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INFORME JURIDICO RELATIVO A LA APROBACION DEL EXPEDIENTE DE
CONTRATACION

CONTRATO: SUMINISTRO DE EQUIPOS DE PROCESAMIENTO Y CONTROL DE
CALIDAD DE CELULAS CAR-T PARA LA UNIDAD DE TERAPIAS AVANZADAS DE
LA FUNDACION INSTITUT DE RECERCA DE L’HOSPITAL DE LA SANTA CREU |
SANT PAU

Valor estimado del contrato: 450.000,00.-€

Exp. NUm. NEGSPIR 25/71

Observaciones: El expediente NEGSPIR 25/71 es un procedimiento de contratacion
derivado del proyecto CERT22/00012 aprobado en el marco de la Resolucién de la
Direccion del Instituto de Salud Carlos Ill, O.A., M.P., por la que se conceden
subvenciones para la seleccién y financiacion de los integrantes del Consorcio Estatal
en Red para el desarrollo de Medicamentos de Terapias Avanzadas (CERTERA), en el
marco del PERTE para la Salud de Vanguardia y con cargo a los fondos del Plan de
Recuperacion, Transformacion y Resiliencia.

En relacion a la aprobacion del expediente de contratacion y del Pliego de clausulas
administrativas particulares que tiene que regular el contrato de referencia, se emite
INFORME JURIDICO previo a la aprobacién del expediente de contratacién, en base a
los siguientes:

ANTECEDENTES

En fecha 25 de noviembre de 2025, la Sra. Fabiola Fernandez Huertas, Responsable
de proyectos competitivos nacionales de la Fundacion Institut de Recerca de I'Hospital
de la Santa Creu i Sant Pau emitié un informe en el que se justifica el cumplimiento de
los aspectos establecidos en los articulos 28, 100, 101y 116.4, de la Ley 9/2017, de 8
de noviembre, de Contratos del Sector Publico (en lo sucesivo, LCSP), en relacion con
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el contrato de “Suministro de equipos de procesamiento y control de calidad de células
CAR-T para la Unidad de Terapias Avanzadas de la Fundacion Institut de Recerca de
I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau”.

De acuerdo con los anteriores antecedentes, y en relacion a la tramitacién del
procedimiento para la contratacién objeto de este informe, se establecen las siguientes:

CONSIDERACIONES

Primera. - Legislacion.

Esta entidad es, a los efectos del articulo 3 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de
Contratos del Sector Publico (en lo sucesivo, LCSP), un poder adjudicador que no tiene
la consideracion de Administracion Puablica. Esta condicién subjetiva determina el
régimen de aplicacion a la entidad de la mencionada norma, en conformidad con el Libro
Tercero de la misma Ley.

El contrato, atendiendo a la naturaleza juridica de esta Entidad, es califica de contrato
privado, rigiéndose en cuanto a la preparacion y adjudicacion por las disposiciones
aplicables de la LCSP y en cuanto al suyos efectos y extincién por las normas de
derecho privado y aquellas normas a las que se refiere el parrafo primero del articulo
319 en materia medioambiental, social o laboral (articulos 201 de la LCSP); de
condicionas especiales de ejecucion (articulo 202 de la LCSP); de modificacion del
contrato (articulos 203 a 205 de la LCSP); de cesidn y subcontratacién (articulos 214 a
217 de la LCSP); de racionalizacién técnica de la contratacion (articulos 218 a 228 de
la LCSP); de las condiciones de pago establecidas a los apartados 4.° del articulo 198,
4.°del articulo 210y 1.° del articulo 243, asi como por la causa de resolucién del contrato
referida a la imposibilidad de ejecutar la prestaciéon en los términos inicialmente
pactados, cuando no sea posible modificar el contrato conforme a los articulos 204 y
205 de la LCSP.

Asimismo, se rige por:

- Real decreto ley 36/2020, de 30 de diciembre, por el que se aprueban medidas
urgentes para la modernizacion de la Administracion publica y para la ejecucion
del Plan de recuperacion, transformacion y resiliencia.
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- Decreto Ley 5/2021, de 2 de febrero, por el cual se aprueban medidas urgentes
para la implementacion y gestion de los fondos procedentes del Mecanismo de
Recuperacién y Resiliencia y del Fondo REACT-EU para la Administracion de la
Generalitat de Catalunya y su sector publico.

- Orden HFP/1030/2021, de 29 de septiembre, por la cual se configura el sistema
de gestion del Plan de Recuperacion, transformacion y resiliencia.

- Orden HFP/1031/2021, de 29 de septiembre, por la cual se establece el
procedimiento y formato de la informacién a proporcionar por las entidades del
sector publico estatal, autonémico y local para el seguimiento del cumplimiento
de los hitos y objetivos y de ejecucion presupuestaria y contable de las medidas
de los componentes del Plan de Recuperacion, transformacion y resiliencia.

- Orden HFP/55/2023, de 24 de enero, relativa al andlisis sisteméatico del riesgo
de conflicto de interés en los procedimientos que ejecutan el Plan de
Recuperacion, Transformacion y Resiliencia.

Por otro lado, debe aplicarse a este contrato el plan de medidas antifraude y
anticorrupcion — incluyendo el conflicto de intereses — aprobado por la Generalitat de
Catalunya al que esta entidad se encuentra adherido.

Segunda. - Tipificacion.

Atendiendo al contenido de las prestaciones objeto de licitacion, se tiene que calificar el
contrato como mixto de suministro y de servicios, al contener prestaciones de los dos
tipos de contratos, de acuerdo con la definicion del articulo 18.1 de la LCSP y en
cumplimiento del articulo 34.2 de la misma ley, por el cual se establece el siguiente:
“Solo podran fusionarse prestaciones correspondientes a diferentes contratos en un
contrato mixto cuando estas prestaciones se encuentren directamente vinculadas entre
si y mantengan relaciones de complementariedad que exijan su consideracion y
tratamiento como una unidad funcional dirigida a la satisfaccién de una determinada
necesidad o a la consecucion de un fin institucional propio de la entidad contratante”
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Cddigos CPV:

- 38430000-8 Aparatos de deteccion y analisis.

- 50421000-2 Servicios de reparacion y mantenimiento de equipos médicos

Por lo tanto, al ser el objeto del contrato la adquisicion de un producto (equipos de
procesamiento y control de calidad de células CAR-T), y su mantenimiento, debe
calificarse como contrato mixto.

El procedimiento de contratacion se ejecutara siguiendo las indicaciones que se dispone
en los articulos 166 a 171 de la LCSP, adjudicandose por medio del procedimiento
negociado sin publicidad. Se dan cumplimiento a las circunstancias necesarias por su
aplicacion, tal y como consta descrito en el informe justificativo en su apartado VIII.

Tercera. - Tramitacion.

El procedimiento de contratacion se ejecutarda siguiendo las indicaciones que se dispone
en los articulos 166 a 171 de la LCSP, adjudicandose por medio del procedimiento
negociado sin publicidad dado que se cumplen los requisitos establecidos en el apartado
a), punto 2° del articulo 168 tal y como consta descrito en el informe justificativo en su
apartado VIII.

Por eso, en el articulo 170 de la LCSP relativo a las “Especialidades en la tramitaciéon
del procedimiento negociado sin publicidad” expresamente se indica que Unicamente se
podra utilizar el procedimiento de negociacion sin publicidad previa, cuando se produzca
alguna de las circunstancias concretas que se establecen en el articulo 168 LCSP,
relativo a los “Supuestos de aplicacion del procedimiento negociado sin publicidad”, asi
como el procedimiento se tendrd que tramitar de acuerdo con el procedimiento
establecido en el articulo 169 LCSP en lo referente a “Tramitacion del procedimiento de
licitacién con negociacion”.

En el presente caso que ocupa, y atendiendo que el procedimiento se acoge al supuesto
que se deriva del articulo 168.a).2 de la LCSP, y solo participa un Unico candidato, la
mesa de contratacion o, en su defecto, el érgano de contratacion, siempre que sea
posible tendra que negociar con él en los términos recogidos en el apartado 5 del articulo
169, es decir, los mismos que son aplicables a la licitacion con negociacion, de acuerdo
con el que se determina el apartado segundo del articulo 170.2 de la LCSP.
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Una vez analizados los aspectos de tramitacion, se tiene que comprobar que se da
cumplimiento a algunos de los supuestos que se describen en el articulo 168, que
habilitarian el uso de este excepcional procedimiento de licitacion, que concretamente
serian los relativos a:

- Letra a (los supuestos generales para contratos de obras, suministros, servicios,
concesiones de obras y concesiones de servicios)

- Letra b (ademas de los anteriores, los especificos de los contratos de obras,
suministros y servicios)

- Letra c (ademéas de los indicados en las dos letras anteriores, los especificos de
los contratos de suministros)

- Letra d (ademas de los recogidos en las letras a y b, los especificos de los
contratos de servicios)

- Letra e (ademas de los citados en las letras a y b para el contrato de obras, y en
las letras a, b y d para los contratos de servicios, otros supuestos especificos de
los contratos de obras y servicios)

En concreto, la circunstancia que permite la utilizacion de este procedimiento es la
siguiente: “cuando las obras, los suministros o los servicios solo puedan ser
encomendados a un empresario determinado, por alguna de las siguientes razones: que
el contrato tenga por objeto la creacién o adquisicion de una obra de arte Unica no
integrante del Patrimonio Histérico espafiol o actuacion artistica Unica; que no exista
competencia por razones técnicas; o que proceda la proteccion de derechos exclusivos,
incluidos los derechos de propiedad intelectual e industrial”.

En la presente licitacién, y al acogernos a la causa establecida en el punto 2 del apartado
a) del articulo 168 de la LCSP.

De acuerdo con los articulos 166 y los siguientes de la LCSP, relativos a las normas
juridicas que aplican sobre los procedimientos que se tramitan con negociacion, se
considera que el servicio descrito tan solo puede ser ejecutado por Miltenyi Biotec S.L.
Soc. Unipersonal.

La UTA del IR Sant Pau requiere ampliar la capacidad de realizacion del proceso de
transduccion de células T (incluyendo la formulacién del producto, la obtencién de
muestras de control de calidad y el analisis citométrico) de forma automatizada y en un
sistema completamente cerrado, debido a que tiene una demanda creciente de
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produccion de Medicamentos de Terapia Avanzada bien sea por la necesidad de
rapidez de desarrollo de los ensayos clinicos realizados en la actualidad, la futura
escalabilidad de las producciones actuales y/o por la necesidad de incorporacién de
nuevos proyectos de investigacion, a realizar de forma concurrente en las diversas salas
de produccion que estaran disponibles en sus nuevas instalaciones.

MILTENYI BIOTEC es el distribuidor exclusivo en Espafa de la unidad de separacién
celular CliniMACS Prodigy fabricado a nivel mundial por Miltenyi Biotec,

MILTENYI BIOTEC es el fabricante exclusivo del sistema CliniMACS® Formulation Unit,
siendo un accesorio del CliniMACS® Prodigy, también fabricado en exclusiva por
Miltenyi Biotec. El CIiniMACS® Formulation Unit es el unico dispositivo del mercado
integrado en un sistema completamente cerrado, acoplado y controlado mediante la
plataforma de procesamiento celular CliniMACS® Prodigy.

MILTENYI BIOTEC es el distribuidor exclusivo en el Mundo del Citbmetro de Flujo
MACSQuant10 (Referencia 130-096-343) fabricado por Miltenyi Biotec. Por lo tanto,
Miltenyi Biotec, S.L. es la Unica empresa que dispone de Departamento de Soporte
Técnico para la asistencia Post-Venta de sus equipos y fungibles, y que puede asegurar
dichos servicios. Asi mismo, Miltenyi Biotec S.L. es la Unica compafia que ofrece la
contratacion de mantenimiento y la garantia del suministro de todos sus equipos y
aplicaciones.

MILTENYI BIOTEC es el fabricante exclusivo del Citémetro de Flujo MACSQuant, que
cuenta con unas caracteristicas, que, en conjunto, lo hacen exclusivo en el mercado.
Por todo lo expuesto, la contratacion de este servicio de referencia se adjudicara
mediante el procedimiento negociado sin publicidad, el cual esta previsto en el articulo
168 a).2 de la LCSP, la tramitacion del cual se encuentra regulada en los articulos 169
y 170 de la misma ley, toda vez que proceden razones técnicas y derechos de propiedad
industrial o intelectual.

Cuarta. - Pliego de clausulas Administrativas Particulares y de prescripciones
técnicas.

En cuanto al contenido del Pliego de Clausulas Particulares (PCP) y, en su caso, de
Prescripciones Técnicas que tienen que regir el procedimiento de contratacion de
referencia, el mismo cumple los principios basicos de la contratacion publica exigibles a
los poderes adjudicadores, reflejandose, concretamente, una aplicacion cuidadosa y
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extensa de los principios de libertad de acceso a la licitacion, publicidad, transparencia,
no discriminacion e igualdad de trato.

La solvencia exigida se considera proporcional al objeto de licitacion y ha sido verificada,
dentro del margen de discrecionalidad de la entidad y el plazo para presentar ofertas de
acuerdo con los minimos previstos por la normativa.

Quinta. - Plazo y prérroga.

El PCP regula el plazo de vigencia del contrato. La duracién del contrato, se ha
establecido atendiendo a la naturaleza de las prestaciones a ejecutar, las caracteristicas
de su financiacion y la necesidad de someter periédicamente a concurrencia la
realizacion de las mismas. La duracion del contrato, incluidas en su caso las prérrogas,
no supera los plazos establecidos en el articulo 29 de la LCSP.

El plazo de ejecucién del contrato esta previsto para 3 afios a contar desde el dia
siguiente a la formalizacion contractual.

No obstante, la entrega del equipo no puede ser superior a 45 dias, a contar desde la
formalizacion del contrato.

No se prevén prorrogas.

Sexta. - Criterios de solvencia.

Atendiendo a que el objeto del contrato es la contratacion del “suministro, puesta en
servicio y realizacion de la validacion 1Q/OQ de un nuevo equipo CliniMACS Prodigy®,
dos unidades de formulacion compatibles con CliniMACS Prodigy y un citometro de flujo
MACSQUAN10” por Miltenyi Biotec S.L y que su valor estimado es de 450.000 -€ se
proponen los siguientes criterios de solvencia:

A) Solvencia econ6micay financiera:

(1) Justificante de la existencia de un sequro de indemnizacién por riesgos
profesionales por importe igual o superior a 450.000-€. Indicacién de los riesgos
minimos a cubrir, del plazo minimo de vigencia o fecha de vencimiento y del
valor minimo exigido.

GOBIERNO MINISTERIO -

DEESPANA  DE CIENCIA, INNOVACION lGifiuta: UaosSuopes
Y UNIVERSIDADES de Salud _ Fondo fu‘,{\'ﬂ‘(}
Carlos|ll ‘L,V.‘Jror?-:‘n';‘::qh::d': wrcos”

Pla de Recuperacio, Financiado por

B Next Generation B Transformacts | Poslidncta la Unién Europea
| Catalunya g e NextGenerationEU

132 oo
sz .



Institut
de Recerca®
Sant Pau

B) Solvenciatécnica o profesional:

) Relacioén de los principales suministros efectuados en los dltimos 3 afios de
naturaleza igual o similar, segun la descripcién del objeto del contrato, que
incluyan importes, fechas y destinatarios, donde el importe acumulado de
todos los proyectos en el afio de mayor ejecucion, tiene que ser como minimo
el 70% del valor estimado del contrato. Es decir 105.000.-€.

Estos servicios se acreditaran mediante certificados expeditos o visados por
el 6rgano competente, cuando el destinatario sea una entidad del sector
publico o, cuando el destinatario sea un sujeto privado, mediante un
certificado expedido por este o, a falta de este certificado, mediante una
declaracién del empresario. En caso de que esta relaciéon conste al RELI, no
habra que acreditarlo, siempre y cuando en el mismo, conste validado con
uno Sl por el érgano competente.

El empresario tendra que acreditar haber ejecutado un minimo de un (1)
trabajo similar_al cual es objeto del presente contrato durante los ultimos
tres afios.

Séptima. - Fase de negociacién y de adjudicacion.

El 6érgano de contratacion informard al licitador qué oferta no haya sido excluida, de
cualquier cambio en las especificaciones técnicas u otra documentacion de la
contratacion que no establezca los requisitos minimos a que se refiere el articulo 166
de la LCSP y le otorgara, en su caso, un plazo suficiente porque presente una nueva
oferta revisada, adaptada a los nuevos requerimientos.

Iniciada la fase de negociacion, el érgano de contratacion, directamente o a través de
Sus servicios técnicos, negociara con el licitador la oferta inicial que hubiera presentado,
asi como todas aquellas ofertas posteriores que hubiera formulado con el objetivo de
mejorar su contenido y adaptarlas a los requisitos indicados a los pliegos y, en su caso,
a los documentos complementarios.

e Seraobjeto de negociacion la oferta econ6mica presentada por la empresa
licitadora, lareduccion de plazo de entrega de los equipos, el compromiso
de sustitucion de los equipos y el plan de formacién.
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La invitacion a negociar se enviara por escrito a licitador a través de medios electrénicos
y se le otorgara un plazo suficiente para que pueda reformular su oferta. Este plazo en
ningun caso sera inferior a tres (3) dias habiles.

Concluida la fase de negociacion, el érgano de contratacion procedera si procede a la
adjudicacion a la empresa invitada el contrato mediante resolucién motivada, siempre
gue esta acredite la solvencia técnica y econdmica financiera y que la oferta presentada
se ajusta al presente Pliego y al resto de la documentacion contractual, solicitante al
licitador que aporte en el plazo de cinco (5) dias habiles a contar desde el siguiente
aaquel en que se hubierarecibido el requerimiento, ladocumentacion establecida
en los pliegos.

- Criterios de adjudicacién

En conformidad con el articulo 145.1 de la LCSP y atendiendo al objeto del contrato de
referencia, se proponen los siguientes criterios de adjudicacion:

- Criterios de adjudicacion evaluables mediante formulas automaticas:
Hasta 100 puntos.

1. Oferta @CONOMICA ....vvvvviiiiiiiiiiiiiiiieeeiere e ee e e e e e eeee e hasta 55 puntos

La valoracion de la oferta econdmica se hace aplicando la formula siguiente:

0,—0m 1
P,=[1—-| 2=—|x|—]|xP
IL VP

Pv =Puntuacion de la oferta a valorar.
P= puntuacion del criterio.
Om = Mejor oferta.

Ov = Oferta a valorar.
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IL = importe de la licitacion.

VP = valor de ponderacion.

El valor de ponderacién puede tomar valores enteros o decimales entre 1 y 2 de la
manera siguiente:

Valor de ponderacién ordinario: de manera ordinaria se asignara el valor 1 al valor de
ponderacion.

Valor de ponderacion asociado al peso especifico del criterio precio: 1,5.

2. Reduccion en el plazo de entrega.........ccoeevieiiiiiiiiinineieneneanes hasta 20
puntos

Se otorgaran 2 puntos por cada dia habil de reduccién del plazo de entrega de los
equipos, hasta un maximo de 20 puntos.

Este apartado tendré en cuenta el plazo maximo de entrega de 45 dias,

3. Compromiso de sustitucion del equUiPO......cccvvriririeirierriararaens hasta 5 puntos
e Se valorara el compromiso de sustitucion del equipo: hasta 5 puntos

En caso de averia prolongada del equipo (>7 dias), el adjudicatario se compromete a
aportar un equipo de sustitucion durante el tiempo que dure la reparacion.

- Se ofrece el equipo de sustitucion..............c.cccccuunn. 5 puntos
- No se ofrece el equipo de sustitucion....................... 0 puntos

Para la puntuacion de este apartado serd necesaria una declaracion responsable de la
empresa en la que se comprometa a aportar un equipo de sustitucion durante el tiempo
de reparacion. La no presentacion de esta declaracion se puntuara con 0 puntos.

4. Plan de Formacién del equipo y técnicas posibles ............. hasta 20 puntos

Se valorard que se realice una formacion inicial in situ con kit de inicializacion, simulando
muestras, con 10 puntos. Si no se ofrece esta formacion se puntuard con 0 puntos.
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Se valorara que se realice una formacion continuada online durante la ejecucion del
contrato con 5 puntos. Si no se ofrece esta formacién se puntuara con 0 puntos.

Se valorard que se ofrezca un soporte en aplicaciones in situ durante la ejecucion del
contrato con 5 puntos. Si no se ofrece esta formacion se puntuaréa con 0 puntos.

Para la puntuacién de este apartado sera necesaria una declaracion responsable de la
empresa en la que se comprometa a ofrecer la tipologia o tipologias descritas en el
criterio. La no presentacion de esta declaracion se puntuara con 0 puntos.

PUNTUACION TOTAL: 55 + 20 + 5 + 20 = 100 puntos.

Octava. - Organo de contratacion.

El 6rgano de contratacion competente es el Director Cientifico de la Fundacid Institut de
Recerca de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau, con domicilio en la calle Sant Quinti
77-79, Barcelona (08041), teléfono 93.553.76.13.

Por todo lo mencionado, quien suscribe,

INFORMA favorablemente del contenido y prescripciones del Pliego de Clausulas
Particulares, relativas a la contratacién del “Suministro de equipos de procesamiento y
control de calidad de células CAR-T para la Unidad de Terapias Avanzadas de la
Fundacion Institut de Recerca de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau” atendido las
mismas estan conformes con la legislacion de contratos.
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Barcelona, a 28 de noviembre de 2025

Sra. Silvia Ribas Martinez
Responsable de la Asesoria Juridica
Fundacion Institut de Recerca

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

"

® GOBIERNO  MINISTERIO £ & -

s s A r l A o -~
- v PR DE CIENCIA, INNOVACION Instituto  Union Europea
F=S & Y UNIVERSIDADES de Salud Fondo Evsoto
do Desarrolo Regonal
Carlos|ll  “una macern do hacor Evrcps’
[ |

Financiado por
la Unién Europea
NextGenerationEU

| "
: Pla de Recuperacio,
.. Next Generatlon W\ Transformacié i Resiliéncia
| Catalunya




