Funded by
the European Union

¥ cecon healthyw8

| DESENVOLUPAMENT AGROALIMENTAR!

MEMORIA JUSTIFICATIVA, DESCRIPCIO DE LA NECESSITAT | INFORME
D’INSUFICIENCIA DE MITJANS

Expedient: PCP-202601

De conformitat amb els articles 28, 99, 100, 101 i 116 de la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de
Contractes del Sector Public (LCSP), la present memoria té per finalitat justificar la necessitat
del contracte, la idoneitat de la seva definicio, la inexisténcia de mitjans propis suficients ila resta
d’elements obligatoris en la fase preparatoria de I'expedient.

Aquesta memoria serveix de base per a l'inici del procediment d’adjudicacié corresponent.

1. Necessitat a satisfer.

La Fundacio precisa de serveis de laboratoris médics amb I'objectiu de dur a terme les tasques
corresponents al WP4 del projecte HealthyW8 (financat pel programa Horizon de la Unio
Europea, acord de subvencié n°101080645), on la Fundacié es compromet a dur a terme un
estudi clinic d’'un any de durada on es recolliran, tractaran, analitzaran i enviaran mostres
biologiques dels participants (sang, orina, femta i saliva).

Aquesta recerca s'emmarca en el projecte esmentat. This research is conducted as part of the
HealthyW8 project, which received funding from the European Union’s Horizon Europe
Research and Innovation Programme (grant agreement no. 101080645, DOI:
https://doi.org/10.3030/101080645). Aquesta necessitat deriva d’una necessitat operativa (falta
de mitjans i equipaments técnics per a dur a terme la recollida, tractament, analisi,
emmagatzematge i enviament de mostres bioldgiqgues humanes), i requereix una resposta
estable i adequada per assegurar el correcte funcionament de les activitats desenvolupades
per la Fundacié.

2. Objecte del contracte, idoneitat i contingut

L’objecte del contracte és la prestacié de serveis de laboratoris médics, els quals inclouen
recollida, tractament, analisi, emmagatzematge i enviament de mostres bioldgiques humanes
(sang, orina, saliva i femta) dels 120 participants de la intervencié clinica, en tres moments de
la intervencid (inici, 6 mesos i 12 mesos), d’acord amb les especificacions que es detallen al
Plec de Prescripcions Teécniques (PPT).

Aguest objecte es considera idoni per satisfer la necessitat identificada, ja que garanteix la
prestacio del servei necessari per complir les tasques que la Fundacié es compromet a
desenvolupar segons I'acord de finangament n°101080645 del projecte HealthyWs8.

CPV principal: 85145000-7 Serveis prestats per laboratoris medics.

CPV altres serveis: 85148000-8 Serveis d'analisis médiques, 85111810-1 Serveis d'analisis de
sang, 64121200-2 Serveis de distribucié de paquets
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CPV Divisié | Descripci CPV Grup Descripci CPV Classe | Descripci CpPV Descripci6
6 Divisio 6 Grup 6 Classe Categoria Categoria
85000000-9 Serveis de | 85100000-0 Serveis de | 85140000-2 | Serveis de | 85145000-7 | Serveis
salut i salut salut prestats per
assistencia diversos laboratoris
social medics
85148000-8 | Serveis
d'analisis
mediques
85110000-3 | Serveis 85111810-1 | Serveis
hospitalaris d'analisis de
i serveis sang
afins
64000000-6 Serveis de | 64100000-7 Serveis 64120000-3 | Serveis de | 64121200-2 | Serveis de
correus i postals i de missatgeri distribucio
telecomuni missatgeri a de paquets
cacions a

3. Insuficiéncia de mitjans:

La Fundaci6 no disposa dels mitjans personals i/o materials necessaris per executar
directament la prestacié descrita. En particular:
e No es disposa de personal amb la qualificacié técnica requerida: la manipulacio i gestio
de mostres humanes exigeix técnics formats en bioseguretat, protocol-litzaci6 de
processos d’extraccié i normativa sanitaria aplicable.

e Es requereix equipament, tecnologia o eines logistiques no disponibles internament:
dispositius homologats per a la recollida, tractament (centrifugacié i aliquotaci6) i
manteniment (congelacié a -80°C) de mostres.

e La prestacidé exigeix especialitzaci6 que no forma part de les funcions de personal:
competencies propies de personal sanitari i de laboratoris clinics acreditats.

Per aquests motius, resulta necessari recorrer a la contractacio externa.

4. Justificacié del procediment utilitzat per I’adjudicacié del contracte:

En aplicacié de l'article 159.6 de la LCSP, el contracte s’adjudicara mitjangant el procediment
obert simplificat sumari, ja que el seu valor estimat és inferior al llindar exigit, tots els criteris
d’adjudicacié son automatics, sense cap criteri basat en judici de valor, i no es tracta de cap
prestacio que pugui ser considerada de caracter intel-lectual.
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5. Divisio en lots:

D’acord amb l'article 99.3 de la LCSP, s’ha valorat la possibilitat de dividir el contracte en lots.
No obstant aix0, atesa la naturalesa de la prestacio, no es considera adequada la divisié en lots,
ja que l'objecte contractual constitueix un servei integral i seqiencial de gesti6 de mostres
biologiques humanes, que comprén la recollida, extraccié clinica, processament inicial,
aliquotacio, conservacio, analisi i enviament nacional i internacional de les mostres, d’acord amb
els protocols del projecte HealthyWs8.

La divisié del contracte entre diversos adjudicataris podria dificultar la correcta execucio técnica
del servei, especialment pel que fa al manteniment de la cadena de fred, la tracabilitat de les
mostres, la cadena de custddia, la coordinacié temporal de les diferents fases i la delimitacié de
responsabilitats davant incidéncies, pérdua, deteriorament o desviacions respecte dels protocols
aplicables.

Aixi mateix, determinades actuacions, com I'extraccié, el primer processament, la centrifugacio,
l'aliquotacié i la conservacié en condicions controlades, requereixen una execucié coordinada i
immediata, fet que aconsella que una Unica empresa contractista assumeixi la responsabilitat
integral del circuit de mostres.

Per aguests motius, i amb la finalitat de garantir la correcta execucié técnica del contracte, la
seguretat de les mostres, la continuitat operativa del servei i la responsabilitat unitaria del
contractista, es justifica la no divisié en lots.

El present contracte es divideix en les seglients fases, necessariament consecutives entre elles
i relacionades en una Unica unitat funcional:

Fase 1. Extracci6 i analisis de mostres bioldogiques (CPV 85148000-8: Serveis d'analisis
mediques, CPV: 85111810-1: Serveis d'analisis de sang)
Comprén la recollida de mostres bioldgiques dels participants, incloent I'extraccié de sang.
Aquesta recollida s’ha de fer, preferentment, a Castelldefels o municipis propers.
En aquesta fase, es demana a I'empresa adjudicataria proveir les prestacions seglents:
- Extraccio clinica de sang als participants, realitzada per personal sanitari qualificat, en
instal-lacions autoritzades.
- Recollida de mostres d'orina, femta i saliva dels participants, d’acord amb les
instruccions establertes al Plec de Prescripcions Teécniques.
- Conservaci6 en les condicions adients
- Processament de les mostres biologiques, incloent: centrifugacio, separacié de
fraccions, aliquotacié en criovials, etiquetatge i registre informatic.
- Realitzacié de les analitiques de sang i d’orina definides al Plec de Prescripcions
Técniques.

Fase 2. Emmagatzematgei conservaciéo de mostres (CPV 85145000-7: Serveis prestats per
laboratoris medics)



ﬁ' =/ RPN Funded by
(L[r~.TR£.;;E(P.:EL[FSE,-'—E:N ?JNAA A h ea Ith U“'B the European Union

| DESENVOLUPAMENT AGROALIMENTAR!

Aguesta fase consisteix en la conservacié de les mostres obtingudes i tractades a la Fase 1 en
un sistema d’emmagatzematge a -80°C. L’'empresa adjudicataria es responsabilitzara de la
conservacio temporal de les mostres biologiques en les condicions especificades al Plec de
Prescripcions Técniques, garantint la cadena de fred, la tracabilitat i la integritat de les mostres
fins al seu enviament, d’acord amb els calendaris i requisits establerts al Plec de Prescripcions
Técniques.

Fase 3. Enviamenti transport de mostres biologiques (CPV: 64121200-2: Serveis de
distribucié de paquets)
Inclou la preparacié logistica, I'embalatge i el transport nacional i/o internacional de les mostres
biologiques als centres receptors indicats, d’acord amb la normativa aplicable i els requisits
tecnics establerts. D’aquesta manera, es demana:
- Preparacio logistica dels enviaments de les mostres emmagatzemades.
- Subministrament de material d’enviament (caixes de poliestiré, gel sec, etiquetatge i
documentacié obligatoria).
- Transport nacional i internacional de les mostres als centres receptors, d’acord amb el
Plec de Prescripcions Técniques.
- Coordinacié prévia amb els centres receptors i seguiment dels enviaments fins a la
confirmacié de recepcio.

El contractista assumira la responsabilitat integral de totes les fases del circuit de mostres, des
de la recollida fins al seu enviament als centres receptors, incloent la cadena de fred, la
tracabilitat i la custodia, amb independéncia de les eventuals subcontractacions autoritzades.

6. Durada del contracte:

El contracte tindra una durada inicial de 16 mesos, amb possibilitat de prorroga de 6 mesos i
sense que la durada total superi el limit previst a I'article 29 LCSP. Aquesta prorroga no
comportara cap increment en la despesa.

7. Dades economiques:

e La licitacid resta expressada en base a preus unitaris. Aquesta modalitat és adequada
quan l'execucié del contracte depén de quantitats variables, consums estimats o
prestacions que poden oscil-lar en funcié de les necessitats reals de la Fundacié.. En
aquest suposit, el pressupost base de licitacié (PBL) s’estableix mitjangant I'aplicacié de
preus unitaris maxims sobre les quantitats estimades, que tenen caracter merament
orientatiu. L’entitat contractant no esta obligada a consumir ni a facturar la totalitat de les
unitats previstes; només s’abonaran les unitats efectivament executades.

El pressupost base de licitacioé (PBL) s’estableix en 25.600,00 € sense IVA, equivalent a
30.976,00 € amb IVA. El PBL s’ha calculat d’acord amb l'article 131 del RGLCAP, amb el
seguent desglossament:
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Fase 1. Extraccié i analisis de sang i d’orina, tractament i conservacié de les mostres.
Cost unitari.
e Costos directes: 41,00 €

e Costos indirectes: 9,00 € (18% detallat en)
1. Despeses generals (12%): 6,00 €, aplicat sobre el total de costos directes.
2. Benefici industrial (6%): 3,00 €, aplicat sobre el total de costos directes.

e Total sense IVA: 50,00 €

e Total amb IVA (21%): 60,50 €

S’estableix un maxim de 360 proves, de manera que el preu maxim per aquesta fase se situa
en 18.000,00 € sense IVA (21.780,00€ amb IVA inclos).

Fase 2: emmagatzematge de les proves. Inclou la centrifugaci6 (sang, orina i saliva).
e Costos directes: 8,20 €
e Costos indirectes: 1,80 € (18% detallat en)
1. Despeses generals (12%): 1,20 €, aplicat sobre el total de costos directes.
2. Benefici industrial (6%): 0,60 €, aplicat sobre el total de costos directes.
Total sense IVA: 10,00 €
Total amb IVA (21%): 12,10 €

S’estableix un maxim de 360 proves, de manera que el preu maxim per aquesta fase se situa
en 3.600,00 € sense IVA (4.356,00€ amb IVA inclos).

Fase 3. enviament
o Costos directes: 410,00 €
Costos indirectes: 90,00 € (18% detallat en)
1. Despeses generals (12%): 60,00 €, aplicat sobre el total de costos directes.
2. Benefici industrial (6%): 30,00 €, aplicat sobre el total de costos directes.
Total sense IVA: 500,00 €
Total amb IVA (21%): 605,00 €

Es preveuen uns 8 enviaments (un enviament per cada mostra al final de cada onada), de
manera que el preu maxim per aquesta fase se situa en 4.000,00 € sense IVA (4.840,00 € amb
IVA inclos).

El valor estimat del contracte (VEC) és de 28.160,00 € sense IVA, incloent prorrogues, les
guals no comportaran un augment de la despesa, i una possible modificacié del maxim del 10%
del PBI, amb el seguent detall:

- Pressupost base de licitacio (sense IVA):  25.600,00 €
- Possible prorroga: Sense impacte economic

- Possible modificacié (maxim 10%) 2.560,00€

TOTAL VEC (SENSE IVA) 28.160,00€
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8. Modificacions:

e Es preveu la possibilitat de modificar el contracte per les seglients causes: augment de
les analitiques inicialment previstes. L'import maxim acumulat no podra superar el 10%
del preu inicial.

9. Revisi6 de preus:

No és possible la revisié de preus, atesa la prohibicid normativa vigent.

10. Solvéncies:

D’acord amb el que estableix l'article 159.6 de la Llei 9/2017, de Contractes del Sector Public,
en el present procediment no s’exigeix l'acreditacid de la solvéncia economica i financera ni
técnica o professional en els termes habituals, atés el seu caracter simplificat sumari.

No obstant aix0, per tal de garantir la correcta execucio del contracte, el licitador haura de complir
els seglents requisits minims d’habilitacié professional i capacitat técnica, que estaran vinculats
directament a 'objecte del contracte:

1. Habilitacié professional i sanitaria. El licitador haura d’acreditar:

e Disposar d’autoritzacié sanitaria vigent per a la realitzacié d’activitats d’extraccio de
mostres biologiques i/o analisis de laboratori clinic, d’acord amb la normativa
aplicable.

e Complir amb la normativa vigent en matéria de bioseguretat i manipulacié de
mostres biologiques humanes.

2. Declaracid responsable de compliment de requisits técnics. El licitador haura de
presentar una declaracié responsable en la qual es comprometi a:
e Complir integrament els requisits técnics establerts al Plec de Prescripcions
Técniques.
e Executar el servei d’'acord amb els protocols del projecte HealthyW8 (SOP).
e Garantir la cadena de fred i la correcta tracabilitat de les mostres en totes les fases
del servei.

3. Acreditacio dels mitjans essencials. El licitador haura d’acreditar la disponibilitat dels
mitjans personals i materials minims necessaris per a I'execucioé del contracte, mitjangant
declaracié responsable i, si escau, documentacié acreditativa, incloent com a minim:;

e Personal técnic qualificat per a la realitzacio d’extraccions, manipulacié i
processament de mostres bioldgiques.

e Equipament necessari per a: centrifugaci6 de mostres, aliquotacid,
emmagatzematge a —80 °C, enviament de mostres amb gel sec.

e Sistemes de control de temperatura, tracabilitat i registre de mostres.



ﬁ' =/ RPN Funded by
CENTRE‘]EEELESC;‘—EZN Eorﬁm A h ea Ith U“'B the European Union

| DESENVOLUPAMENT AGROALIMENTAR!

L’06rgan de contractacio podra requerir, en qualsevol moment del procediment o durant I'execucio
del contracte, la documentacié acreditativa dels requisits declarats, amb la finalitat de verificar la
seva veracitat i assegurar el correcte desenvolupament del servei.

11. Classificacié de I'empresari:

No és exigible classificacio empresarial.

12. Garanties:

e Garantia provisional: no es requereix.
e Garantia definitiva: no és exigible en aquest procediment.

13. Criteris d’adjudicacié:

e Oferta econdomica: Fins aun maxim de 70 punts

Es valorara assignant la puntuacié de 70 punts a licitador que presenti I'oferta més baixa i la
resta d’ofertes obtindran la puntuacié que resulti d’aplicar la formula seglent, seguint la directriu
1/2020 d’'aplicacio de férmules de valoracio i puntuacié de les proposicions econdmica i Técnica
de la Direccid General de Contractacid Publica del Departament de la Vicepresidencia i
d’Economia i Hisenda de la Generalitat de Catalunya.

Pf Puntuacié de l'oferta a Valorar

P, = [1 _ ( w) x (i)] X P P = Punts criteri economic
IL O _ = Oferta Millor

OU = Oferta a Valorar

IL = Import de Licitacio
VP = Valor de ponderacié

L’oferta presentada no podra sobrepassar el pressupost base de licitacié. En cas contrari, I'oferta
s’excloura de la present licitacié. El valor de ponderacio sera 0,70

e Altres criteris automatics Fins a un maxim de 30 punts

1. Punt d’extraccio i recollida de mostres a Castelldefels (maxim de 10 punts).
e 10 punts. Centre d’extraccid i recollida de mostres ubicat dins el municipi de
Castelldefels.
e 5 punts. Centre d’extraccié i recollida de mostres ubicat a altres municipi de la
comarca del Baix Llobregat o al municipi de Barcelona.
e 0 punts. Altres ubicacions.
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El criteri relatiu a la ubicacié del punt d’extraccio i recollida de mostres es justifica per raons
objectives directament vinculades a I'objecte del contracte i al correcte desenvolupament de
I’estudi clinic. En concret, es valora la proximitat al municipi de Castelldefels amb la finalitat de:
e garantir 'accessibilitat dels participants, facilitant la seva participacié en les diferents
onades de recollidade mostres;
e minimitzar els desplacaments en condicions de dejuni, requerides per a determinades
analitiques;
e reduir els temps entre extraccio i processament, especialment en el cas de mostres de
sang, d’acord amb els protocols tecnics aplicables;
e assegurar el correcte manteniment de la cadena de fred i la qualitat de les mostres en
les fases inicials del procés.
En consequencia, el criteri de proximitat no respon a una preferéncia territorial arbitraria, sin6 a
necessitats funcionals i tecniques inherents al servei, degudament justificades d’acord amb els
principis d’igualtat, proporcionalitat i no discriminacio.

2. Acreditacions de qualitat (5 punts). Les acreditacions seguents permeten I'obtencio dels
punts indicats (no acumulables, es valorara la puntuacié més alta):
e 5 punts: ISO 15189 (laboratoris clinics)
e 3 punts: ISO 17025 (assaigs)
¢ 0O punts: Cap acreditacio

3. Disposar d’equipament i sistema de conservacioé a —80 °C (7 punts).
e 4 punts: disponibilitat de congelador —80 °C operatiu
e 2 punts: sistema de monitoratge i registre continu de temperatura
e 1 punt: sistema d’alarma i protocol d’actuacié davant incidéncies

4. Procediments de tracabilitat i cadena de custodia (4 punts).
e 4 punts: el licitador acredita disposar de procediments documentats de tragabilitat
integral de mostres (registre, control, verificacio i seguiment)
e 0 punts: no ho acredita

5. Capacitat d’enviament de mostres biologiques (4 punts).
e 4 punts: acredita capacitat d’enviament de mostres biologiques amb gel sec i
compliment de normativa UN3373
e 0 punts: no ho acredita

Els criteris es valoraran mitjangant declaracio responsable, sense perjudici que es pugui requerir
documentacié justificativa.
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Criteris per a la determinacié de I'existéncia d’ofertes presumptament anormals

La determinacié de les ofertes que presentin uns valors anormals o temeraris s’ha de dur a terme
en funcio dels limits i els parametres objectius establerts a continuacio:

15.

a. Si concorre una empresa licitadora, es considera que 'oferta és anormal si compleix
els dos criteris seglients: Que l'oferta economica sigui un 25% més baixa que el
pressupost de licitaci6. Que la puntuacié que li correspongui en la resta de criteris
d’adjudicacio diferents del preu (criteris avaluables de forma automatica) sigui superior al
80% de la puntuacié de dits criteris.

b. Si concorren dues empreses licitadores, es considera oferta anormal la que compleixi
el criteri segiient: Que la puntuacié total que li correspongui en la suma de punts de tots
els criteris d’adjudicacié avaluables de forma automatica sigui superior en més d’un 20%
a la puntuacio total més baixa.

c. Si concorren tres o0 més empreses licitadores, es considera oferta anormal la que
compleixi un dels dos criteris seglents: Que la puntuacié que li correspongui en l'oferta
economica sigui inferior en més de 10 unitats percentuals a la mitjana aritmética de les
ofertes presentades. Aix0 no obstant, si entre elles hi ha ofertes que siguin superiors a
aguesta 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 calcula sobre les tres
ofertes de menor quantia. Que la puntuacié que li correspongui en la resta de criteris
d’adjudicacio diferents del preu, sigui superior a la suma de la mitjana aritmética de les
puntuacions de les ofertes i la desviacié mitjana d’aquestes puntuacions. Per calcular la
desviacié mitjana de les puntuacions s’obtindra, per a cada oferta, el valor absolut de la
diferencia entre la seva puntuacio i la mitjana aritmética de les puntuacions de totes les
ofertes. La desviacié mitjana de les puntuacions és igual a la mitjana aritmética d’aquests
valors absoluts.

Cessio i subcontractacio:

L'adjudicatari solament podra cedir i subcontractar validament els drets i obligacions que neixin
de la present contractacio, mitjancant l'autoritzacié expressa i per escrit de la Fundacio i de
conformitat amb els requisits assenyalats als articles 214 i 215 de la LCSP. En tot cas:

La subcontractacié no podra afectar la responsabilitat global del contractista, que sera en
tot moment I'inic responsable davant I'6rgan de contractacié del correcte funcionament
del conjunt del servei, incloent la totalitat del circuit de mostres bioldgiques.

L’adjudicatari haura de garantir la coordinacié efectiva entre totes les prestacions
subcontractades, assegurant el compliment dels requisits técnics del Plec de
Prescripcions Teécniques, especialment pel que fa a: manteniment de la cadena de fred,
tracabilitat i registre de les mostres, compliment del SOP del projecte HealthyWs, i
integritat i qualitat de les mostres en totes les fases.

En cap cas la subcontractacié podra generar fragmentacié funcional del servei ni dilucié
de responsabilitats en relacié amb incidencies, pérdua o deteriorament de mostres.



Funded by
the European Union

¥ cecon healthyw8

| DESENVOLUPAMENT AGROALIMENTAR!

o L’adjudicatari restara plenament responsable de les actuacions dels subcontractistes,
com si les hagués executades directament.

16. Condicions especials d’execucio:
El contractista haura de complir les seglients condicions especials d’execucié del contracte: El
contractista estara obligat a sotmetre’s a la normativa nacional i de la Uni6 Europea en matéria
de proteccio de dades, sense perjudici del que estableix I'Ultim paragraf de I'apartat 1 de l'article
202. Aquestes condicions tenen el caracter d’obligacions contractuals essencials de conformitat
amb el que disposa la lletra f) de I'apartat 1 de l'article 211 de la LCSP.

17. Unitat técnica:

e Sr. Adria Menéndez i Sra. Noemi Millas o persona en qui delegui.

18. Responsable del contracte:

e Zein Kallas, IP del projecte HealthyW8

A Castelldefels, a data de la signatura electronica.

Signat

Zein Kallas
Responsable del contracte



