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PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES QUE REGEIX LA CONTRACTACIO DEL
PROCEDIMENT NEGOCIAT SENSE PUBLICITAT | REGULACIO NO HARMONITZADA, DE
L'EXPEDIENT DE CONTRACTACIO PER AL SERVEI DE REALITZACIO D’UN ESTUDI
COMPARATIU D’EFICACIA TERAPEUTICA D’HEPTAMMUNE EN UN MODEL MURI
HUMANITZAT DE COLITIS, AMB NUMERO D’EXPEDIENT PCP-2678.

Aquest Plec de Prescripcions tecniques contempla el Servei de realitzaci6 d'un estudi
comparatiu per avaluar I'eficacia terapéutica de la nostra molécula biologica Heptammune en
un model de malaltia inflamatoria intestinal (colitis ulcerosa induida per sulfat de dextra (DSS)
en ratolins humanitzats.

El pressupost maxim de licitacié i valor estimat per gestionar el servei objecte del contracte es
de 161.735,00 euros (IVA exclos).

1. OBJECTE DEL CONTRACTE

L'objecte del present contracte es el servei d’execucié d’un estudi comparatiu d’eficacia de la
nostra molecula biologica Heptammune versus biologics utilitzats actualment a la clinica, en un
model humanitzat de colitis ulcerosa induit per l'irritant sulfat de dextra (DSS) tant en la
presentacié aguda com en la presentacié cronica de la malaltia.

El present document te com finalitat definir les caracteristiques i condicions tecniques del servei.

2. TERMINI D’EXECUCIO

El present contracte esta previst que tingui una durada maxima establerta fins el 15 de juliol de
2027.

Es preveu que I' inici del contracte sigui des de I' endema de la formalitzacid d' aquest, data des
de la qual comengara a computar la durada maxima establerta en el paragraf anterior.

Es contempla una prorroga maxima de 6 mesos en cas de no assolir un suficient nombre de
ratolins reconstituits amb un percentatge superior al 25% de cél-lules hematopoétiques
humanes pels assaigs i sempre en el cas d’ampliacié del termini d’execucié del projecte de
referéncia. Aquesta prorroga no suposa un increment de I'import de la licitacié.

3. AMBIT D’ACTUACIO

Mitjancant el present contracte, el Dr. Josep Maria Aran satisfara de forma directa, clara i
proporcional, la seva necessitat en el marc del seu projecte LCX24003 - CI24-30620 amb titol
“Heptammune: a first-in-class biologic immunomodulator against autoimmune inflammatory
bowel disease”, contracte financat per la Fundacié La Caixa, amb el suport institucional de
CERCA Programme / Generalitat de Catalunya.
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Es imprescindible la realitzacidé del servei objecte d’aquesta licitacid per realitzar una correcta
execucié del projecte de referencia i per poder donar compliment als objectius finals del mateix.

4. ESPECIFICACIONS TECNIQUES
S’especifiquen a continuacié les caracteristiques técniques del servei subjecte a la licitacié que
conforma I'objecte de la contractacid:

» Utilitzacié d’animals immunodeficients NCG.

» Reconstitucié del sistema immune huma en el ratoli NCG amb céllules
hematopoétiques humanes progenitores CD34+ de cordd umbilical.

> Estimulacié amb el coctel de citocines/factors de creixement (IL-3, IL-4, GM-CSF, FLT3L,
IL-15) mitjangant un impuls hidrodinamic.

» Monitoritzacié de la reconstituci6 hematopoeética mitjancant citometria de flux.
Reconstitucidé hematopoética garantida superior al 25%, amb increment del llinatge
mieloide.

» Induccié de colitis als ratolins humanitzats mitjangant I'administracié oral de DSS.
Protocol de patologia aguda i protocol de patologia cronica.

» Avaluacié de la eficacia del tractament en temps real sobre I'evolucié de les lesions
intestinals després del tractament farmacologic mitjancant endoscopia efectuada per
patolegs experts.

5. CONDICIONS DE LLIURAMENT DELS RESULTATS

L'adjudicatari es compromet a realitzar la tramesa de tota la informacid recollida propietat
d'IDIBELL, d'acord amb el que estableix la LOPD, en un termini maxim establert d'1 mes a
comptar des de |' endema de la finalitzacié del contracte en base a la durada maxima ofertada.
L'adjudicatari del contracte especific aportara pel seu compte els recursos personals i materials
necessaris per poder efectuar les funcions del contracte.

En cap cas existira relacid laboral entre els empleats de I'empresa adjudicataria de cada
contracte especific i I'IDIBELL.

L'adjudicatari de cada contracte especific es compromet a formular amb els empleats que
prestin el servei per a aquest contracte, clausules alienes el contracte de treball o a la prestacié
de serveis, que faci saber als empleats, almenys els seglients termes:

a) Que de tractar informacié i/o documentacid critica, guardara confidencialitat sobre el
contingut del seu treball, informes o documentacid de la qual tingui coneixement.

b) Que els treballadors son coneixedors que en cap cas mantenen una relacié laboral amb
I'IDIBELL.

En qualsevol moment i sense previ avis, l'interlocutor de I'IDIBELL podra obtenir del responsable
nomenat per l'adjudicatari, tota la informacié que consideri necessaria per al seguiment del
servei.
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L’adjudicatari del contracte especific haura de respondre a la normativa vigent en materia de

benestar animal, mediambiental, de seguretat i de prevencié de riscos laborals, aixi com totes

les normatives legals que apliquin.

Actuant sota la seva responsabilitat en el compliment de les mateixes, haura de disposar

d'almenys les seglients mesures:

a)
b)
c)
d)

Utilitzar paper 100% reciclat en els documents que es lliurin a I'IDIBELL.

Disposar a les seves instal-lacions d'un pla de seguretat i/o emergéncia.

Disposar d'un pla de prevencio de riscos laborals o tenir-lo contractat.

Amb independéncia de la resta, els treballadors que intervinguin en el servei objecte d'
aquesta licitacid hauran de coneixer les mesures de prevencio de riscos laborals de la
seva empresa.

Quan el personal de I'adjudicatari estigui ubicat a les instal-lacions d'IDIBELL hauran de
respectar la normativa de seguretat i control d' accessos, la normativa mediambiental,
la resta de les normatives internes de I'IDIBELL, aixi com la normativa aplicable en
materia de coordinacié d'activitats empresarials.

6. PREU DE LICITACIO
El preu de licitacio es de 161.735,00 euros (I.V.A. exclos).
Les ofertes economiques estaran sotmeses als limits seglients:

Els preus de licitacid son maxims, en el sentit que les ofertes que superin aquests limits
no seran valorats quedant automaticament excloses.

Les ofertes no poden superar el nimero de 2 decimals.

L'efectivitat del contracte queda condicionada a I'existéncia de credit pressupostari
suficient en el projecte. L'IDIBELL no esta obligat a gastar el pressupost maxim de
licitacié establer per aquesta contractacio.

No procedeix revisio de preus.

A I'Hospitalet de Llobregat,

Dr. Josep Maria Aran Perramon

Investigador Principal
Fundacid Institut d’Investigacio Biomedica de Bellvitge
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