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INFORME EN EL QUE ES JUSTIFIQUEN ELS ASPECTES ESTABLERTS ALS ARTICLES 28, 100, 101
i 116.4 DE LA LLEl 9/2017 DE CONTRACTES DEL SECTOR PUBLIC EN RELACIO AMB EL
CONTRACTE DE SERVEIS D’UN CONTRACT RESEARCH ORGANIZATION (CRO) PER L’ESTUDI
ADHERE Pl049264 PER LA FUNDACIO DE RECERCA CLINIC BARCELONA-INSTITUT
D’INVESTIGACIONS BIOMEDIQUES AUGUST PI | SUNYER.

Projecte 202332-30 finangat amb el suport de la Fundacio La Maraté de TV3

De conformitat amb el previst als articles 28, 100, 101 i 116.4, de la Llei 9/2017, de 8 de novembre,
de Contractes del Sector Public (en endavant, LCSP), a I'expedient de contractacié s’han de justificar
els aspectes que es detallen en els referits preceptes de la norma abans esmentada. A tal efecte, el
present informe té per finalitat donar compliment a allo establert als esmentats articles i s’emet per
justificar els aspectes que s’estableixen a continuacid en relacié amb el contracte de SERVEIS D’UN
CONTRACT RESEARCH ORGANIZATION (CRO) PER L'ESTUDI ADHERE PI1049264 PER LA FUNDACIO DE
RECERCA CLINIC BARCELONA-INSTITUT D’INVESTIGACIONS BIOMEDIQUES AUGUST Pl | SUNYER:
Objecte del contracte; Necessitats a satisfer i idoneitat de I'objecte i contingut del contracte.
Insuficiencia de mitjans propis de I'entitat per a realitzar la prestacié objecte del contracte; El
pressupost de licitacid, el valor estimat i la durada del contracte; Eleccié del procediment de licitacid;
Els motius pels quals el contracte indicat es realitza sense dividir el seu objecte en diferents lots; Els
criteris de solvéncia tecnica o professional, economica i financera i els criteris d’adjudicacié;
Condicions especials d’execucio.

1) Objecte del Contracte: L'objecte de la present licitacié és I'adjudicacid, mitjancant procediment
obert i tramit ordinari, de la contractacid dels serveis d'una CRO especialitzada en recerca clinica
hospitalaria per a la gestié de I'assaig clinic ADHERE - Evaluation of bioresorbable endovascular patch
for treatment of aortic dissection, a carrec del projecte PI049264 de la Fundaciéd Recerca Clinic
Barcelona-IDIBAPS, financat per la convocatoria Maraté 2022.

La licitacio consta d’un Unic Lot:
- LOT 1: Servei de CRO pel projecte 202332-30
CPV:73111000-7

Il) Necessitats a satisfer: Les necessitats (naturalesa i extensid) a satisfer mitjancant el present
contracte consisteixen en el servei de Contract Research Organisation (d’ara endavant, CRO)
especialitzada en recerca clinica hospitalaria per a la gestio de I'assaig clinic ADHERE - Evaluation of
bioresorbable endovascular patch for treatment of aortic dissection, a carrec del projecte PI049264
“Evaluation of Aortyx AX-GENO1 enDovascular bioresorbable patcH for treatmEnt of acute and
subacute Type B aoRtic dissEction” per realitzar |'assaig First in Human (FIH) per evaluar la seguretat i
eficacia del dispositiu medic AX-GENO1 en el tractament de pacients amb diseccid aortica tipus B.

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

La idoneitat del contracte ve habilitada pels objectius fundacionals de la FRCB-IDIBAPS, com sén el
desenvolupament, la promocio, la gestid i la difusid de la recerca i innovacié en I'ambit de les ciéncies
biomediques, especialment orientada a I'activitat de recerca basica, transnacional i clinica en el si del
Consorci Hospital Clinic de Barcelona i en tots els ambits on I'Hospital desplegui la seva activitat bé
per si mateix o juntament amb altres entitats, també en tot allo que fa referéncia a la UB; essent la
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seves finalitats: (i) el Contribuir des de la investigacio i innovacid, al desenvolupament de solucions
per a la millora de la salut en les diverses especialitats de les ciéncies de la salut; (ii) Generar
coneixement cientific; i (iii) Transmetre a la societat els avencgos cientifics i valoritzar-los.

El fet que el contracte tingui com objectiu aportar recursos necessaris pel desenvolupament del
servei descrit, de tal manera que es satisfacin, de forma directa, clara i proporcional, les necessitats
gue s’especifiquen en el punt primer de la present memoria, motiven la seva idoneitat.

Justificacid de les caracteristiques del contracte:

Es tracta d'un contracte qualificat com a privat, atés que I'd0rgan de contractacié és una Fundacio del
Sector Public de la Generalitat de Catalunya que, a I'efecte de I'aplicacié de la Llei de contractes, es
considera Poder Adjudicador no Administracié Publica.

El contracte és de serveis, atés que, segons es despren de l'article 17 LCS,P sén contractes de serveis
aquells lI'objecte dels quals sén prestacions de fer consistents en el desenvolupament d'una activitat
o dirigides a I'obtencié d'un resultat diferent d'una obra o subministrament, incloent-hi aquells que

I'adjudicatari s'obliga a executar el servei de forma successiva i per preu unitari.

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

Les caracteristiques técniques de la prestacio sén les descrites al PPT.

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

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

Insuficiencia de mitjans materials: L’entitat no compta amb els mitjans materials apropiats per poder
donar compliment a I’objecte del contracte que precisa.

Per aix0, ates que la prestacid objecte del contracte no es pot realitzar amb els mitjans propis de
I’entitat, resulta del tot necessari la contractaciod dels serveis indicats a I'apartat ).
V) Pressupost base de licitacié: 119.221,30 euros, IVA inclos.

S’entén per pressupost base de licitacié el limit maxim de despesa que, en virtut del contracte pot
comprometre I’0rgan de contractacio, inclos I'lmpost del Valor Afegit.

Atenent a que el pressupost de licitacié ha de ser adequat als preus de mercat, havent de tenir en
consideracio els costos directes i indirectes i altres eventuals despeses calculats per a la seva
determinacio, es fixa el seglient pressupost de licitacié:
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LOT CONCEPTE Import (IVA exclos) IVA IVA)
Pressupost Base de Licitacio (100%) 98.530,00 € 20.691,30 € 119.221,30 €
Costos directes (%) 69,70 68.672,63 €| 14.421,25€ 83.093,89 €
Costots salarials directes: 25.743,92 € 5.406,22 € 31.150,14 €
Costos de materials: 42.928,72 € 9.015,03 € 51.943,75 €
Costos indirectes (%) 22,93 22.595,71 € 4.745,10 € 27.340,80 €
Despeses generals d'estructura 22.595,71 € 4.745,10 € 27.340,80 €
LOT 1 Benefici industrial (%) 7,37 7.261,66 € 1.524,95 € 8.786,61 €
Possibles modificacions 19.706,00 € 4.138,26 € 23.844,26 €
Possibles prorrogues - € 0,00 € 0,00 €
TOTAL COSTOS (directes + indirectes).
Pressupost net 98.530,00 € 20.691,30 € 119.221,30 €
TOTAL LOT 1 118.236,00 € 24.829,56 € 143.065,56 €

Determinacio del preu: pels preus unitaris maxims indicats a I’Annex 2.2 del PCAP

Expedient d’abast plurianual: NO

Anualitats:
Any Mesos Import (IVA exclos) IVA (21%) Total (IVA inclos)
2026 2 98.530,00€ 20.691,30€ 119.221,30€

Contracte finangat per la FUNDACIO LA MARATO DE TV3 a través del projecte 202332-30 “Evaluation
of Aortyx AX-GENO1 enDovascular bioresorbable patcH for treatmEnt of acute and subacute Type B
aoRtic dissEction” (ref. interna: PI049264), acronim “TV3_Cardiovascular22”

VI) Valor estimat del contracte (VEC): 118.236,00 euros, IVA no inclos.

LOT CONCEPTE Import (IVA IVA Import (amb IVA)
exclos)
Pressupost base licitacid 98.530,00€ 20.691,30€ 119.221,30€
Lot Possibles modificacions 19.706€ 4.138,26€ 23.844,26€
Possibles prorrogues -€ -€ -€
Total Lot 1 118.236,00 € 24.829,56 € 143.065,56 €
Total VEC 118.236,00 € 24.829,56 € 143.065,56 €

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

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

LCSPS, el seglient: preus de mercat.

El Valor Estimat del contracte és el que es detalla a I'apartat anterior (V)
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VII) Durada del contracte: El contracte s’inicia amb la seva formalitzacié i tindra un termini estimat
de 2 mesos, d’acord amb el calendari previst per la fase inicial de I'estudi clinic i finalitzara una
vegada completat I'activacié de I'dltim centre participant, entesa com la disponibilitat del centre per
ainiciar la inclusié del primer pacient en I'estudi.

Terminis Parcials: Els que s’indiquin al PPT.
Prorroga: No.
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 |' article 29 de la LCSP.

VIII) Justificacié del procediment utilitzat per I'adjudicacié del contracte: El present contracte
s’adjudicara mitjangant procediment obert no harmonitzat de conformitat amb el que s’estableix a la
LCSP, essent necessaria la preparacido dels plecs de clausules administratives particulars i de
prescripcions téecniques que regeixin la corresponent licitacio.

IX) Justificacié de la no divisié en lots.

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

El servei objecte d'aquesta licitacid no es divideix en lots, a causa de la necessitat de garantir la
integracié, continuitat i coordinacid optima de totes les activitats relacionades amb la gestié de
I’assaig clinic. La fragmentaciod del servei podria dificultar la supervisid i responsabilitat tnica sobre el
compliment normatiu, la gestid 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 comunicacié fluida entre totes les fases de I’estudi, factors essencials per a
I'éxit i la integritat de |'assaig clinic.

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

X) Criteris de solvéncia:

Atés que I'objecte del contracte és l'indicat a I'apartat ), i que el seu valor estimat és I'indicat a
I’apartat VI), es proposen els segiient criteris de solvéncia:

a) Solvencia economica i financera: S’acreditara per un dels seglients mitjans:

|E Declaracid 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 funcié de la data de creacid 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 321.354 euros.

S’acreditara amb una declaracio responsable de I’empresari.

|E Justificant de I'existéncia d’una asseguranca d’indemnitzacid per riscos professionals per
import igual o superior a 500.000 euros.



IDuBAPS'

Institst

Fundacio s

Biomadiques

LG Maraté de TV3 August P | Sunyer

S'acreditara amb I'aportacio de la polissa o certificat i amb el darrer rebut de pagament.

També caldra aportar un compromis de renovacio de ’assequranca o prorroga que garanteixi el
manteniment de la cobertura durant tota I’execucio del contracte.

b) Solveéncia técnica o professional: S’acreditara pels segiients mitjans:

[X] Una relaci6 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 mitjangant certificats expedits o visats per I'organ 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 I'empresari.

Els empresaris hauran d’acreditar haver realitzat, un minim d’UN assaig complert en dispositius
medics d’aplicacio cardiovascular i especificament d’ambit endovascular.

|E Indicacié del personal técnic o de les unitat tecniques, 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 amb dispositius medics cardiovasculars.

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

S'acreditara_mitjancant una declaracié responsable acompanyada per l'aportacio del CV i les
titulacions.

|E Declaracié indicant el material i equip tecnic del qual es disposara, aixi com els sistemes
(Software) per a l'execucié dels treballs o prestacions, a la qual s'adjuntara la documentacio
acreditativa pertinent.

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

Aquest extrem s’acreditara mitjancant una declaracio responsable indicant el compliment CFR

Part 11 i les ICH-GCP, a la que s’acompanyara la seqiient documentacio técnica:

e  Evidéencia documental de funcions critiques (audit trail, signatura electronica, control
d'accés).
e  (Certificacions o informes d'auditoria externa (I1SO, SOC, etc.).

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

XI) Criteris d’adjudicacioé:

De conformitat amb I'article 145.1 de la LCSP i atenent a I'objecte del contracte de referéncia, es
proposen els seglients criteris d’adjudicacié:

> CRITERIS SUBJETIUS (Maxim 30 Punts):

B PIa @ treBall u...ueceeeeeeeereeeeirceeeeeeeneseseesesesessesesssessssesesessesessssesesessesssssnesenes fins a 30 punts
Ha d’incloure:

- Planificacid i gestio 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

- Estrategies de gestio de qualitat i control

Es donara la maxima puntuacio a la proposta que millor s’adapti al protocol de I'estudi i a la resta en
funcid de la seva adaptacio i compliment dels items indicats en aquest criteri.

Motivacid 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
planificacié, organitzacid i adaptacid, Capacitat per coordinar, Flexibilitat per adaptar-se a canvis
regulatoris, Identificacié de riscos en el desenvolupament de I'estudi i plans de contingéncia, aixi com
les estrategies de gestid de qualitat i control, 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 |'entitat contractant i
a maximitzar la qualitat i eficacia de I'estudi.

Una solida estratégia de gestié de qualitat i control redueix significativament els riscos associats a
errors metodologics, incompliments regulatoris o perdua de dades, que podrien comprometre els
resultats i I'aprovacid final de |'assaig clinic. Un compromis rigorés i detallat amb la qualitat, és un
element diferenciador clau en la gestio de projectes complexos com els assajos clinics.

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 féormula. La inclusio
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d'informacié de caracter economic en el Sobre 1 comportara I'exclusio de les propostes que
incompleixin I'anterior.

Per superar la primera fase de la licitacid, 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 licitacié
les empreses que no assoleixin aquest limit minim.

» CRITERIS OBJECTIUS (Maxim 70 Punts):

] EL PREU tindra un valor de 52 punts: La valoracid de |'oferta econdmica es fara aplicant la segiient
formula sobre I'oferta total del servei de CRO:

P = Puntuacyo de Foferta a Valorar
P = ‘1 . |’ 0 Om ’ v (L}l xp P = Punts criten econdmic
\ /L / Ve 0 = Oferts Millor
O = Oferta a Valorar
I = import de Licitacio

VP = Valor de ponderacio

El Valor de ponderacid es 1.

Motivacid del criteri: Redaccid literal de la formula de valoracié establerta a la Directriu 1/2020
d'aplicacié de férmules de valoracio i puntuacié de les proposicions economica i técnica a aplicar.

(<] QUALITAT TECNICA DEL SERVEI. Fins a un maxim de 18 punts, repartits de la manera segiient:

a) Formacio 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.

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

b) Assignacio de supervisor sénior (2,5 punts)

Es valorara amb 2,5 punts l'assignacido d'un supervisor amb un minim de 2 anys d'experiéncia
comprovable en assaigs clinics i en coordinacié d'equips, que pugui actuar com a director del
projecte i oferir suport sénior a I'equip durant tot el desenvolupament de I'estudi. Obtindra 0 punts
I'oferta que no assigni un supervisor sénior.

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

c) Formacié en bona practica clinica (4 punts)

S'atorgaran 4 punts si almenys un membre de I'equip assignat al servei té formacidé especifica en
bona practica clinica (GCP), i O punts a I'oferta que no ho acrediti.

Motivacid del Criteri: Aquest requisit assegura que I'equip entén i aplica correctament les normatives
i estandards éetics de I' assaig clinic.
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d) Participacié del Project Manager en estudis d’ambit cardiovascular amb dispositius medics
(fins a 6 punts)

S'assignaran 2 punts per cada assaig o estudi clinic en cardiovascular, especificament en dispositius
meédics, en els quals hagi participat el Project Manager en els ultims 3 anys, fins a un maxim de 6
punts. Aquest criteri valora |'especialitzacié i experiéncia directa en |'area tematica del projecte, clau
per a |I' adequada gestid i comprensio de les seves particularitats.

Motivacié de Criteri: L'assignacié de puntuaciéo en funcié de l'experiéncia especifica del Project
Manager en assaigs o estudis clinics en I'ambit cardiovascular respon a la necessitat de comptar amb
un perfil tecnic altament especialitzat i amb coneixement directe de I'area tematica del projecte
objecte de contractacid. Els assajos clinics en ambit cardiovascular, i més concretament amb I'Us de
dispositius médics, impliquen procediments avancats, consideracions etiques especifiques i una
normativa especialment exigent. L'experiéncia prévia 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 seleccié 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.

e) Atencio telefonica o via correu electronic (Maxim 3 punts)

Es valorara la disponibilitat d' atencio al client en funcio de I'horari ofert:

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

e Back-up de personal garantit tots els dies laborals de I'any: 1 punt.

e Atencié telefonica amb almenys un membre de I'equip tots els dies de I'any per a situacions
d'emergencies: 3 punts.

Motivacié de Criteri: La disponibilitat d'un canal de comunicacié agil i continu amb ['entitat
contractant constitueix un element clau en el context dels assaigs clinics, especialment en estudis
complexos, multicéntrics o amb components sensibles com dispositius medics endovasculars. 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.

PUNTUACIO TOTAL: de 0 a 100 punts.

*Sobre 2: S’inclou informacid relativa als Criteris d’adjudicacié avaluables mitjancant judici de valor
*Sobre 3: S’inclou informacié relativa als criteris d’adjudicacié avaluables mitjangcant férmules
automatiques

XIl) CONDICIONS ESPECIALS D’EXECUCIO:
S’estableixen per aquest contracte les seglients condicions especials d’execucié:
|X|EI compliment de la inexisténcia de relacié economica i/o financera il-legal amb un pais considerat

paradis fiscal. S’acreditara amb I’aportacio de la declaracié responsable que es troba a I’Annex 7 del
PCAP.
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|X| L’obligacid d’aplicar a la plantilla que executi el contracte les condicions de treball establertes per
I’dltim conveni col-lectiu sectorial vigent en quée s’enquadri i desenvolupi la prestacié contractual,
sens perjudici de les millores que pugui establir.

XIIl) DECLARACIO ETICA

Aprofito per declarar que I'establiment de caracteristiques técniques i criteris d’adjudicacid, han estat
definits amb absoluta imparcialitat i objectivitat per tal de garantir el maxim respecte als principis de la
Llei de Contractes del Sector Public.

SOL.LICITO A I'ORGAN DE CONTRACTACIO linici del procediment de contractacid, inclosa la
redaccio dels Plecs de Clausules Administratives Particulars i de Prescripcions Técniques.

A Barcelona,

Dr. Viceng Riambau Informat per la UDP*
Promotor i responsable del contracte

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



