas que
resulti adjudicatari, en el marc de I'execucié del contracte. Les dades proporcionades es
conservaran durant els anys necessaris per complir amb les obligacions legals.

e. Els interessats podran exercitar els drets d’accés, rectificacidé, supressio, limitacid i
oposicio dirigint-se a l'entitat contractant, com entitat responsable del tractament, a
'adreca indicada a la lletra c) anterior, adjuntant una copia del Document Nacional
d’ldentitat o altre Document Oficial que acrediti la identitat de la persona que exerciti el
dret. L’interessat podra també presentar una reclamacié davant l'autoritat de control
competent.

1.0bjecte de I’encarrec del tractament

Mitjancant aquestes clausules s’habilita I'entitat adjudicataria, encarregada del tractament
(encarregat), per tractar per compte de I'entitat contractant, responsable del tractament
(responsable), les dades de caracter personal necessaries per prestar el servei que es
descriu a I'objecte del present Plec.

El tractament consistira en: les dades de caracter personal necessaries per dur a terme
I'activitat contractada.

2. Identificacio de la informacio afectada

Per executar les prestacions derivades del compliment de I'objecte d’aquest encarrec,
'entitat contractant, responsable del tractament, posa a disposici6 de [Ientitat
adjudicataria, encarregada del tractament, la informacié que es descriu a continuacio:

Tota la informacié necessaria (dades personals i cliniques) per a I'execuci6 dels serveis
de Clinical Research Organization (CRO) en el marc del projecte 1CI24/00062, en funcio
de les necessitats de la Fundacié de Recerca Clinic Barcelona-Institut d’Investigacions
Biomédiques August Pi i Sunyer (FRCB-IDIBAPS).

3. Durada

Una vegada finalitzat el contracte, l'encarregat del tractament ha de retornar al
responsable o retornar a un altre encarregat designat pel responsable les dades
personals i suprimir qualsevol copia que estigui en el seu poder.

4. Obligacions de I’encarregat del tractament

L’encarregat del tractament i tot el seu personal s’obliga a:

o Utilitzar les dades personals objecte de tractament, o les que reculli per a
la seva inclusio, només per a la finalitat objecte d'aquest encarrec. En cap
cas pot utilitzar les dades per a finalitats propies.

o Tractar les dades d’acord amb les instruccions del responsable del
tractament.
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Si l'encarregat del tractament considera que alguna de les instruccions
infringeix el RGPD o qualsevol altra disposicié en matéria de proteccio de
dades de la Uni6 o dels estats membres, l'encarregat n’ha d’informar
immediatament el responsable.

Portar, per escrit, un registre de totes les categories d’activitats de
tractament efectuades per compte del responsable, que contingui:

1. El nom i les dades de contacte de l'encarregat o dels encarregats i de
cada responsable per compte del qual actua l'encarregat i, si escau,
del representant del responsable o de I'encarregat i del delegat de
proteccié de dades.

2. Les categories de tractaments efectuats per compte de cada
responsable.

3. Si escau, les transferéncies de dades personals a un tercer pais o
organitzacié internacional, inclosa la identificaci6 d’aquest pais o
aquesta organitzacié internacional, i en el cas de les transferéncies
indicades a l'article 49, apartat 1, paragraf segon de I'RGPD, la
documentacié de garanties adequades.

4. Una descripcidé general de les mesures técniques i organitzatives de
seguretat relatives a:

« La pseudonimitzacié i el xifrat de dades personals.

«La capacitat de garantir la confidencialitat, la integritat, la
disponibilitat i la resiliéncia permanents dels sistemes i serveis de
tractament.

e La capacitat de restaurar la disponibilitat i 'accés a les dades
personals de forma rapida, en cas d’incident fisic o técnic.

« El procés de verificacid, avaluacié i valoracié regulars de I'eficacia
de les mesures técniques i organitzatives que garanteixen
I'eficacia del tractament.

No comunicar les dades a terceres persones, tret que tingui l'autoritzacié
expressa del responsable del tractament, en els suposits legalment
admissibles.

L'encarregat pot comunicar les dades a altres encarregats del tractament
del mateix responsable, d'acord amb les instruccions del responsable. En
aquest cas, el responsable ha d’identificar, préviament i per escrit, I'entitat
a la qual s'han de comunicar les dades, les dades a comunicar i les
mesures de seguretat que cal aplicar per procedir a la comunicacié.

Si I'encarregat ha de transferir dades personals a un tercer pais o a una
organitzacié internacional, en virtut del dret de la Unid o dels estats
membres que li sigui aplicable, ha d’informar el responsable d'aquesta
exigéncia legal de manera prévia, tret que aquest dret ho prohibeixi per
raons importants d'interés public.

Subcontractacié. L’'encarregat del tractament no subcontractara cap de
les prestacions que formin part de l'objecte d'aquest contracte que
comportin el tractament de dades personals, tret dels serveis auxiliars
necessaris per al normal funcionament dels serveis de l'encarregat.

Si cal subcontractar algun tractament, aquest fet s’ha de comunicar
préviament i per escrit al responsable, amb una antelacié de 15 dies habils.
Cal indicar els tractaments que es pretén subcontractar i identificar de
forma clara i inequivoca I'empresa subcontractista i les seves dades de
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contacte. La subcontractacid es pot dur a terme si el responsable no
manifesta la seva oposicio en el termini establert.

El subcontractista, que també tindra la condicid6 d'encarregat del
tractament, esta obligat igualment a complir les obligacions que aquest
document estableix per a I'encarregat del tractament i les instruccions que
dicti el responsable. Correspon a I'encarregat inicial regular la nova relacio,
de manera que el nou encarregat quedi subjecte a les mateixes condicions
(instruccions, obligacions, mesures de seguretat...) i amb els mateixos
requisits formals que ell, pel que fa al tractament adequat de les dades
personals i a la garantia dels drets de les persones afectades. Si el
subcontractista (subencarregat) ho incompleix, I'encarregat inicial continua
sent plenament responsable davant el responsable pel que fa al
compliment de les obligacions.

Mantenir el deure de secret respecte de les dades de caracter personal a
les quals hagi tingut accés en virtut d’'aquest encarrec, fins i tot després
que en finalitzi 'objecte.

Garantir que les persones autoritzades per tractar dades personals es
comprometen, de forma expressa i per escrit, a respectar la confidencialitat
i a complir les mesures de seguretat corresponents, de les quals cal
informar-los convenientment.

Mantenir a disposicio del responsable la documentacioé que acredita que es
compleix l'obligacié que estableix I'apartat anterior.

Garantir la formacié necessaria en matéria de protecci® de dades
personals de les persones autoritzades per tractar dades personals.
Assistir el responsable del tractament en la resposta a I'exercici dels drets
seguents:

- Accés, rectificacid, supressio i oposicio.

- Limitaci6 del tractament.

- Portabilitat de dades.

- A no ser objecte de decisions individualitzades automatitzades
(inclosa I'elaboracio de perfils).

Quan les persones afectades exerceixin algun dels drets indicats davant
I'encarregat del tractament, aquest ho ha de comunicar per correu
electronic a l'adreca que li indiqui el responsable del tractament. La
comunicacié s’ha de fer de forma immediata i en cap cas més enlla de
'endema del dia laborable en qué s’ha rebut la sol-licitud, juntament, si
escau, amb altres informacions que puguin ser rellevants per resoldre la
sol-licitud.

Dret d’informacio, quan s’escaigui:

L'encarregat del tractament ha de facilitar, en el moment de recollir les
dades, la informacié relativa als tractaments de dades que es duran a
terme. La redaccio i el format en qué es facilitara la informacié s'ha de
consensuar amb el responsable, abans d’iniciar la recollida de les dades.

Notificacio de violacions de la seguretat de les dades:

o L'encarregat del tractament ha dinformar el responsable del
tractament, sense dilacié indeguda i en qualsevol cas abans del
termini maxim de 12 hores, de les violacions de la seguretat de les
dades personals al seu carrec de les quals tingui coneixement,
juntament amb tota la informacid rellevant per documentar i
comunicar la incidéncia.
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« Sise'n disposa, cal facilitar, com a minim, la informaci6 seguent:

= Descripcié de la naturalesa de la violacié de la seguretat de
les dades personals, incloses, quan sigui possible, les
categories i el nombre aproximat d'interessats afectats i les
categories i el nombre aproximat de registres de dades
personals afectats.

= Nom i dades de contacte del delegat de proteccié de dades
o d'un altre punt de contacte en el qual es pugui obtenir més
informacio.

= Descripcié de les possibles conseqliéncies de la violacié de
la seguretat de les dades personals.

= Descripcid de les mesures adoptades o proposades per
posar remei a la violacié de la seguretat de les dades
personals, incloses, si escau, les mesures adoptades per
mitigar els possibles efectes negatius.

Si no és possible facilitar la informacié simultaniament, i en la mesura
en qué no ho sigui, la informacié s’ha de facilitar de manera gradual
sense dilacié indeguda.

o Donar suport al responsable del tractament a I'hora de fer les avaluacions
d'impacte relatives a la proteccié de dades, quan escaigui.

o Donar suport al responsable del tractament a 'hora de fer les consultes
prévies a l'autoritat de control, quan escaigui.

o Posar a disposicid del responsable tota la informacié necessaria per
demostrar que compleix les seves obligacions, aixi com per realitzar les
auditories o les inspeccions que efectuin el responsable o un altre auditor
autoritzat per ell.

o Implantar les mesures de seguretat definides pel responsable.
En tot cas, cal implantar mecanismes per:

o Garantir la confidencialitat, integritat, disponibilitat i
resiliéncia permanents dels sistemes i serveis de
tractament.

o Restaurar la disponibilitat i I'accés a les dades personals de
forma rapida, en cas d'incident fisic o técnic.

« Verificar, avaluar i valorar, de forma regular, I'eficacia de les
mesures técniques i organitzatives implantades per garantir
la seguretat del tractament.

o Pseudonimitzar i xifrar les dades personals, si escau.

o Designar, si és necessari conforme el RGPD, un delegat de proteccié de
dades i comunicar-ne la identitat i les dades de contacte al responsable.

o Desti de les dades
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Retornar al responsable del tractament o a I'encarregat que aquest designi
les dades de caracter personal i, si escau, els suports on constin, una
vegada complerta la prestacio.

La devolucié ha de comportar 'esborrat total de les dades existents en els
equips informatics utilitzats per I'encarregat.

No obstant aixd, I'encarregat pot conservar-ne una copia, amb les dades
degudament bloquejades, mentre es puguin derivar responsabilitats de
I'execucio de la prestacié.

CLAUSULA 29.- CONFIDENCIALITAT

L’adjudicatari i els seus col-laboradors estaran obligats a respectar el caracter
confidencial de tota aquella informacié a la que tingui accés per a I'execucié del contracte
que aixi s’indiqui en el mateix o que aixi li indiqui I'entitat, o que per la seva propia
naturalesa hagi de ser tractada com tal. Aquest deure de confidencialitat es mantindra
durant un termini minim de 5 anys, a excepcié de que en el contracte s’estableixi un
termini superior.

Aixi mateix, L’empresari haura d’assenyalar expressament aquella documentacié i/o
informacié que consideri confidencial de la seva oferta.

CLAUSULA 30.- REGIM DE RECURSOS

1. Es podra interposar recurs especial en matéria de contractacio regulat a l'article 44 i
seguents de la LCSP davant del Tribunal Catala de Contractes de Sector Public com a
organ competent per la resolucié del recurs, contra 'anunci de licitacid, els plecs i els
documents contractuals que estableixen les condicions que han de regir la contractacio,
aixi com també els actes de tramit adoptats en el procediment d’adjudicacio, sempre que
aquests darrers decideixin directa o indirectament sobre la mateixa, determinin la
impossibilitat de continuar el procediment o produeixin indefensié o perjudici irreparable a
drets o interessos legitims, els actes pels que s’acordi I'admissié o inadmissiéo de
candidats, incloses les ofertes que siguin excloses per resultar anormalment baixes com
a consequeéncia de I'aplicacio de l'article 149 de la LCSP, contra I'acord d’adjudicacié i les
modificacions contractuals basades en I'incompliment d’alld que disposen els articles 204
i 205 de la LCSP.

Igualment, es podra interposar recurs especial en els suposits previstos a l'article 39.2 de
la LCSP.

El recurs especial en matéria de contractacio té caracter potestatiu. Alternativament, es
podra interposar recurs contencidés administratiu, de conformitat amb la Llei 29/1998, de
13 de juliol, reguladora de la jurisdiccié contenciosa administrativa.

2. El recurs es podra interposar per les persones fisiques i juridiques els drets o
interessos legitims de les quals s’hagin vist perjudicats o puguin resultar afectats per les
decisions objecte de recurs, i en tot cas pels licitadors.

3. El termini per a interposar el recurs especial en matéria de contractacié sera de 15 dies

habils, que es comptaran d’acord amb allo establert en I'article 50 de la LCSP, en funcio
de quin sigui l'acte que es recorri.
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No obstant, quan el recurs es fonamenti en alguna de les causes de nul-litat previstes a
l'apartat 2 de l'article 39 de la LCSP, el termini per interposar el recurs especial seran els
que s’indiquen a les lletres a) i b) de l'article 50.2 de la LCSP.

4. L’escrit d'interposicié del recurs podra presentar-se davant el registre de I'Organ de
Contractacid, en el registre de I'Organ competent per a la resolucié del recurs o en
qualsevol dels llocs establerts a larticle 16.4 de la Llei 39/2015, d’1 d’octubre, del
Procediment Administratiu Comu de les Administracions Publiques.

Transcorreguts 2 mesos comptats des del seglent a la interposicié del recurs sense que
s’hagi notificat la seva resolucio, l'interessat podra considerar-ho desestimat als efectes
d’interposar el recurs contencids administratiu.

5. A l'escrit d’interposicid es fara constar I'acte recorregut, el motiu que fonamenti el
recurs, els mitjans de prova de qué es pretengui fer valdre el recurrent i, en el seu cas, la
sol-licitud d’adopcié de mesures provisionals, adjuntant al mateix la documentacié exigida
per l'article 51 de la LCSP.

A Barcelona,

Sra. Nuria Castro
Responsable de la Unitat de Contractacio Publica
FRCB-IDIBAPS
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ANNEX NUM. 1-A

DOCUMENT EUROPEU UNIC DE CONTRACTACIO

EXP. F25.022CH

Les empreses licitadores poden emplenar el formulari del DEUC a través del servei online
de la Comissido Europea, mitjancant el qual es pot importar el model de DEUC
corresponent a aquesta licitacié, emplenar-lo, descarregar-lo i imprimir-lo per a la seva
presentacio. El model d'aquest document es pot descarregar a la segient adrecga
electronica:

https:/lvisor.registrodelicitadores.qgob.es/espd-webl/filter?lang=es

; Servicio para documentos ROLECE y DEUC
.

Términos e Informacion

Comision Europea > Hemamientas > Documento europeo Gnico de contratacion

I Procedimiento ¥ Exclusion @ Seleccion & Finalizacion

Bienvenido al servicio DEUC

El documento europeo Unico de contratacion (DEUC) consiste en una declaracion de la situacion financiera, las capacidades y Ia
idoneidad de las empresas para un procedimiento de contratacion piblica. Esta disponibie en todas las lenguas de la UE y se utiliza
como prueba preliminar del cumplimiento de los requisitos exigidos en fos procedimientos de coniratacion poblica en toda Iz UE. Graciss
a dicho documento, lfos licitadores ya no tendrén que proporcionsr pruebas documentales compietas y diferentes formularios utilizades
anteriormente en 2 contratacion publica de la UE, 1o gue significa una considerable simplificacion del acceso a Ias oportunidades de
licitacion transironterizas. A partir de octubre de 2018 el DEUC se ofrecera exclusivamente en formato electrénico

La Comisién Europea proporciona un servicio gratuito en linea para los compradores, los ficitadores y las demés partes interesadas en
cumplimentar el documento de forma electronica. El formulario en linea puede rellenarse, imprimirse y luego envisrse al comprador junto
con €l resto de la oferta. Si el procedimiento se realiza electronicamente, el DEUC podré exportarse, aimacenarse y transmitirse de forma
electronica. El DEUC presentado en €l marco de un procedimiento de contratacion plblica anteror puede reutilizarse siempre que la
informacién siga siendo correcta. Los licitadores podran ser excluidos del procedimiento © ser objeto de enjuiciamiento si la informacion
contenida en €l DEUC se ha falseado gravemente, se ha ocultado o no puede completarse con documentos justificativos.

Para mas informacion sobre el DEUC, sirvase pulsar aqui

Si le interesan las respuestas a Iss preguntss mas frecuentes sobre el DEUC, consulte Folleto de preguntas mas frecuentss

;Quién es usted? @

Soy un poder adjudicador @
Soy una entidad adjudicadora @

Soy un operador econdmico €@

® Previo © Cancelar @ Siguiente

La Instruccié 1/2016, de 26 de juliol, del Ple de la Junta Consultiva de Contractacié
Administrativa de la Generalitat, sobre instruccions per emplenar el document europeu
Unic de contractacio, adjunta com a annex el formulari normalitzat de DEUC en qué
s'inclouen instruccions per a facilitar-ne I'emplenament, i, en particular, indicacions sobre
les dades que poden constar al RELI i/o al ROLECE.

http://www.consorci.org/media/upload/pdf/09.-model-4--instruccio-1-2016-junta-consultiva-
catalunya 1554798349.pdf

L'oérgan de contractacié6 de FRCB-IDIBAPS limita la informacié requerida respecte als
criteris de seleccié a una sola pregunta, és a dir, si les empreses compleixen o no tots els
criteris de seleccié indicats al plec o a I'anunci.
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ANNEX NUM. 1-B

EXP. F25.022CH

DECLARACIO RESPONSABLE

N° Expedient:

Denominacié Expedient:

Dades de I’ empresa licitadora:

[] empresa individual [_] persona juridica Tipus d’empresa:

Nom de la raé social:

Tipus de societat:

Domicili de la seu social:

Localitat i CP:

Teléfon: NIF/CIF: Fax:
Adreca electronica:

Dades de la persona representant de I'empresa licitadora:
Cognoms i nom: NIF:
Relacié amb la firma comercial:

[] propietari [_] apoderat [_] altres

La persona les dades de la qual consten a la sol-licitud d'admissid, declara sota la seva
responsabilitat que I'empresa a la qual representa com a licitadora:

a) Que I'empresa que representa compleix tots i cadascun dels requisits de capacitat i
solvéncia econdmica i financera i técnica o professional establerts en el present Plec i
disposa de les autoritzacions necessaries per exercir I'activitat.

b) En cas de tractar-se d'una empresa estrangera, aquesta se sotmet, mitjangant la
present declaracio, als Jutjats i Tribunals espanyols per a totes les incidéncies que puguin
sorgir en relacié amb el contracte, amb renuncia expressa al seu propi fur.

c) L'empresa, de conformitat amb l'article 76.2 de la LCSP, i assabentada de les
condicions i requisits que s'exigeixen al PCAP i al PPT per a poder ser adjudicataria del
contracte, es compromet a dedicar o adscriure a I'execucié del contracte els mitjans
personals o materials suficients per aixd i a mantenir-los durant tota la durada del
contracte, en cas de resultar adjudicataria.

d) L'empresa compleix amb la normativa laboral, mediambiental i de prevencié de riscos
laborals. En concret, els materials especifics emprats en la produccié i aquesta mateixa
produccio, feta de forma directa o mitjangant subcontractacid, s'han realitzat respectant
els drets basics en el treball, recollits a la Declaracié de I'Organitzacio Internacional del
Treball, relativa als principis i drets fonamentals i amb una politica compromesa de gestio,
quant al medi ambient i a la prevenciéo de riscos laborals, especialment quant a la
formacio del personal i a I'existéncia d’'un pla de prevencio.

e) En el cas d'estar inscrita al RELI o al ROLECE, I'empresa declara que les dades i
documents inscrits no han estat modificats i son plenament vigents.

f) L'empresa compleix tots els requisits i obligacions exigits per la normativa vigent per a
la seva obertura, instal-lacié i funcionament legal, i compleix les condicions establertes
legalment per contractar amb el sector public.

g) La informacio i documents aportats en tots els sobres sén de contingut absolutament
cert.

h) L'empresa autoritza I'd0rgan de contractacio a obtenir directament dels organs
administratius competents les dades o documents registrals i els relatius a les obligacions
tributaries i amb la Seguretat Social que es requereixin per procedir, en el seu cas, a
I'adjudicacié del contracte.

i) L'empresa coneix i accepta el plec de clausules administratives particulars i el plec de
prescripcions técniques que regeixen aquesta licitacié.
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j)L’empresa declara que es compromet a complir rigorosament la legislacio tributaria,
laboral i de seguretat social, i, especificament, a no fer operacions financeres contraries a
la normativa tributaria en paisos que no tinguin normes sobre control de capitals i siguin
considerats paradisos fiscals per la Unié Europea.

k) Que ni 'empresa que representa ni els seus administradors i/o representants es troben
inclosos en cap de les circumstancies previstes en larticle 71 de la LCSP, sobre
prohibicions de contractar.

I) Que es compromet en el moment que sigui requerit per la FRCB-IDIBAPS a aportar, en
el termini establert al Plec, la documentacié acreditativa de la capacitat i representacio
exigida al procediment.

m) Que el licitador esta donat d’alta a I'lmpost sobre Activitats Econdmiques i al corrent
del seu pagament, quan s’exerceixin activitats subjectes a aquest impost.

n) Que accepta que la documentacié annexada al Plec té caracter contractual.

N) Que manifesta que SI / NO pertany a un Grup de Societats. (En cas afirmatiu s’haura
d’indicar les empreses que conformen aquest Grup de Societats. S’entén per empreses
pertanyents a un grup de societats aquelles que es trobin en qualsevol dels suposits de
I'art. 42.1 del Codi de Comerg).

0) Que es compromet, en cas de resultar adjudicatari, si procedeix, a aportar en el termini
d'un mes des de la comunicacié de I'adjudicacio, la documentacié exigida per la Llei
54/2003, de 12 de desembre, de reforma del marc normatiu de la prevencio de riscos
laborals i pel Reial Decret 171/2004, de 30 de gener, que desenvolupa l'article 24 de la
Llei 31/1995, de 8 de novembre, de prevencié de Riscos Laborals.

p) (Només en cas de submissio jurisdiccional de les empreses estrangeres) Que en la
seva condicid d’empresa estrangera es sotmet a la jurisdiccido dels jutjats i tribunals
espanyols de qualsevol ordre, per a totes les incidéncies que directament o indirectament
es derivessin del Contracte, amb renuncia, si escau, al fur jurisdiccional estranger que
pogués correspondre-li.

q) (Només en cas de que l'oferta es presenti per part d’'una UTE). Que s’acompanya a la
present declaracié compromis de constitucié de la unié temporal d’empresaris.

r) Que té la intencié6 de subcontractar un % del contracte i, en particular, les
seguents prestacions parcials:

s) Com a signant d'aquesta declaracio, la persona representant té capacitat suficient, en
la representacid amb la qual actua, per a compareixer i signar aquesta declaracio i la
resta de documentacio requerida per contractar, inclosa I'oferta econdmica.

t) Es designa com a responsable del contracte, a

Lloc, Data i signatura
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ANNEX NUM. 2.1

MODEL DE PROPOSTA‘ECON(‘)MICA | DE REFERENCIES QUINA VALORACIO
DEPEN DE FORMULES AUTOMATIQUES

EXP. F25.022CH

El/La Sr./Sra. amb residéncia a carrer nam. assabentat/da de
I'anunci publicat al i de les condicions i requisits que s’exigeixen per a 'adjudicacié
del servei de “ ”, amb numero d’Expedient F25.022CH, es compromet en nom
(propi o de 'empresa que representa), a realitzar-les amb estricta subjeccio a les

seguents condicions:

A) Oferta economica

CONCEPTE | PREU OFERTAT | Importde I'IVA PREU TOTAL
(IVA exclos) OFERTAT (IVA
inclos)
€

Amb el detall indicat a 'Annex 2.2 del PCAP
B) Qualitat Técnica del Servei:
- Master especialitzat en assajos clinics (monitor):

[ ] Si, esta en possessi6 del seglient Master: , i aporta documentacié
acreditativa.

[INO

- Assignacié d’'un supervisor amb un minim de 2 anys d’experiéncia comprovable
en assajos clinics i en coordinacié d’equips que pugui actuar com a Director del
projecte i oferir suport sénior a 'equip durant el desenvolupament de I'estudi:

[] Si, assigna al seglent supervisor:
S’aporta documentacié acreditativa.

[INO

- Formacio especifica en bona practica clinica d’algun membre de I'equip adscrit al
Servei:

[]si

S’aporta documentaci6 acreditativa.

[INO

- Ofereix comunicacié i seguiment de les actualitzacions normatives rellevants per
I'assaig dirigides a la FRCB-IDIBAPS, inclos en I'import del contracte.
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] Si.

S’aporta declaracioé responsable assumint el compromis.

LINO
- Participacié del Project Manager en estudis de cancer de mama i terapia cel-lular
en els darrers 3 anys:

[] Si. Ha participat en estudis de cancer de mama i terapia cel-lular

en els darrers 3 anys.
S’aporta documentacié acreditativa del criteri.

[ INO

- Ofereix el seglent horari d’atencio al client via telefonica o correu electronic:
[] Horari laboral estandard (8 hores diaries, de dilluns a divendres)
[] Back-up de personal garantit tots els dies laborals de I'any
[ ] Atencio telefonica amb almenys un membre de I'equip tots els dies de
I'any per a situacions d' emergéncies.
C) Mesures socials:
- Aplica les seguents mesures orientades a la conciliacié de la vida familiar i laboral,
de tal manera que el personal adscrit a I'execucio del contracte es veu positivament
afectat per aquesta mesura:
[] Flexibilitat horaria i possibilitat de teletreballar.
[ ] Dies extra de permis per maternitat o paternitat o per altres motius.
Per a la seva valoracio, la persona licitadora haura de detallar en la seva proposta tecnica

les mesures concretes de conciliacio previstes, incloent-hi el calendari d' aplicacio i els
mecanismes de seguiment i avaluacio.

LLoc, data i signatura

Termini de validesa de 18 OFCIA. ........c.... e, 4 mesos

(quedaran excloses del procediment de licitacié les ofertes que presentin un import
i/o termini superior al de licitacid)
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ANNEX 2.2

EXP.

F25.022CH

DETALL OFERTA ECONOMICA

(S'adjunta en format Excel per a la seva formalitzacio)

=

MUNISTERIO
DE CIENCIA. INNOVACION
¥ UNIVERSIDADES

=d lnstioute H
deSalud  cannanciado par
Carloslll 3 unian Europen

]
IDnBAPS

et

F25.022CH: SERVEI DE CLINICAL RESEARCH ORGANIZATION PEL PROJECTE ICI24/00062 PER A LA FUNDACIO DE RECERCA CLINIC BARCELONA - INSTITUT D’INVESTIGACIONS
BIOMEDIQUES AUGUST PI | SUNYER (FRCB-IDIBAPS)

ANEX 2.2 DETALL OFERTA ECONOMICA (de

oria)

Empresa licitadora:

Nom de respresentant legal

NIF: NIF:
Telefo i Fax: Telefo i Fax: Signatura
PREU MAXIM DE LICITACIO OFERTA ECONOMICA
N°
DESCRIPCIO Unitat de mesura Preu Maxim | d'unitats | Import maxim Preu Unitari Import total
unitari (s/IVA) | maximes | total (s/IVA) (s/IVA) (s/IVA)
previstes
Project / Posada en
Mensual a partir de ['inici
Project Management CRO (Drug distribution, Biosample logistics y STS ) de la participacio de la 4.089,91 € 37 151.326,80 € 4.089,91 €| 151.326,80 €
CRO a l'estudi
Implementacio i gestié- mantenint arxiu electronic de I'estudi (¢eTMF) i arxius centres (elSF) |Estudi 15.132,95 € 1 15.132,95 €| 15.132,95 € 15.132,95 €
Gestio fins aconseguir
" - . L . IR I'aprovaci¢ i les
Gestié Regulatoria amb AEMPS i comité étic, durant tot I'assaig clinic. P 457,46 € 6 2.744,77 € 457,46 € 2.744,77 €
notificacions durant
assaig.
Monitoritzacié / Site
" . . L per Centre/mes, a partir
Ges?lo dels Centres (lpclou generar |_ executar un_ Pla de monitoritzacio) i entrenament de linici de l'estudi (37 43422€ 37 16.066,16 € 43422€ 16.066.16 €
monitors. Comunicacié amb centres i suport continuat meses)
Visita de monitoritzacio presencial a cada Centre (8 visites per centre) Visita/Centre 1.286,68 € 32 41.173,73 € 1.286,68 € 41.173,73 €
Revisié remota dades pacients (eCRD) Pacient 864,83 € 12 10.378,01 € 864,83 € 10.378,01 €
Far igil i Gesti6 DSMB (comité Seguretat)
Syport gls centres amb repom_de SAEs i ajuda amb la constitucié del DSMB (elaboracié Mensual de§ quees 134372€ 25 33.592,88 € 134372 € 33.592,88 €
xarter) i suport durant les revisions regulars de seguretat. recluta el primer pacient
Data
. . e o . o " L. Disseny, implementacio,
Dls.sen): i programgcl:) e-CRF, |nc|ou.pla fje validacié (edits checks). Gestio de dades, qestio | tancament. 1.065,81 € 37 30.43512 € 1.065,81 € 30.43512 €
volies, "data cleaning”, medDRA coding, i tancament base de dades
Centres_mensual
E: istica i informe final de I'estudi
Gestio dglllanall& etadlsml:a ‘(lnclou redaccié del SAP, programacié estadistica, analisi i Estudio 3213232 € 1 3213232€| 3213232€ 3213232 €
elaboracié informes estadistics)
Redacci6 Informe Final de I'Estudi Informe 5.197,50 € 1 5.197,50 € 5.197,50 € 5.197,50 €
TOTAL DIRECTES 347.180,25 €
Despeses indirectes (sota justificacié de factures de tercers si escau)
Llicéncies eTMF, eISF i eCRD Mensual des que comenca 12021€| 37 4.447,72€ 120,21 € 4.44772€
el primer centre.

Taxes and Authorization fees- asumiendo alto % de excepmciones al ser estudio Centre 3.569,04 € 4 14.276,14 € 3.569,04 € 14.276,14 €
Despeses de viatge de monitoritzacié Viatges 448,59 € 32 14.355,00 € 448,59 € 14.355,00 €
Contractacié Asseguranca Assaig Clinic Anualitat 3.465,00 € 3 10.683,75 € 3.465,00 € 10.683,75 €

TOTAL INDIRECTES! 43.762,61 €
Modificacié no prevista
Modificacié no prevista i necessaria a realitzar per I'adjudicatari PVP/Hora - € 0 - € - € - €
TOTAL PVP/HORA MODIFICACIONES NO PREVISTAS 100,00 €
TOTAL 390.942,86 € 390.942,86 €
Quedaran excloses del procediment de licitacié les ofertes que presentin un import unitari superior al de licitacio.
Termini de validesa de 1a Oferta...............oouuuueeeeeeieeeeeeee e, 4 mesos

(quedaran excloses del procediment de licitacio les ofertes que presentin un import
i/o termini superior al de licitacio)
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ANNEX NUM. 3

CRITERIS D’ADJUDICACIO

EXP. F25.022CH

> CRITERIS SUBJETIUS (Maxim 30 Punts):

Pla de treball .........coeceeeeeeeererirereseesesesesassessessesessesassessessessssessssassesssssssssansenes fins a 25,5 punts
Ha d’incloure:
- Planificacio i gestié del projecte (timing, fites, protocols)............ccccouvvvcienncnnenn. Maxim 7,5 punts

Es valorara la claredat i detall del pla de treball, la definicié precisa de les fites i terminis, aixi com
la coheréncia del cronograma proposat. Parametres a valorar:

o Nivell de detall en el cronograma i definicié de fites.
o Coheréncia i realisme del timing proposat.

La proposta que presenti el millor pla de treball, segons els parametres descrits, obtindra la
puntuacié maxima de 7,5 punts.

Les altres propostes es puntuaran amb una puntuacié inferior, en funcié del grau de qualitat, detall
i coheréncia del pla presentat, respecte a la millor valorada.

- Capacitat per coordinar multiples llocs 0 geografies .............cccvviviiivcciccienannnn. Maxim 7,5 punts
S'avaluara l'estructura organitzativa i els mecanismes de coordinacié proposats per gestionar
eficagment I'execucioé en multiples centres o regions, incloent-hi plans de comunicacié, control de

qualitat i compliment normatiu especific per ubicacio.

Parametres a valorar:

. Claredat de I'estructura organitzativa per a coordinacié multilloc.
. Existéncia de protocols per a comunicacié i control de qualitat per ubicacio.
. Procediments per assegurar compliment normatiu local.

La millor proposta segons aquest criteri obtindra la puntuaci6 maxima (7,5 punts).
La resta d’ofertes es puntuaran de manera proporcional al grau d’adequacio, detall i eficacia de la
coordinacié proposada, segons els parametres establerts.

- Flexibilitat per adaptar-se a canvis regulatoris o de l'eStudi ................cccccccccoens Maxim 7,5 punts
Es valorara I'existéncia de procediments i protocols que permetin una resposta agil i documentada
a modificacions regulatories o del protocol, aixi com la inclusié de mecanismes per a la revisié i

actualitzacio rapida de processos.

Parametres a valorar:

. Procediments documentats per gestionar canvis regulatoris i de protocol.
. Mecanismes per a revisio i actualitzacio rapida de processos.
. Evidéncia de protocols de resposta agil.
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La millor proposta obtindra la puntuacio maxima de 7,5 punts.
La resta de propostes es puntuaran de manera proporcional, segons el grau de detall, eficacia i
adequacio dels procediments presentats, d’acord amb els parametres establerts.

- Identificacié de riscos en el desenvolupament de I'estudi i plans de contingencia ... Maxim 3 punts
S'analitzara la presentacié d'un mapa detallat de riscos potencials juntament amb plans de
contingéncia especifics, incloent-hi I'assignacié de responsabilitats i recursos per mitigar impactes

durant l'execucio.

Parametres a valorar:

¢ Inclusié d' un mapa detallat de riscos.
e Plans de contingéncia especifics i assignacié de responsabilitats.
e Recursos destinats a la mitigacié de riscos.

La millor proposta segons aquest criteri obtindra la puntuaci6 maxima de 3 punts.
Les altres es puntuaran de manera proporcional, en funcié de la qualitat, detall i aplicabilitat dels
plans presentats, segons els parametres establerts.

Motivacio del criteri: El pla de treball constitueix un element central en la valoracié técnica de les
ofertes, en reflectir de forma estructurada i anticipada com I'empresa licitadora proposa dur a
terme les diferents fases del servei objecte del contracte. La seva avaluacié permet determinar el
grau de planificacio, organitzacié i adaptacié que presenta cada oferta enfront dels requeriments
especifics del projecte.

Aquest criteri és especialment rellevant en I'ambit dels assaigs clinics, on la coordinacié de
multiples tasques, actors i etapes requereix una planificacié precisa, flexible i ajustada als
estandards de qualitat i normatives aplicables i contribueix directament a mitigar riscos per a
I'entitat contractant i a maximitzar la qualitat i eficacia de I'estudi.

Estratégies de gestié de qualitat i control ...........ccccceriinininnennn, Fins a 4,5 punts
Es valoraran les metodologies i sistemes proposats per a la supervisié continua, auditoria interna,
control documental i assegurament de la integritat de les dades, assegurant el compliment

normatiu durant tot el desenvolupament de I'estudi.

Parametres a valorar:

e Procediments per a supervisié continua i auditories internes.
e Metodes per a control documental i assegurament d'integritat de dades.
e Mesures per garantir compliment normatiu.

La millor proposta obtindra la puntuacié maxima (4,5 punts). La resta de propostes es puntuaran
de forma proporcional, tenint en compte el grau de detall, eficacia i aplicabilitat dels procediments,
meétodes i mesures proposats.

Motivacié del criteri: La gestio de la qualitat i el control en els assajos clinics sén pilars fonamentals
per garantir la validesa cientifica, la integritat de les dades i el compliment normatiu durant tot el
cicle de vida de I'estudi. Per aix0, I'avaluacié de les estratégies proposades per la CRO en aquest
ambit resulta clau per assegurar I'excel-léncia operativa i regulatoria del projecte.

Una solida estratégia de gestié de qualitat i control redueix significativament els riscos associats a
errors metodologics, incompliments regulatoris o pérdua de dades, que podrien comprometre els
resultats i I'aprovacio final de l'assaig clinic. Un compromis rigords i detallat amb la qualitat, és un
element diferenciador clau en la gestié de projectes complexos com els assajos clinics.
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Es valorara la proposicié técnica en relacié amb els criteris sotmesos a judici de valor d'acord amb
els valors numeérics establerts per a cada criteri i subcriteri en el plec de clausules administratives
particulars, i posteriorment s'ordenaran les diferents propostes valorades per ordre decreixent, i
s'aplicara la seglent férmula per obtenir la puntuacio:

PoP = Puntuacié de I'Oferta a Puntuar

P = Puntuaci6 del criteri
P =P x op VTﬂp = Valoracié6 Técnica de Oferta que es Puntua

VT = Valoracié Técnica de 'oferta Millor Valorada
mv

La férmula s'aplica a cada criteri i, si s'escau, a cadascun dels subcriteris per separat, per després
obtenir la puntuacio total.

Motivacié del criteri: Redaccié literal de la féormula de valoracié establerta a la Directriu 1/2020
d'aplicacioé de formules de valoracié i puntuacio de les proposicions econdmica i técnica.

En cap cas el Sobre 2 haura de contenir dades de I'oferta economica, ni documents rellevants de
la seva oferta economica, ni documents relatius a criteris quantificables per férmula. La inclusié
d'informacié de caracter economic en el Sobre 1 comportara I'exclusié de les propostes que
incompleixin I'anterior.

Per superar la primera fase de la licitacio, els licitadors hauran d'obtenir en els criteris
técnics avaluables segons un judici de valor una puntuacié minima de 15 punts. S'excloura
de la licitacio les empreses que no assoleixin aquest limit minim.

> CRITERIS OBJECTIUS (Maxim 70 Punts):

EL PREU tindra un valor de 43 punts: La valoracié de I'oferta econdmica es fara aplicant la
seguent formula sobre I'oferta total del servei de CRO:

p— ; PV= Puntuaci6 de I'oferta a Valorar

,—0m

PF{I_( )

X P P = Punts criteri econdmic
O_ = Oferta Millor

O = Oferta a Valorar

IL = Import de Licitacié
VP = Valor de ponderacid

El Valor de ponderacio es 1.

Motivacié del criteri: Redaccid literal de la férmula de valoracio establerta a la Directriu 1/2020
d'aplicacié de formules de valoracio i puntuacié de les proposicions econdmica i técnica a aplicar.

QUALITAT TECNICA DEL SERVEI. Fins a un maxim de 24 punts, repartits de la manera
seguent:

a) Formacié del monitor (2,5 punts)

S'atorgaran 2,5 punts si el monitor assignat compta amb un master especialitzat en assajos clinics,
i 0 punts el monitor que no el posseeixi.

Justificacid del criteri: Aquest criteri assegura que el responsable directe del seguiment de I'assaig
té una formacié avancgada i especifica, garantint la correcta supervisié técnica i el compliment
normatiu.

b) Assignacié de supervisor sénior (4 punts)

Es valorara amb 4 punts l'assignacié d' un supervisor amb un minim de dos anys d'experiéncia
comprovable en assaigs clinics i en coordinacié d'equips, que pugui actuar com a director del
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projecte i oferir suport sénior a I'equip durant tot el desenvolupament de I'estudi. Obtindra O punts I'
oferta que no assigni un supervisor sénior.

Justificacié del criteri: Aquest criteri garanteix una supervisié professional que aporti lideratge i
suport técnic continu. L'abséncia d' aquest perfil podria augmentar el risc d' errors, retards i
problemes regulatoris que poden comprometre I'éxit i la validesa de I'assaig.

c) Formacié en bona practica clinica (3 punts)

S'atorgaran 3 punts si almenys un membre de I'equip assignat al servei té formacié especifica en
bona practica clinica (GCP), i 0 punts a l'oferta que no ho acrediti.

Justificacié del Criteri: Aquest requisit assegura que l'equip entén i aplica correctament les
normatives i estandards étics de I' assaig clinic.

d) Seguiment normatiu a la FRCB-IDIBAPS (4 punts)

Es valorara amb 4 punts l'oferta que inclogui, dins de l'import del servei, la comunicacio i
seguiment de les actualitzacions normatives rellevants per a l'assaig, adrecades a la FRCB-
IDIBAPS.

Motivacié de Criteri: Aquest criteri reflecteix el compromis amb ['actualitzacié i la conformitat
regulatoria durant el projecte. La incorporacié del seguiment i la comunicacié d' actualitzacions
normatives dins I' abast del servei contractat constitueix un valor afegit de gran rellevancia per al
correcte desenvolupament d' un assaig clinic. La normativa aplicable a aquest tipus d'estudis esta
en constant evoluci6 —tant a nivell nacional com europeu— i inclou aspectes relatius a la
protecci6 de dades personals, la gesti6 de medicaments d'investigacié, les bones practiques
clinigues (GCP), i els requisits étics legals en relacid6 amb els subjectes participants. Per tant, la
inclusié d' aquest servei dins I'import ofertat, sense costos addicionals, demostra un major nivell de
compromis amb la qualitat, la transparéncia i el compliment normatiu continu, elements clau en el
context de la recerca biomédica avangada.

e) Participacio del Project Manager en estudis de cancer de mama i terapia cel-lular
(fins a 6 punts)

S'assignaran 2 punts per cada assaig o estudi clinic en oncologia, especificament en cancer de
mama i en I'ambit de terapia cel-lular, en els quals hagi participat el Project Manager en els ultims
3 anys, fins a un maxim de 6 punts. Aquest criteri valora I'especialitzacié i experiéncia directa en
I'area tematica del projecte, clau per a I' adequada gestié i comprensié de les seves particularitats.

Motivacié de Criteri: L'assignacié de puntuacié en funcié de l'experiéncia especifica del Project
Manager en assaigs o estudis clinics en I'ambit del cancer de mama i, concretament, en el camp
de la terapia cel-lular, respon a la necessitat de comptar amb un perfil técnic altament especialitzat
i amb coneixement directe de l'area tematica del projecte objecte de contractacié. Els assajos
clinics en oncologia, i en particular en terapia cel-lular, impliquen procediments avangats,
consideracions etiques especifiques i una normativa especialment exigent. L'experiéncia previa en
aquest tipus d'estudis proporciona al Project Manager una base solida per anticipar desafiaments
técnics i regulatoris i abordar-los amb eficacia. Aquest criteri, per tant, permet objectivar la seleccio
d'un perfil técnic altament qualificat, que s'alinei de manera directa amb les necessitats
especifiques de I' estudi a executar, millorant la garantia d'éxit del projecte.

f) Atencié telefonica o via correu electronic (Maxim 4,5 punts)

Es valorara la disponibilitat d' atencié al client en funcié de I'horari ofert:

e Horari laboral estandard (8 hores diaries, de dilluns a divendres): 0 punts.

e Back-up de personal garantit tots els dies laborals de I'any: 2 punts.

e Atencié telefonica amb almenys un membre de l'equip tots els dies de l'any per a
situacions d'emergeéncies: 4,5 punts.

Motivacié de Criteri: La disponibilitat d'un canal de comunicacié agil i continu amb I'entitat
contractant constitueix un element clau en el context dels assaigs clinics, especialment en estudis
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complexos, multicéntrics 0 amb components sensibles com la terapia cel-lular o I'oncologia. Aquest
criteri garanteix la capacitat de resposta i suport continu, factor essencial en assajos clinics on
I'agilitat pot ser determinant. Les propostes que garanteixen atencié completa, ininterrompuda i
accessible, representen un avantatge clar en termes d'eficiéncia, seguretat i coordinacié del
projecte.

Mesures socials orientades a la conciliacié laboral i familiar (maxim 3 punts) del personal
adscrit al contracte

S' atorgaran fins a 3 punts distribuits de la manera seguent:

¢ Flexibilitat horaria i possibilitat de teletreballar: 1,5 punts.
e Permisos addicionals per maternitat, paternitat o altres motius: 1,5 punts.

Per a la seva valoracid, la persona licitadora haura de detallar en la seva proposta técnica les
mesures concretes de conciliacié previstes, incloent-hi el calendari d'aplicacié i els mecanismes de
seguiment i avaluacio.

Motivacié del Criteri: Aquest criteri reflecteix el compromis social i la responsabilitat corporativa,
que contribueixen a un millor ambient laboral i qualitat en I'execucié del servei. Promocié de les
mesures socials.

PUNTUACIO TOTAL: de 0 a 100 punts.

OFERTES ANORMALS O DESPROPORCIONADES

Es consideraran, en un principi, desproporcionades o temeraries les ofertes que es trobin en els
seguents suposits:

1. Quan, concorrent un unic licitador, sigui inferior al pressupost base de licitacié en més de 25 unitats
percentuals.

2. Quan concorrin dos licitadors, la que sigui inferior en més de 20 unitats percentuals a I'altra oferta.

3. Quan concorrin tres licitadors, les que siguin inferiors en més de 10 unitats percentuals a la mitjana
aritmética de les ofertes presentades. Aixo no obstant, s'excloura per al comput de dita mitjana I'oferta
de quantia més elevada quan sigui superior en més de 10 unitats percentuals a aquesta mitjana. En
qualsevol cas, es considerara desproporcionada la baixa superior a 25 unitats percentuals.

4. Quan concorrin quatre o més licitadors, les que siguin inferiors en més de 10 unitats percentuals a la
mitjana aritmética de les ofertes presentades. No obstant, si entre elles existeixen ofertes que siguin
superiors a dita mitjana en més de 10 unitats percentuals, es procedira al calcul d'una nova mitjana
només amb les ofertes que no es trobin en el supdsit indicat. En tot cas, si el nombre de les restants
ofertes és inferior a tres, la nova mitjana es calculara sobre les tres ofertes de menor quantia.

5. Excepcionalment, i atenent a l'objecte del contracte i circumstancies del mercat, I'drgan de
contractacié podra motivadament reduir en un terg en el corresponent plec de clausules administratives
particulars els percentatges establerts en els apartats anteriors.

6. Per a la valoracio de les ofertes com a desproporcionades, la mesa de contractacié podra considerar
la relacié entre la solvéncia de I'empresa i I'oferta presentada.
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ANNEX NUM. 4

EXP. F25.022CH

Senyors,

El sotasignant , certifica:

[ ] Que les escriptures sol-licitades en el Plec de Clausules Particulars reguladors
d’aquesta licitacio per tal d’acreditar la personalitat i capacitat del Licitador no han estat
modificades respecte a les que tenen al seu poder, presentades en data per tal de
participar en el procediment

[ ] Que la targeta del numero d’identificacié fiscal és la que vostés ja tenen al seu poder,
presentada en dat a per tal de participar en el procediment

[] Que els documents acreditatius de la meva representaci6 com a signant de la
proposicid no han estat modificats ni revocats respecte els que tenen al seu poder,

presentades en data per tal de participar en el procediment
| en prova de conformitat, se signa la present, a de de
Signatura
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ANNEX NUM 5.A

MODEL D'AVAL BANCARI

(Intervingut notarialment de conformitat amb l'art. 197.1 bis del Reglament Notarial,
Validat per '’Assessoria Juridica de Caixa General de Diposits, Advocacia de I'Estat de la
provincia o pels organs equivalents de les restants administracions)

El Banc .....ccc......... i en el seu nom i representacid .................... en qualitat de
................... i segons les facultats dimanades de I'Escriptura de Poder atorgada davant el
Notari de ............... s D amb data ............. , humero ........... del
seu protocol, i que afirmen trobar-se integrament subsistents, es constitueix avalista
fiador solidari de I'empresa ........ccccccoeee..... , en interés i benefici de , i fins
la suma de euros (...% de limport del Contracte), a efectes de garantir I'exacte
compliment per l'empresa esmentada de totes i cadascuna de les obligacions
concretades en el corresponent Contracte d'adjudicacié dels serveis de

L'aval indicat es presta pel Banc .................. , amb expressa i formal rendncia dels
beneficis d'excussio, divisid, ordre i qualsevol altre que pogués en el seu cas ser
d'aplicacid, i a l'efecte declara el Banc que vol obligar-se i s'obliga conjuntament i
solidariament amb la companyia ........................ fins a la liquidacié per
dels serveis abans esmentats i finalitzacié del termini de garantia, a pagar amb caracter
incondicional i dins, com a maxim, dels vuit dies seglients a ser requerit, la suma o sumes
que, fins a la concurréncia de la xifra fiangada de (...% de l'import del Contracte) EUROS
s'expressi en el requeriment, renunciant el Banc, expressament i solemnement, a tota
excepcio o reserva quant al lliurament de les quantitats que li fossin reclamades qualsevol
que fos la causa o motiu en qué aquestes poguessin fonamentar-se, i encara que es
manifestés oposicid o reclamacié per part de ...........cocceeeiiiiniinnnn. , 0 de tercers,
qualssevol que aquests fossin.
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ANNEX NUM. 5.B

MODEL DE CERTIFICAT D’ASSEGURANCA DE CAUCIO PER A LA GARANTIA
DEFINTIVA

(Intervingut notarialment de conformitat amb l'art. 197.1 bis del Reglament Notarial,
Validat per '’Assessoria Juridica de Caixa General de Diposits, Advocacia de I'Estat de la
provincia o pels organs equivalents de les restants administracions)

Certificat NUMEro .......coceeveeiieiieaeennn.

................................................................................................. (en endavant, assegurador),
amb domicili A , carrer
....................................................................... , i CIF .iiiiiiievieeeeeeen., degudament
representat pel SENYOr .........coviii i

....................... , amb poders suficients per obligar-lo en aquest acte, segons resulta de .....

ASSEGURA
A e e e e , NIF/CIF e , en
concepte de prenedor de l'assegurancga, enfront de , en
endavant l'assegurat, fins a limport de euros ................. (...% de [limport del
contracte)............... , a efectes de garantir 'exacte compliment per 'assegurat de totes i
cadascuna de les obligacions que li resultin com a conseqiiéncia de l'adjudicacié de
I'execucio dels serveis corresponents a

La manca de pagament de la prima, sigui unica, primera o seguents, no donara dret a
l'assegurador a resoldre el Contracte, ni aquest restara extingit, ni la cobertura de
'assegurador suspesa, ni aquest alliberat de la seva obligacié, en cas que 'assegurador
hagi de fer efectiva la garantia.

L’assegurador no podra oposar a I'assegurat les excepcions que puguin correspondre’l
contra el prenedor de 'asseguranca.

L’assegurador assumeix el compromis d’'indemnitzar 'assegurat al primer requeriment de
, I a pagar amb caracter incondicional i dintre, com a
maxim, dels vuit dies seguents a ser requerit a fer efectiva, la suma o sumes que fins a la
concurréncia de la xifra assegurada s’expressi en el requeriment.

La present asseguranga de caucio estara en vigor fins a la liquidacié del contracte i
finalitzacio del termini de garantia.

Signatura:
Assegurador
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ANNEX NUM. 6

EXP. F25.022CH

DESGLOSSAMENT DEL PRESSUPOST BASE DE LICITACIO

LoT CONCEPTE Import (IVA exclos) IVA ""pl‘:;z()a"‘b

Pressupost Base de Licitacio (100%) 390.942,86 € 82.098,00 € 473.040,86 €

Costos directes (%) 69,28 270.831,64 €] 56.874,64 € 327.706,28 €

Costots salarials directes: 104.585,03 € 21.962,86 € 126.547,89 €

Costos de materials: 166.246,61 € 34.911,79 € 201.158,39 €

Costos indirectes (%) 22,75 88.953,07 €| 18.680,15 € 107.633,22 €

Despeses generals d'estructura 88.953,07 € 18.680,15 € 107.633,22 €

LOT1 Benefici industrial (%) 7,97 31.158,15 € 6.543,21 € 37.701,36 €
Possibles modificacions 78.188,57 € 16.419,60 € 94.608,17 €

Possibles prorrogues 126.969,70| 26.663,64 € 153.633,34 €

TOTAL COSTOS (directes + indirectes).
Pressupost net 390.942,86 € 82.098,00 € 473.040,86 €
TOTAL LOT 1 596.101,13 € | 125.181,24 € 721.282,37 €

L'estimacié dels costos salarials s'ha calculat, prenent com a referéncia les Ratios
Sectorials de les Societats no Financeres del Sector d'Activitat (CNAE) Q869 "Altres
activitats sanitaries" del Banc d'Espanya.
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ANNEX NUM. 7

DECLARACIO RESPONSABLE SOBRE RELACIO ECONOMICA IL-LEGAL

EXP. F25.022CH

El/la Sr./Sra. , amb residéncia a , carrer , assabentat/da del
procediment de contractacié i de les condicions i requisits que s’exigeixen per a
I'adjudicacié del serveis de , en nom i representacio de , amb NIF num.

, DECLARA, en nom (propi o de 'empresa que representa) que 'empresa a la que
representa no manté cap relacié econodmica i/o financera il-legal amb un pais considerat
paradis fiscal.

| per a que aixi consti, als efectes oportuns, signa la present declaracié responsable a

, el dia de de 2025.

Nom i signatura del representant de I'empresa
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ANNEX NUM. 8

CONTRACTE TIPUS

Barcelona, a

REUNITS

D'una part, la FUNDACIO DE RECERCA CLINIC BARCELONA — INSTITUT D'INVESTIGACIONS
BIOMEDIQUES AUGUST PI | SUNYER (d'ara endavant, FRCB — IDIBAPS) amb NIF G-59319681,
inscrita al Registre de Fundacions a carrec del Departament de Dret i Entitats Juridiques de la
Generalitat de Catalunya amb el nimero 473, representada per la Sra. Susana Puig Sarda, major
d'edat, Directora, en virtut de |'escriptura de data 11 de juny de 2025, atorgada davant el Notari
de I'll-lustre Col-legi de Notaris de Catalunya, D. Jaime Agustin Justribé, amb nimero de protocol
1.158.

De I'altre, (en endavant adjudicatari) amb CIF i domicili a ,ien el seunomi
representacio actua en la seva condicié d’apoderat de la Companyia, i especialment
facultat per aquest atorgament en virtut d’escriptura de poder autoritzada pel Notari , en
data ,amb el num. de protocol.

EXPOSEN

- D’acord amb els seus estatuts els objectius fundacionals de la Fundacid son el
desenvolupament, la promocid, 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 referencia a la
UB; essent la seves finalitats: (i) el Contribuir des de la investigacid i innovacio, 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.

La FRCB-IDIBAPS té la consideracié de centre de recerca de Catalunya, identificat com a centre
CERCA, i és aplicable el régim juridic que s'estableix al capitol IV del Titol Il de la Llei 7/2011, la
Disposicio Addicional Vuitena d'aquesta Llei, i una altra normativa especifica que la Generalitat de
Catalunya dicti en materia de recerca

Il.- En data la FRCB-IDIBAPS ha convocat un procediment per a I'adjudicacié del Contracte
del Servei de , publicant-se el corresponent anunci de convocatoria al Perfil de Contractant
de la FRCB-IDIBAPS.

lll.- L’0rgan de Contractacid de la FRCB-IDIBAPS competent per rad de la quantia, en data
ha resolt adjudicar el contracte esmentat en I'expositiu ll, a

IV.- EIl Contractista ha acreditat davant FRCB-IDIBAPS la seva capacitat i personalitat per a
contractar i obligar-se i, en especial, per a I'atorgament del present Contracte, i ha constituit la
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fianca definitiva exigida en el Plec de Clausules Particulars que regeixen la present contractacio, la
gual ha quedat a disposicié de la FRCB-IDIBAPS als efectes previstos en aquest Contracte.

V.- Lentitat contractant ha rebut un ajut per financar I'adquisicid, que conté fons
FEDER/H2020/FIS/MINECO/PERIS, en concret l'ajut oficial ......c...cc........ , atorgada pel .................
(fer constar el cofi oficial, nom del projecte, i "Una manera de fer Europa" en el cas que
correspongui).

Ambdues parts procedeixen a la formalitzacié del Contracte anteriorment esmentat, i que queda
subjecte a les segiients

CLAUSULES

1.- OBJECTE

1.1.- L'objecte del Contracte el constitueix la realitzacié dels treballs necessaris per prestar els
serveis de , també relacionats al Plec de Prescripcions Tecniques, i en els termes
contemplats al mateix.

El present contracte s’executara amb subjeccid a la seglient documentacié que s’annexa:

- El Plec de Clausules Particulars i els seus annexes

- El Plec de Prescripcions Técniques i els seus annexes

- 'oferta economica i resta de documentacio inclosa en la proposta presentada
- Garantia definitiva

- Polissa de Responsabilitat Civil

- El present contracte

De la documentacié que acaba d’indicar-se com a definitoria de I'objecte d’aquest Contracte,
manifesten ambdues parts posseir-ne copia exacta, formant part integrant del Contracte.

2.- PREU

La contraprestacié a abonar per la FRCB-IDIBAPS a I'adjudicatari per la prestacid objecte de
contractacio sera la que resulti d’aplicar els preus unitaris oferts i que consten referenciats a
I'oferta presentada en el procediment d’adjudicacid, als serveis efectivament prestats, amb un
pressupost maxim de euros, IVA exclos.

En els preus unitaris s’inclouen tots els factors de valoracié i despeses per a la correcta i total
execucio el contracte s’han de tenir en consideracié i que corren per compte de I'adjudicatari,
com els tributs de qualsevol tipus, a excepcio de I'lVA, que s’indica com a partida independent.

FRCB-IDIBAPS Unicament abonara a I'adjudicatari els serveis efectivament prestats, sense que en

cap cas FRCB-IDIBAPS estigui obligada a esgotar el valor estimat del contracte/pressupost de
licitacio.

3.- FACTURACIO | FORMA DE PAGAMENT
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Un cop recepcionada total o parcialment la prestacid, s’emetra la factura que correspongui,
segons s’indiqui al PCAP.

A cada factura emesa, I'adjudicatari haura d’indicar la seglient informacio:

- Numero de codi del contracte i nUmero de codi de la comanda.
- lIdentificacid i detall de la prestacid.

L’adjudicatari enviara a FRCB-IDIBAPS la corresponent factura.

El pagament efectiu de les prestacions executades es realitzara en un termini maxim de 30 dies
naturals a comptar des de la data de I'aprovacid de la factura per part de I'entitat contractant.

Aquest estudi ha estat financat per I'Instituto de Salud Carlos Il (ISCIIl) mitjangant el projecte
ICI24/00062 “Treatment of Advanced or metastatatic triple-negative breast cancer with adoptive
of PD1+ tumor-infiltrating lymphocytes (TILS001 trial)” i cofinancat per la Unié Europea (Ref.
Interna EC044390).

4.- DURADA DEL CONTRACTE

4.1.- El present contracte entrara en vigor a la data de formalitzacié del mateix i es mantindra
vigent per una durada de , llevat que s’hagi resolt anticipadament d’acord amb allo
establert en el mateix.

La durada del contracte es preveu sens perjudici del termini de garantia establert a I'apartat | del
quadre de caracteristiques del contracte, aixi com de les obligacions de confidencialitat i proteccio
de dades personals que es disposen conforme a les corresponents clausules del present
contracte.

No es contempla la possibilitat de prorrogar el present contracte, essent que el mateix finalitzara
la seva vigencia en el termini previst a I'apartat anterior.

En cap cas es procedira a la renovacié tacita de la vigéncia del contracte.

La prorroga sera acordada per I'organ de contractacié de FRCB-IDIBAPS i sera obligatoria per al
contractista, sempre que el preavis s’hagi produit com a minim amb dos mesos d’antelacié a la
finalitzacioé de la durada del contracte.

La prorroga haura de formalitzar-se per escrit mitjangant document subscrit per ambdues parts
amb una antelacié minima d’1 mes a la finalitzacié del contracte (aixi com dels terminis parcials,
en el seu cas) o de qualsevol de les seves prorrogues.

4.2.- El lloc de realitzaci6 de les prestacions sera |'establert a I'apartat E del Quadre de
Caracteristiques del Plec de Clausules Particulars que regeix el contracte.

5.- GARANTIA DEFINITIVA
5.1.- l'adjudicataria ha constituit garantia definitiva per import del 5% sobre (el preu del
Contracte)/(del pressupost de licitacio, en cas de que es tracti de preus unitaris) establert a

I'apartat H del Quadre de Caracteristiques i a la clausula 15 del Plec de Clausules Particulars que
regeix el contracte.
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5.2.- La garantia és solidaria i executiva a primer requeriment amb obligacié incondicional i
renuncia expressa i solemne a tota excepcio i reserva, i entre d'altres el benefici d'excussio, ordre
i divisio.

5.3.- La garantia respondra de I'exacte compliment per part del prestador del servei de totes i
cadascuna de les obligacions que li corresponguin segons preveu el present contracte, i estara
vigent fins el venciment del termini de garantia i acomplert satisfactoriament el contracte, o
resolt aquest per causes no imputables al contractista i seguint el procediment establert al mateix
La garantia constituida respondra d'una eventual resolucié del contracte, de la imposicié de
penalitzacions, del rescabalament de qualsevol dels danys i perjudicis derivats de I'incompliment
de les obligacions del prestador del servei i, amb caracter general, del compliment defectuds de
totes les obligacions que corresponen al prestador del servei.

5.4.- En qualsevol dels suposits previstos en el paragraf anterior, FRCB-IDIBAPS podra procedir
lliurement, i per la seva exclusiva determinacié, contra la garantia constituida i disposar, en
conseqiencia, de les quantitats que corresponguin, tot aixd sens perjudici de les accions,
reclamacions o recursos dels que el prestador del servei es cregui assistit, els quals, malgrat tot,
no suspendran en cap cas, la lliure disponibilitat de la garantia per FRCB-IDIBAPS, ja que |'Unica
obligacid seria la de reintegrar en el seu dia les sumes disposades si aixi resultés procedent.

5.5.- En cas d'insuficiencia de l'import de la garantia per cobrir els danys i perjudicis soferts per
FRCB-IDIBAPS, aquesta podra en tot cas reclamar al prestador del servei la diferencia no coberta
per la garantia, podent descomptar, si escau, les quantitats pendents d'abonament al prestador
del servei. La resta es satisfara pel prestador del servei directament i de forma immediata a la
reclamacio efectuada per FRCB-IDIBAPS.

6.- OBLIGACIONS LABORALS | FISCALS

6.1.- Caldra que en tot moment, el contractista estigui al corrent de les obligacions que com a
empresa li corresponguin en matéria fiscal, laboral, de Seguretat Social, sindical i de Seguretat i
Salut, i sera estrictament i rigorosament responsable, amb caracter exclusiu i sense cap carrec per
compte de FRCB-IDIBAPS, de I'incompliment de qualsevol d’aquestes obligacions.

6.2.- D’acord amb la Llei 54/2003, de 12 de desembre, de reforma del marc normatiu de la
prevencid de Riscos Laborals i pel Reial Decret 171/2004, de 30 de gener, que desenvolupa
I'article 24 de la Llei 31/1995, de 8 de novembre, de prevencié de Riscos Laborals, I'adjudicataria
esta obligada al compliment de la normativa vigent en materia de prevencié de riscos laborals. En
particular, I'adjudicatari donara compliment allo previst en el Plec de Clausules Particulars en
relacié a aquesta matéria.

6.3.- L'adjudicatari es compromet a exercir de manera real, efectiva i continuada el poder de
direccié inherent a la mateixa en la seva condicié d'ocupador en relacié amb la seva plantilla,
assumint en exclusiva respecte del personal assignat a I'execucié del Contracte tot el relacionat
amb la negociacid i pagament de retribucions salarials, afiliacions i cotitzacions a la seguretat
social i pagament de prestacions, permisos, lliceéncies, vacances, substitucions, prevencié de riscos
laborals, regim disciplinari, relacions sindicals, i tots els altres drets i obligacions que es derivin
dels contractes de treballs propis.

6.4.- La relacid entre les parts té caracter exclusivament mercantil, i no hi ha vincle laboral entre
FRCB-IDIBAPS i el personal del prestador del servei encara que hagi de realitzar tasques en les
instal-lacions FRCB-IDIBAPS. Per tant, emparat en l'existencia d'aquest contracte o del seu
compliment, el personal del prestador del servei no podra ser considerat ni de fet ni de dret
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empleat FRCB-IDIBAPS, ates que dependra Unicament de la direccié de I'esmentada empresa a
tots els efectes, inclosos, per tant, els aspectes laborals i de Seguretat Social.

Sera el prestador del servei qui assumeixi la direccid i organitzacié dels treballs, imparteixi, si
escau, ordres i instruccions de treball als seus treballadors, i assumeixi les obligacions retributives
i de cotitzacié propies de I'empresari.

7.- COMPROMIS MEDIAMBIENTAL | BONES PRACTIQUES

El contractista garanteix a FRCB-IDIBAPS un alt nivell de conducta mediambiental en I'execucié de
les prestacions objecte d'aquest Contracte, sent el prestador del servei plenament responsable del
compliment de tota la normativa mediambiental que li sigui aplicable amb caracter exclusiu i amb
tota indemnitat de FRCB-IDIBAPS, i es compromet a realitzar les accions necessaries per
maximitzar |'eficiencia energética i la minimitzacié de l'impacte ambiental, d'acord amb la
documentacio adjunta al present Contracte i la normativa vigent en cada moment.

8.- RESPONSABILITAT EN L’EXECUCIO DEL CONTRACTE

8.1.- Amb subjeccié al que es disposa en aquest contracte, cada part ha de respondre per
I'incompliment, total o parcial, de qualsevol de les seves obligacions derivades del present
contracte, i haura d'indemnitzar a l'altra per qualssevol danys i perjudicis efectius causats per
I'incompliment.

La responsabilitat i obligacié d'indemnitzacié aqui establertes s'entenen sense perjudici de la
facultat de resolucié del contracte i de les penalitzacions previstes en la segiient clausula.

En particular, el contractista sera responsable de qualsevol pérdua, deteriorament o pérdua de
valor dels equips propietat FRCB-IDIBAPS necessaris per a l'execucidé del contracte, aixi com de
qualsevol dany o perjudici, directe o indirecte, ocasionat a tercers o les propies instal-lacions i
béns FRCB-IDIBAPS, que pugui produir-se en fase d'execucié del contracte i fins a la seva recepcid
per part FRCB-IDIBAPS.

Sera aixi mateix responsable de la qualitat dels serveis executats, aixi com de les conseqiiencies
que es dedueixin per a FRCB-IDIBAPS o per a tercers per les omissions, errors o meétodes
inadequats en |'execucié del Contracte.

8.2.- De la mateixa manera hauran de ser assumides pel prestador del servei les responsabilitats,
gue puguin derivar-se per danys de caracter ambiental, d'acord amb el que disposa la Llei
26/2007, de 23 d'octubre, de responsabilitat mediambiental i la Llei 11/2014, de 3 de juliol, per la
qual es modifica la Llei 26/2007, de 23 d'octubre, de responsabilitat mediambiental.

8.3.- Sera a carrec del contractista I'import de les sancions que fossin imposades a FRCB-IDIBAPS
com a conseqliencia de I'incompliment o inobservanga, per part del prestador del servei, de les
condicions establertes en la documentacié que revesteix caracter contractual, en les llicéncies,
autoritzacions o permisos, aixi com per l'incompliment o inobservanga de la normativa municipal,
autondmica o estatal aplicable.

8.4.- La valoracié d'aquests danys i perjudicis la comunicara cada part a l'altra, segons que
correspongui, qui tindra un termini de trenta (30) dies naturals per fer un descarrec de
responsabilitat. Altrament, es considerara acceptada la valoracid per la part a qui es reclama, i la
part reclamant li emetra la corresponent factura.
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9.- REGIM DE PENALITZACIONS

9.1. Lincompliment o compliment defectuds de les obligacions contractuals, donara lloc a la
imposicié de les penalitzacions establertes a la clausula 24 del plec de clausules particulars.

9.2. Les penalitzacions previstes en el present apartat tenen caracter acumulatiu i no substitutiu.

A l'efecte del que preveu l'article 1.153 del Codi Civil, el contractista penalitzat, a més de satisfer
la penalitzacié en els termes que preveu el paragraf seglient, haura de complir les obligacions
I'incompliment o retard en I’execucié de les quals es penalitza.

Les penalitzacions es detrauran de les quantitats pendents de pagament. En cas que no hi hagi
guantitats pendents de pagament, les penalitzacions es faran efectives amb carrec a la garantia
definitiva prestada, si és que aquesta existis. En el cas que les penalitzacions s'hagin fet efectives
amb carrec a la referida garantia, el prestador del servei estara obligat a ampliar la garantia en la
guantitat que correspongui fins que aquesta assoleixi el valor del 5% de I'import d’adjudicacid.

L'aplicacio i el pagament de les penalitzacions no exclouen la indemnitzacié a qué FRCB-IDIBAPS
pugui tenir dret per danys i perjudicis ocasionats amb motiu de l'incompliment imputable al
prestador del servei.

10.- RESOLUCIO DEL CONTRACTE

10.1.- El present contracte podra ser resolt per qualsevol de les causes establertes a la clausula 25
del plec de clausules particulars (PCAP).

10.2.- Consequiencies de la resolucio

La resolucid contractual, amb independéncia de la causa que I'hagi originat, s'entendra sense
perjudici dels drets adquirits, les responsabilitats contretes per falta de pagament, I'obligacié
d'indemnitzacid per danys i perjudicis, o d'aquells altres drets i obligacions originades i que siguin
exigibles, bé en el moment de la resolucid, bé que continuin sent-ho després d'aquesta, segons el
gue estableix el present contracte.

Aixi mateix, la resolucié o terminacio del contracte no afectara les obligacions establertes per a les
parts que, de conformitat amb la seva naturalesa o els termes d'aquest contracte, hagin de
sobreviure a la seva finalitzacid, especialment I'obligacié de confidencialitat.

A la finalitzacid del contracte, el contractista tornara a FRCB-IDIBAPS tota la documentacio i
materials que li hagin estat lliurats per FRCB-IDIBAPS i que aquell tingués en el seu poder, havent
de complir en tot cas el deure de confidencialitat i secret al qual refereix la clausula de
confidencialitat.

La terminacié del contracte per qualsevol causa diferent del transcurs del termini pactat o del
mutu acord, només donara lloc a la compensacid a favor del contractista dels danys i perjudicis
que li hagin estat causats mitjan¢ant aquesta terminacié quan la mateixa hagi estat conseqliéncia
de l'incompliment per part FRCB-IDIBAPS de les obligacions que li incumbeixen en virtut d'aquest
Contracte.

11.- SUBCONTRACTACIO | CESSIO DEL CONTRACTE
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El regim de la subcontractacid i cessid és aquell regulat a la clausula 22 del plec de clausules
particulars (PCAP).

12.- RECEPCIO DELS TREBALLS | TERMINI DE GARANTIA. POLISSA DE RESPONSABILITAT CIVIL
12.1.- 'execuci6 del contracte es realitzara sota el risc i ventura del contractista.

12.2.- L'adjudicatari garanteix a FRCB-IDIBAPS que els serveis realitzats per donar compliment a
I'objecte del present contracte sén conformes a les especificacions pactades per les parts.

12.3.- Un cop realitzada la prestacid descrita en el present contracte, comprovada la seva
adequacié als requeriments técnics i a l'oferta presentada per I'adjudicatari, i, en el seu cas,
lliurada la documentacio corresponent s'aixecara la corresponent acta de recepcié dels treballs,
moment a partir del qual s'iniciara el comput del termini de garantia, indicat a I'apartat del
PCAP.

En el cas que en el moment d'aixecar |'acta de recepcié sorgissin incidencies en relacié als treballs
realitzats, no s'entendra recepcionada, sind que s'atorgara un termini maxim de deu (10) dies
naturals al prestador del servei perque procedeixi a esmenar les deficiencies detectades.

Transcorregut el termini indicat al paragraf anterior, es duran a terme les oportunes actuacions
dirigides a comprovar la conformitat dels treballs i conseglient recepcié.

12.4.- L'acta de recepcio dels treballs haura de ser emesa per part d'FRCB-IDIBAPS en el termini de
30 dies a comptar de la data de lliurament o realitzacié de I'objecte del contracte (incloent de la
documentacié corresponent, aixi com qualsevol altra documentacid que es pogués requerir per
part d'FRCB-IDIBAPS).

Transcorreguts els citats terminis sense que FRCB-IDIBAPS hagi procedit a emetre la corresponent
acta de recepcid dels treballs o serveis executats, aquests es consideraran rebuts.

12.5.- Aixi mateix, durant la vigencia del contracte, el contractista s’obliga a mantenir vigent la
polissa d’assegurances de Responsabilitat Civil amb un limit minim de .......... Euros que té
contractada.

La vigéncia de les polissa d’assegurances de responsabilitat civil esmentada al paragraf anterior
s’haura d’acreditar, durant tot el termini de vigencia del contracte incloses les possibles
prorrogues, aportant davant organ de contractacid, copia del rebut corresponent al pagament
d’aquesta.

13.- CONFIDENCIALITAT | COMPLIMENT DE LA LLEI ORGANICA DE PROTECCIO DE DADES

Als efectes del que se disposa el Reglament (UE) 2016/679 de 27 d’abril relatiu a la proteccid de
les persones fisiques en relacié al tractament de les seves dades personals (en endavant “el
Reglament”) i la corresponent normativa de desenvolupament, les Parts fan constar que les seves
dades personals continguts al present Contracte o la documentacié preparatoria préevia, seran
d’us exclusiu als efectes de les reciproques relacions entre les parts, no seran cedits i seran
conservats durant el temps que duri aquest contracte.

Als efectes de I'establert al Reglament, les dades de contacte del Delegat de proteccié de dades
sén:
De la FRCB-IDIBAPS: protecciodades.recerca@clinic.cat
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De I'adjudicatari:

Les Parts es comprometen a traslladar als titulars de les dades aquesta informacid, aixi como
indicar-los que podran dirigir-se per escrit, identificant la seva identitat, als respectius domicilis
assenyalats a I’encapcalament d’aquest contracte per exercir els seus drets d’accés, rectificacid,
supressiod, oposicid, limitacié i portabilitat.

Ambdds Parts es comprometen al compliment de les obligacions que en matéria de proteccié de
dades s’estableixin al Reglament, en el marc del desenvolupament d’aquest contracte.

En compliment de |'objecte d’aquest contracte, I'adjudicatari haura d’accedir a les dades
responsabilitat de la FRCB-IDIBAPS pel que es constituira com encarregats de tractament, i
d’acord amb l'establert als Plecs d’aquest concurs ha de signar el corresponent contracte
d’encarrec de tractament:

[X]si. En cas afirmatiu emplenar i signar Annex 1 del contracte.

|:|No

L'obligacid de confidencialitat es mantindra vigent per temps indefinit.

14.- ORGANITZACIO. PERSONES INTERLOCUTORES DE LES PARTS CONTRACTANTS

14.1.- Per al compliment de les obligacions que deriven del present contracte, el contractista
designa un interlocutor amb la capacitat, coneixements i experiencia suficients als efectes de
supervisar, coordinar i vetllar per la correcta prestacié a executar, i exercir les tasques
d’interlocucié amb FRCB-IDIBAPS per al seguiment de I'execucié del contracte.

Per la seva part, FRCB-IDIBAPS designa una persona responsable per al seguiment de I'execucié
dels treballs, amb atribucions suficients per definir i analitzar el detall dels treballs a realitzar, aixi
com coordinar-los, i validar el resultat final de la prestacié executada.

Les persones designades en nom de FRCB-IDIBAPS i del contractista son les segiients:
Pel contractista:
Per FRCB-IDIBAPS:

FRCB-IDIBAPS podra sol:-licitar en qualsevol moment la substitucié de I'interlocutor designat pel
contractista, sempre que hi hagi una causa justificada. En aquest cas, I'adjudicatari proposara un
substitut amb un perfil adequat en un termini d’'un dia habil des de la notificacié de la sol-licitud
de substitucio.

14.2.- L’'adjudicatari del servei garantira en I'ambit de les seves possibilitats, I’assignacié als
treballs objecte del present contracte a una plantilla estable i amb una baixa rotacié de personal,
exceptuant els casos en que per motius, justificats, a petici6 de FRCB-IDIBAPS o del propi
adjudicatari, es consideri necessaria la substitucié de determinades persones.

14.3.- FRCB-IDIBAPS tindra la facultat d’inspeccionar i de ser informada del procés d’execucio dels

serveis objecte del contracte, podent sol-licitar la documentacié relativa a la preparacid, gestio i
control dels mateixos, a fi i efecte de verificar les caracteristiques técniques de la prestacio
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realitzada. Aixi mateix, podra dur a terme els sistemes de control de qualitat que consideri
oportuns i dictar les directius que consideri necessaries per a 'estricte compliment del present
contracte.

15.- MODIFICACIO CONTRACTUAL
El present contracte podra ser modificat d’acord amb allo previst a I'apartat Q del Quadre de
Caracteristiques i a la Clausula 27 del PCAP que regeix el contracte.

16.- PROPIETAT INTEL.LECTUAL DELS RESULTATS
La propietat intel-lectual dels resultats del servei contractat sera d’IDIBAPS.

17.- REGIMEN JURIDIC

El Contracte es regeix quan els seus efectes i extincié per les normes de dret privat, regint-li els
Plecs, aquest contracte i la documentacié annexa als plecs, i en tot allo no previst, queda subjecte
a la legislacié civil, mercantil i processal espanyola, sense perjudici que li siguin aplicables les
normes contingudes a la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de Contractes del Sector Public (LCSP),
Subseccio 4a, de la Seccid 3a, del Titol | del Llibre Il relatives a les modificacions contractuals; I'art.
201 relatiu a matéria mediambiental, social o laboral; i I'art. 214 a 217 LCSP en relacid a la cessid i
subcontractacio al contracte.

18.- JURISDICCIO

L'ordre jurisdiccional civil sera competent per resoldre les controvérsies entre les parts en relacié
amb els efectes, el compliment i I'extincié del contracte objecte d'aquesta licitacid, d'acord amb el
gue preveu l'article 27 de la Llei 9/2017 de Contractes del Sector Plblic. Les parts, en cas
d'exercitar accions judicials, se sotmeten expressament a la jurisdiccié i competéncia dels jutjats i
tribunals de la ciutat de Barcelona, amb renldncia a qualsevol altre fur que els pogués
correspondre.

Sera competéncia l'ordre jurisdiccional contencids administratiu de les qiestions referides a la
preparacio, 'adjudicacié i les modificacions contractuals, quan la impugnacié d'aquestes Ultimes
es base en l'incompliment del que estableixen els arts. 204 i 205 de la LCSP, quan s’entengui que

la modificacié hagués hagut de ser objecte de nova adjudicacio.

I, perqué aixi consti, es signa per duplicat el present document, en el lloc i data de
I’encapcalament.

Per [a FRCB-IDIBAPS Per 'ADJUDICATARI
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ANNEX 1 CONTRACTE

CONTRACTE D'ENCARREGAT DEL TRACTAMENT ENTRE LA FUNDACIO DE RECERCA CLINIC
BARCELONA - INSTITUT D’INVESTIGACIOINS BIOMEDIQUES AUGUST PI | SUNYER |

A Barcelona,

REUNITS

D'una part, la FUNDACIO DE RECERCA CLINIC BARCELONA — INSTITUT D'INVESTIGACIONS
BIOMEDIQUES AUGUST PI | SUNYER (d'ara endavant, FRCB — IDIBAPS) amb NIF G-59319681,
inscrita al Registre de Fundacions a carrec del Departament de Dret i Entitats Juridiques de la
Generalitat de Catalunya amb el nimero 473, representada per la Sra. Susana Puig Sarda, major
d'edat, Directora, en virtut de I'escriptura de data 11 de juny de 2025, atorgada davant el Notari de
I'll-lustre Col-legi de Notaris de Catalunya, D. Jaime Agustin Justribd, amb nimero de protocol
1.158. (des d'ara "Responsable del Tractament ");

D'altra banda, , amb domicili a amb NIF , representada per , major d'edat,
titular de, en la seva condicié de i responsable de tots els tractaments de (en endavant,
el "Encarregat del Tractament ").

En ocasions el Responsable del Tractament i I'Encarregat del Tractament poden ser designats
conjuntament com les "Parts".

Les parts manifesten tenir la capacitat legal necessaria per subscriure aquest CONTRACTE DE
TRACTAMENT DE DADES DE CARACTER PERSONAL (en endavant, el “Contracte"), que va
precedit d'index i de llistat d'annexos que formen part integrant i indissociable.

EXPOSEN

Que ambdues parts manifesten que sén conscients de les exigencies previstes en la vigent
normativa sobre proteccié de dades personals i especialment en el compliment del Reglament (UE)
2016/679 del Parlament i del Consell, de 27 d'abril de 2016, relatiu a la proteccid de les persones
fisiques pel que fa al Tractament de dades personals i la lliure circulacié d'aquestes dades, i pel qual
es deroga la Directiva 95/46 / CE (d'ara endavant el "Reglament") i la corresponent normativa
espanyola de desenvolupament.

Que I'Encarregat del Tractament
Que mitjancant les presents clausules s'habilita a I'Encarregat del Tractament, per a tractar, per
compte del Responsable del Tractament de les dades, les dades de caracter personal necessaries

per a portar a terme |'activitat indicada en el paragraf anterior.

D'acord amb la legislacid vigent i tenint en compte les particularitats de I'encarrec concret,
s'acorden les seglients:
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CLAUSULES

1. Objecte

L'Encarregat del Tractament guardara secret sobre les dades de caracter personal dels quals tingui
coneixement per rad de les prestacions objecte d'aquest contracte. Tot el personal de I'entitat
Encarregada del Tractament que accedeixi i/o tracti dades de caracter personal esta subjecte al
secret professional i deure de confidencialitat, obligacié que continua un cop finalitzada la relacio
entre les parts.

Mitjancant el present contracte I'Encarregat del Tractament es compromet a realitzar els seglient
tractament

2. Identificacio de la informaci6 afectada

Per a l'execucié de les prestacions derivades del compliment de I'objecte d'aquest encarrec, el
Responsable del Tractament posa a disposicié de I'Encarregat del Tractament la informacid que es
descriu a continuacio:

3. Obligacions de I'Encarregat del Tractament
L'Encarregat del Tractament i tot el seu personal s'obliga a:

a. Us de les dades
Utilitzar les dades personals objecte de tractament, o els que reculli per a la seva inclusié, només
per a la finalitat objecte d'aquest encarrec. En cap cas podra utilitzar les dades per fins propis.

Tractar les dades d'acord amb el que s'estableix al Reglament o a la normativa que sigui d’aplicacié
i amb les instruccions del Responsable del Tractament. Si I'Encarregat del Tractament considera que
alguna de les instruccions infringeix el Reglament o qualsevol altra disposici6 en materia de
proteccioé de dades de la Unid o dels Estats membres, I'Encarregat del Tractament haura d'informar
immediatament al Responsable del Tractament.

b. Registre de les activitat de Tractament
Portar, per escrit, un registre de totes les categories d'activitats de tractament efectuades per
compte del Responsable del Tractament, que contingui, la informacié minima que requereixi en
cada moment la normativa vigent, aixi com les autoritats en materia de proteccioé de dades, i en tot
cas:

i. El nom i les dades de contacte de I'Encarregat del Tractament o Encarregat del
Tractaments i de cada Responsable del Tractament per compte del qual actui
I'Encarregat del Tractament i, si escau, del representant del Responsable del Tractament
o de I'Encarregat del Tractament i del delegat de proteccié de dades.

ii. Les categories de tractaments efectuats per compte de cada Responsable del
Tractament.

ili.  Si és el cas, les transferéncies de dades personals a un tercer pais o organitzacié
internacional, inclosa la identificaci6 de Il'esmentat tercer pais o organitzacié
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internacional i, en el cas de les transferencies indicades en l'article 49 apartat 1,
paragraf segon del Reglament, la documentacié de garanties adequades.

iv.  Una descripcié general de les mesures técniques i organitzatives de seguretat relatives
a:

a) Laseudonimitzaci6 i el xifrat de dades personals.

b) La capacitat de garantir la confidencialitat, integritat, disponibilitat i resiliencia
permanents dels sistemes i serveis de tractament.

¢) La capacitat de restaurar la disponibilitat i I'accés a les dades personals de
forma rapida, en cas d'incident fisic o técnic.

d) El procés de verificacié, avaluacié i valoracié regulars de I'eficacia de les
mesures técniques i organitzatives per garantir la seguretat del Tractament.

c. Deure de no comunicacié de les dades a tercers.

No comunicar, transferir, ni cedir les dades a terceres persones, llevat que compti amb I'autoritzacid
expressa del Responsable del Tractament, en els suposits legalment admissibles. L'Encarregat del
Tractament pot comunicar les dades a altres Encarregat del Tractaments del mateix Responsable
del Tractament, d'acord amb les instruccions del Responsable del Tractament. En aquest cas, el
Responsable del Tractament ha d'identificar, de forma prévia i per escrit, I'entitat a la qual s'han de
comunicar les dades, les dades a comunicar i les mesures de seguretat a aplicar per a procedir a la
comunicacio.

Si I'Encarregat del Tractament de transferir dades personals a un tercer pais o una organitzacio
internacional, en virtut del Dret de la Uni6 o dels estats membres que li sigui aplicable, ha
d'informar al Responsable del Tractament d'aquesta exigencia legal de manera preévia, llevat que tal
Dret ho prohibeixi per raons importants d'interés public.

d. Subcontractacié
No subcontractar cap de les prestacions que formin part de l'objecte d'aquest contracte que
comportin el tractament de dades personals, excepte els serveis auxiliars necessaris per al normal
funcionament dels serveis de I'Encarregat del Tractament.

Si fos necessari subcontractar algun tractament, aquest fet s'haura de comunicar préviament i per
escrit al Responsable del Tractament, amb una antelacié de un mes indicant els tractaments que es
pretén subcontractar i identificant de manera clara i inequivoca I'empresa subcontractista i les seves
dades de contacte. La subcontractacio es pot dur a terme si el Responsable del Tractament, previa
autoritzacio del Responsable del Tractament.

El subcontractista, que també tindra la condicié d'Encarregat del Tractament, esta obligat igualment
a complir les obligacions establertes en aquest document per a I'Encarregat del Tractament i les
instruccions que dicti el Responsable del Tractament. Correspon a I'Encarregat del Tractament
inicial regular la nova relacié de manera que el nou Encarregat del Tractament quedi subjecte a les
mateixes condicions (instruccions, obligacions, mesures de seguretat ...) i amb els mateixos requisits
formals que ell, pel que fa al Tractament adequat de les dades personals i la garantia dels drets de
les persones afectades. En el cas d'incompliment per part del sots Encarregat del Tractament,
I'Encarregat del Tractament inicial seguira sent plenament Responsable del Tractament davant el
Responsable del Tractament pel que fa al compliment de les obligacions.
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e. Notificacié de violacions de la seguretat de les dades
L'Encarregat del Tractament ha de notificar al Responsable del Tractament, sense dilacié indeguda, i
en qualsevol cas abans del termini maxim de 24 hores, i a través de correu electronic
protecciodades@clinic.cat, les violacions de la seguretat de les dades personals al seu carrec de les
que tingui coneixement, juntament amb tota la informacid rellevant per a la documentacio i
comunicacié de la incidéncia.

Si es disposa d'ella es facilitara, com a minim, la informacié segiient:

a) Descripcié de la naturalesa de la violacié de la seguretat de les dades personals, inclosos,
quan sigui possible, les categories i el nombre aproximat d'interessats afectats, i les
categories i el nombre aproximat de registres de dades personals afectats.

b) El nom i les dades de contacte del delegat de proteccié de dades o d'un altre punt de
contacte en el qual es pugui obtenir més informacié.

c) Descripcid de les possibles conseqliéncies de la violacié de la seguretat de les dades
personals.

d) Descripcié de les mesures adoptades o propostes per posar remei a la violacié de la
seguretat de les dades personals, incloent-hi, si escau, les mesures adoptades per mitigar
els possibles efectes negatius.

Si no és possible facilitar la informacié simultaniament, i en la mesura que no ho sigui, la
informacié es facilitara de manera gradual sense dilacié indeguda.

f. Col-laboracié amb el Responsable del Tractament
Donar suport al Responsable del Tractament en la realitzacié de les avaluacions d'impacte relatives
a la proteccié de dades, quan procedeixi.

Donar suport al Responsable del Tractament en la realitzacié de les consultes prévies a la autoritat
de control, quan sigui procedent.

Posar disposicié del Responsable del Tractament tota la informacid necessaria per demostrar el
compliment de les seves obligacions, aixi com per a la realitzacié de les auditories o les inspeccions
que realitzin el Responsable del Tractament o un altre auditor autoritzat per ell.

g. Implantar les mesures de seguretat segiients:

Les mesures de seguretat establertes en el Pla Director de Seguretat de I'HCB que li siguin
aplicables.

En tot cas, ha d'implantar mecanismes per:

a) Garantir la confidencialitat, integritat, disponibilitat i resiliéncia permanents dels sistemes i
serveis de tractament.

b) Restaurar la disponibilitat i I'accés a les dades personals de forma rapida, en cas d'incident
fisic o técnic.

¢) Verificar, avaluar i valorar, de manera regular, l'eficacia de les mesures técniques i
organitzatives implantades per garantir la seguretat del tractament.
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d) Seudonimitzar i xifrar les dades personals, si s‘escau.
e) Garantir la seguretat de les dades personals a les que pugui tenir accés, i que siguin adients
per tal de garantir-la en cada un dels tractaments que es duguin a terme.

h. Delegat de Proteccié de Dades

Designar un Delegat de Proteccid de Dades, en cas de trobar-se en un dels casos on legalment
resulti exigible, i comunicar la seva identitat i dades de contacte al Responsable del Tractament.

i. Destinacio de les dades una vegada finalitzada la prestacié de serveis.

Destruir les dades, un cop complerta la prestacié. Un cop destruits, I'Encarregat del Tractament ha
de certificar la seva destruccio per escrit i ha de lliurar el certificat al Responsable del Tractament.

No obstant aix0, I'Encarregat del Tractament pot conservar una copia, amb les dades degudament
boquejades, mentre puguin derivar responsabilitats de I'execucié de la prestacié i amb un maxim
de 10 anys després de la finalitzacio de la relacié contractual.

jo  Exercici de drets
Qualsevol exercici de drets, incloent I'accés, la rectificacid, la supressid, la limitacio, la portabilitat i
I'oposicié, que es produeixi en el marc de la prestacié de serveis de I'Encarregat del Tractament
correspondra resoldre-la al Responsable del Tractament, sens perjudici de:

a) L'obligacié del Encarregat del Tractament de comunicar qualsevol peticié d'exercici de
drets del que tingui coneixement el més aviat possible, i en tot cas en un periode maxim de
dos dies laborables a través del correu electronic protecciodades.recerca@clinic.cat

b) L'obligaci6 de [I'Encarregat del Tractament de col-laborar amb el Responsable del
Tractament en totes aquelles peticions de drets que aquest rebi, ja sigui lliurant, modificant
o suprimint les dades que siguin necessaries

4. Obligacions del Responsable del Tractament
Correspon al Responsable del Tractament:

a) Realitzar una avaluacié de l'impacte en la proteccié de dades personals de les
operacions de tractament a realitzar per I'Encarregat del Tractament.

b) Realitzar les consultes prévies que correspongui.

c) Vetllar, de forma prévia i durant tot el Tractament, pel compliment del Reglament per
part del Encarregat del Tractament.

d) Correspon al Responsable del Tractament de facilitar el dret d'informacié en el moment
de la recollida de les dades.

5. Responsabilitat

Si I'Encarregat del Tractament no compleix amb el que disposa la normativa vigent en materia de
proteccié de dades, haura d'indemnitzar i compensar al Responsable del Tractament per qualsevol
pérdua que pogués patir com a resultat de I'incompliment del disposat en el present acord.
L'esmentada indemnitzaci6 incloura (perd no es limitara) a qualsevol multa que hagi de pagar-se
en virtut del que disposa la normativa vigent.
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6. Durada
El present acord té una durada de quatre anys, prorrogable de forma expressa per les parts per un
maxims de dos periodes consecutius de dos anys.

Un cop finalitzi el present contracte, I'Encarregat del Tractament de suprimir les dades, sempre que
una norma amb rang legal no obligui a la seva conservacio.

7. Notificacions

Tots els avisos, notificacions, sol-licituds, consentiment i altres comunicats exigits en compliment
d'aquest Contracte (denominats conjuntament “Notificacions") seran formulats per escrit i es
tindran per validament realitzats quan constin per un mitja que acrediti la recepcié i el contingut, a
les seglients adreces:

Per a la FRCB-IDIBAPS:
FRCB-IDIBAPS
Att. Responsable de Proteccié de dades
Edifici CEK. Altell. Assessoria Juridica
C/ Rossello, 149-153
Barcelona 08036
protecciodades.recerca@clinic.cat

Per a I'adjudicatari:
Per als actes i comunicacions de mera gestié, amb falta d'efectes contractuals, sera suficient la
remissio per fax o correu electronic sense signatura digital avancada.

Les parts poden, en qualsevol moment, indicar de la forma abans establerta la substitucié del
domicili indicat al qual enviar totes les Notificacions que li siguin dirigides.

8. Llei aplicable i jurisdiccié6 competent

El Contracte es regira i interpretara d'acord amb la legislacié espanyola, i seran competents per
conéixer de qualsevol conflicte entre les parts els tribunals de la ciutat de Barcelona.

EN PROVA DE CONFORMITAT, les dues parts signen el present Contracte, per duplicat i un Unic
efecte, en el lloc i la data indicada

Per la FRCB-IDIBAPS Per I'Adjudicatari
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Declaracio relativa a I'obligacio prevista en I'article 122.2, lletra c), de la Llei 9/2017,
de 8 de novembre, de contractes del sector public

De conformitat amb el previst en l'article 122.2, lletra c) de la Llei 9/2017, de 8 de
novembre, de contractes del sector public, i atés que I'execucié del contracte relatiu al
Serveis amb num. d'expedient comporta el tractament pel contractista de
dades de caracter personal per compte de la Fundacié de Recerca Clinic Barcelona -

Institut d'Investigacions Biomediques August Pi i Sunyer, responsable del tractament, el/la

Sr./Sra amb NIF , €n nom i representacio de I'empresa DECLARA que,
els servidors es troben ubicats en i que els serveis associats a aquests es prestaran
des de

Signatura representant legal

lloc i data
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