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PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES PER A LA CONTRACTACIO DEL SERVEI DE TRANSPORT D'AFERESI
| DE CEL-LULES CAR-T ARI-0001, SOTA CONDICIONS GDP, PER AL PROJECTE ATTRA236784DELG
FUNDACIO DE RECERCA CLINIC BARCELONA — INSTITUT D'INVESTIGACIONS BIOMEDIQUES AUGUST
PI 1 SUNYER.

Projecte ATTRA236784DELG, finangat per la Fundacié Cientifica de I'AECC

EXPEDIENT F26.059NS

1.- OBJECTE DE CONTRACTACIO

L'objecte de la present contractacié és el Servei de Transport d'Aféresi i de Cél-lules CAR-T ARI-0001,
sota condicions GDP, per al projecte d'investigacié en terapies avancades ATTRA236784DELG: Assaig
clinic de fase 2 per avaluar l'eficacia i seguretat de varnimcabtagene autoleucel en leucémia
limfoblastica aguda en adults en recaiguda o refractaria, de la Fundacié de Recerca Clinic Barcelona —
Institut d'Investigacions Biomediques August Pi i Sunyer (FRCB-IDIBAPS), en funcio de les necessitats,
en un Unic lot dividit en dos sublots:

- Sublot 1: Transport d'Aféresi per a la produccié de les Ceél-lules CAR-T ARI-0001 per a la posada
a punt dels centres productors de terapies CAR-T ARI-0001 per pacients amb leucémia
limfoblastica aguda en recaiguda o refractaria.

- Sublot 2: Transport d'Aferesi per al control de qualitat de la produccié de les Cel-lules CAR-T
ARI-0001 per a la posada a punt dels centres productors de terapies CAR-T ARI-0001 per
pacients amb leucémia limfoblastica aguda en recaiguda o refractaria.

- Sublot 3: Transport de Mostres CAR-T ARI-0001 per a la valoracié de la seva seguretat i eficacia
en pacients amb leucémia limfoblastica aguda en recaiguda o refractaria.

2. OBJECTIU | IDONEITAT DE LA CONTRACTACIO

L'objectiu d'aquesta contractacié és disposar d'un servei adequat i de qualitat per al transport d'aféresi
i mostres, tenint en compte que el servei s'adscriu a un contracte d'investigacié que pretén valorar la
seguretat i I'eficacia de les cel-lules CAR-T ARI-0001 en pacients amb leucémia limfoblastica aguda en
recaiguda o refractaria.

La idoneitat de la contractacié ve habilitada pels objectius fundacionals de la Fundacié de Recerca
Clinic Barcelona-Institut d'Investigacions Biomediques August Pi i Sunyer, atés que els seus objectius
fundacionals sén el desenvolupament, la promocid, la gestio i la difusié de la recerca i innovacio en
I'ambit de les ciencies biomeédiques, especialment orientada a l'activitat de recerca basica,
translacional 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 el que fa
referéncia a la UB; sent les seves finalitats: (i) el Contribuir des de la recerca i innovacid, al
desenvolupament de solucions per a la millora de la salut en les diverses especialitats de les ciencies
de la salut; (ii) Generar coneixement cientific; i (iii) Transmetre a la societat els avencos cientifics i
valoritzar-los.

El fet que el contracte tingui com a objectiu aportar recursos necessaris per al desenvolupament de la
linia de recerca indicada en aquest apartat motiva la seva idoneitat, de tal manera que se satisfacin,
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de forma directa, clara i proporcional, les necessitats que s'especifiquen en el tercer punt d'aquest
plec.

3. DESCRIPCIO DETALLADA DE L'ACTIVITAT QUE ES PRETEN CONTRACTAR

Per a aquest projecte és imprescindible la contractacié del servei d'enviament d'Aferesi i Cel-lules. Els
productes de terapia cel-lular CART sén productes farmaceutics i per tant han de ser transportats sota
condicions adequades per garantir el manteniment de les seves propietats durant els trajectes. El
centre productor del CART no només és responsables de la seva produccid, sind també de garantir el
seu transport sota condicions GDP. COURIER POLAR EXPRES S.L. (CRYOPDP) és I'unic proveidor de
servei actualment autoritzat per I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS)
per al transport especialitzat de cél-lules en el marc de I'assaig clinic ATTRA236784DELG.

El transport d'Aferesi i Cél-lules CAR-T ARI-0001 sera gestionada per |'adjudicatari, qui s'encarregara
tant de la recollida de les mostres d'Aféresi en I’'Hospital Clinic de Barcelona i de les cél-lules CAR-T ARI-
0001 en els cinc (5) dels set (7) centres involucrats a I’assaig, com de I'enviament de les mostres
d'Aferesials cinc (5) dels set (7) centres i de les cél-lules CAR-T ARI-0001 a I’'Hospital Clinic de Barcelona,
per al seu Us en el tractament dels pacients amb leucémia limfoblastica aguda en recaiguda o
refractaria.

Ateés que I'estimacio del nombre de pacients a reclutar és de cinquanta-quatre (54) i tenint en compte
que I'Hospital Clinic de Barcelona és I'actual centre de produccio de cél-lules CAR-T ARI-0001 en el qual
fer els controls de qualitat, el nombre estimat d’enviaments a realitzar sera de 25 aféresis i 42 cel-lules,
amb un transit de maxim 24-48 hores, en funcidé del producte a enviar (15 aféresis amb un transit
maxim de 24 hores i 10 aferesis i 42 cel-lules amb un transit maxim de 48 hores).

El proveidor sera I'encarregat de proporcionar I'embalatge necessari per als enviaments de les aferesis
i de les cel-lules i sera el responsable de garantir la qualitat del transport, de tal manera que no es
perdin cél-lules o es malmetin per la falta d'un Servei adequat, I'is de caixes inadequades o no
mantenir la temperatura requerida durant el transport.

Els Centres reclutadors de pacients per aquest estudi sén:

e Hospital Clinic de Barcelona

e Anicells (Niel, Belgica)

e EFS Etablissment Frangais du sang (Besancon, Franga)

e UMCG - University Medical Center Groningen (Groningen, Paisos Baixos)

e Radboud univesity Medical center (Nijmegen, Paisos Baixos)

e  MUW — Universitatsklinik fir Trnasfusionsmedizin und Zelltherapie (Viena, Austria)

Ates que el projecte ATTRA236784DELG finalitza el 14.12.2028, el termini de vigéncia del contracte
comenca amb la seva formalitzacié i finalitzara el 14.12.2028. No obstant aix0, es preveu prorroga
sempre que es prorrogui el projecte al qual s'adscriu.
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4. REQUISITS | OBLIGACIONS ESSENCIALS DELS EMPRESARIS

REQUISITS ESPECIFICS DEL SUBLOT 1:

COURIER POLAR EXPRES S.L. (CRYOPDP), Unica companyia possible, que consta de l|'aprovacié de
I'AEMPS per al transport dels productes ARI CAR-T, s'encarregara del transport de les aféresis des de
I’'Hospital Clinic de Barcelona i lliurar-les als cinc centres (Anicells, EFS Etablissment Francais du sang,
UNMG, Radboud i MUW).

El transport de les aféresis s'ha de realitzar a una temperatura refrigerada entre 2 i 8 ° C, han d'anar
en embalatge precintat refrigerat, amb registrador de temperatura, i realitzar-se mitjancant servei
directe entre I'Hospital Clinic de Barcelona i la resta de centres, amb un temps maxim d’entrega de 24
hores.

En relacié amb els enviaments de les Aferesis, I'Hospital Clinic de Barcelona gestionara la recollida de
les aferesis a través de POLAR EXPRES amb una antelacié d'almenys 72h, indicant el centre de
destinacio dels enviaments.

L'estimacio d'enviaments d'aferesi és al voltant de 3 per centre (estimacié que pot variar durant la
implementacié de les activitats de I'assaig clinic).

El proveidor sera I'encarregat de proporcionar I'embalatge necessari per als enviaments de les aféresis
i sera el responsable de garantir la qualitat del transport, de tal manera que no es perdin cel-lules o es
malmetin per la falta d'un Servei adequat, |'Us de caixes inadequades o no mantenir la temperatura
requerida durant el transport.

REQUISITS ESPECIFICS DEL SUBLOT 2:

COURIER POLAR EXPRES S.L. (CRYOPDP), Unica companyia possible, que consta de I'aprovacio de
I'AEMPS per al transport dels productes ARI CAR-T, s'encarregara del transport de les aféresis des de
I’'Hospital Clinic de Barcelona i lliurar-les als cinc centres (Anicells, EFS Etablissment Francais du sang,
UNMG, Radboud i MUW).

El transport de les aféresis per al control de qualitat s'ha de realitzar a una temperatura refrigerada
entre 2 i 8 ° C, han d'anar en embalatge precintat refrigerat, amb registrador de temperatura, i
realitzar-se mitjancant servei directe entre I’'Hospital Clinic de Barcelona i la resta de centres, amb un
temps maxim d’entrega de 48 hores.

En relacié amb els enviaments de les Aferesis, I'Hospital Clinic de Barcelona gestionara la recollida de
les aféresis a través de POLAR EXPRES amb una antelacié d'almenys 72h, indicant el centre de
destinacio dels enviaments.

L'estimacio d'enviaments d'aferesi és al voltant de 2 per centre (estimacid que pot variar durant la
implementacid de les activitats de I'assaig clinic).

El proveidor sera I'encarregat de proporcionar I'embalatge necessari per als enviaments de les aferesis
i sera el responsable de garantir la qualitat del transport, de tal manera que no es perdin cel-lules o es
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malmetin per la falta d'un Servei adequat, |'Us de caixes inadequades o no mantenir la temperatura
requerida durant el transport.

REQUISITS ESPECIFICS DEL SUBLOT 3:

COURIER POLAR EXPRES S.L. (CRYOPDP), Unica companyia possible, que consta de l|'aprovacié de
I'AEMPS per al transport dels productes ARI CAR-T, s'encarregara del transport de les cél-lules ARI-
0001 des dels cinc (5) centres involucrats a I'assaig clinic (Anicells, EFS Etablissment Francais du sang,
UNMG, Radboud i MUW) fins I'Hospital Clinic de Barcelona.

El transport de les cél-lules s'ha de realitzar a -80 °C, han d'anar precintades en embalatges amb gel
sec i registrador de temperatura, i realitzar-se mitjangant servei directe entre els centres productors i
I’'Hospital Clinic de Barcelona, amb un temps d’entrega maxim de 48 hores.

En el marc d'aquest assaig clinic, I'Hospital Clinic de Barcelona (HCB) és I'Unic centre autoritzat a la
produccié de les cel-lules i on es realitzen els controls de qualitat de I’assaig. El servei d'Immunologia
dels centres (5) involucrats en I'assaig clinic (Anicells, EFS Etablissment Francais du sang, UNMG,
Radboud i MUW) contactara amb el personal de |I'Hospital Clinic de Barcelona, el qual gestionara la
recollida de les cél-lules a través de POLAR EXPRES amb una antelacié d'almenys 72h, indicant
I’'Hospital Clinic de Barcelona com a destinacié dels enviaments.

L'estimacio d'enviaments de cel-lules és al voltant d'1 cada 60 dies (estimacid que pot variar durant la
implementacié de les activitats de I'assaig clinic).

El proveidor sera I'encarregat de proporcionar I'embalatge necessari per als enviaments de les cél-lules
i sera el responsable de garantir la qualitat del transport, de tal manera que no es perdin cel-lules o es
malmetin per la falta d'un Servei adequat, |'Us de caixes inadequades o no mantenir la temperatura
requerida durant el transport.

OBLIGACIONS ESPECIFIQUES DEL SUBLOT 1:

Ha de comptar amb:

e Gestid exclusiva del transport per part de COURIER POLAR EXPRES S.L. (CRYOPDP).

e Transport a temperatura refrigerada entre 2 i 8 2C, embalatge refrigerat i precintat, amb
registrador de temperatura i amb servei directe entre els diferents centres i el centre
productor.

e Transit en 24 hores

e Had'incloure I'embalatge refrigerat i registrador de temperatura

OBLIGACIONS ESPECIFIQUES DEL SUBLOT 2:

Ha de comptar amb:

e Gestid exclusiva del transport per part de COURIER POLAR EXPRES S.L. (CRYOPDP).

e Transport a temperatura refrigerada entre 2 i 8 2C, embalatge refrigerat i precintat, amb
registrador de temperatura i amb servei directe entre els diferents centres i el centre
productor.
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e Transit en 24-48 hores
e Had'incloure I'embalatge refrigerat i registrador de temperatura

OBLIGACIONS ESPECIFIQUES DEL SUBLOT 3:

Ha de comptar amb:

e Gestid exclusiva del transport per part de COURIER POLAR EXPRES S.L. (CRYOPDP).

e Transport a temperatura de -80 °C, en embalatge amb gel sec, amb registrat de temperatura i
precintades i amb servei directe entre els diferents centres i el centre productor.

e Transit en maxim 24-48 hores

e Had'incloure I'embalatge amb gel sec i registrador de temperatura

5. CONDICIONS MiNIMES COMPLEMENTARIES QUE S'EXIGEIXEN

5.1. Els licitadors hauran de presentar oferta a la totalitat del servei, pero desglossaran en la seva oferta
cadascun dels items que la componen, amb especificacié de terminis.

5.2. Tots els serveis oferts hauran de complir amb els requeriments técnics i de qualitat expressament
exigits per la normativa nacional i internacional.

5.3. Realitzacio de la prestacio del servei: el personal encarregat de la realitzacié del servei comptara
amb la formacid i experiencia adequada per a la realitzacidé dels serveis objecte del present contracte.

5.4. El servei ha de quedar garantit de manera que els possibles errors técnics produits durant
I'obtencid de resultats seran esmenats, per part del proveidor, sense cost addicional i en el menor
temps possible. L'incompliment d'aquest requisit generara penalitats per a I'adjudicatari.

5.5. L'empresa contractista, en relacié amb les dades personals a les quals tingui accés en ocasié del
contracte, s'obliga al compliment de tot allo que estableix la Llei organica 3/2018, de 5 de desembre,
de proteccié de dades personals i garantia dels drets digitals, a la normativa de desenvolupament i al
gue estableix el 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, i haura de signar el contracte
d'encarregat de tractament que li proporcioni FRCB-IDIBAPS.

La transferencia de dades i resultats haura de garantir les normes de proteccié de dades personals i
garantia dels drets digitals, per a la qual cosa l'adjudicatari s'obliga a disposar d'un sistema de
comunicacions online que asseguri la confidencialitat d'aquests. La transmissié de dades de caracter
personal a través de xarxes publiques o xarxes sense fil de comunicacions electroniques es realitzara
xifrant aquestes dades o bé utilitzant qualsevol altre mecanisme que garanteixi que la informacié no
sigui intel-ligible ni manipulada per tercers.

5.6. La documentacié i la informacié que es desprengui o a la qual es tingui accés en ocasié de
I'execucié de les prestacions objecte d'aquest contracte i que correspon a l'entitat contractant
responsable del tractament de dades personals, té caracter confidencial i no podra ser objecte de
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reproduccio total o parcial per cap mitja o suport. Per tant, no es podra fer ni tractament ni edicié
informatica, ni transmissio a tercers fora de I'estricte ambit de |'execuciod directa del contracte.

5.7. FRCB-IDIBAPS haura de rebre I'dltima factura com a maxim 1 mes després de la finalitzacidé de
I'4ltim servei. A efectes de facturacio és imprescindible que es faci constar a les factures la referéncia
de I'expedient. El pagament de les factures requerira el vistiplau de l'investigador principal.

6. DRETS DE LES PARTS

Més enlla dels drets i obligacions dels comunicats establerts en el PCAP, la prestacié del servei no
generara cap dret per a |'adjudicatari en relacié amb la propietat intel-lectual dels resultats cientifics
que generil'execucio del contracte. FRCB-IDIBAPS sera el titular dels drets de propietat intel-lectual de
qualsevol dada o informacié que es generi com a conseqliéncia del servei.

Qualsevol mencié per I'adjudicatari de la marca FRCB-IDIBAPS haura de disposar préviament d'acord
formal per part de FRCB-IDIBAPS.

Dr. Julio Delgado
IP Responsable del contracte
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ANNEX 1 PPT
DECLARACIO RESPONSABLE ACREDITATIVA DELS REQUERIMENTS
TECNICS ESSENCIALS ESTABLERTS AL PPT

EXP. F26.059NS

El/La Sr./Sra , amb NIF num. , en el seu propi nom i en representacio
de I'empresa a la qual representa,

DECLARA

Que coneix i compleix estrictament les condicions i requisits essencials que s'exigeixen en el
Plec de Prescripcions Tecniques (PPT), per poder participar en el procediment de I'adjudicacié
del contracte " ", i es compromet a executar-lo amb estricta subjeccio als requisits i
condicions estipulades en els plecs i en |'oferta presentada.

| perqueé aixi consti, firmo aquesta declaracid responsable en a de

Identificacid i signatura



