Vall d'Hebron

Institut de Recerca

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES PER LA CONTRACTACIO D'UN SERVEI
D’ANALISI TECNIC PER A DUR A TERME LA VALIDACIO PRECLINICA D'UNA
PRESENTACIO TERAPEUTICA BASADA EN EL GLP-1, DESTINADA AL GRUP DE
RECERCA EN DIABETIS | METABOLISME DE LA FUNDACIO HOSPITAL UNIVERSITARI
VALL HEBRON-INSTITUT DE RECERCA (VHIR), A ADJUDICAR MITJANGANT
PROCEDIMENT OBERT.

Cofinangat per el “Fondo Europeo de Desarrollo Regional” (FEDER). “

2016-002 SERV. ANALISI PRECLINIC

DESCRIPCIO DEL SERVEI

Contractar el servei d’analisi técnic per a dur a terme la validacié preclinica d’una presentacié
terapéutica basada en el GLP-1, destinada al Grup de Recerca en Diabetis | Metabolisme de la
Fundaci6 Hospital Universitari Vall Hebron-Institut de Recerca (VHIR)

CARACTERISTIQUES TECNIQUES DEL SERVEI

El Servei consistira en realitzar els estudis de farmacocinética, biodistribucié i toxicologia en
dos models animals (ratoli i conill) sota normativa i entorn de Bones Practiques de Laboratori
(BPL; o GLP, de l'anglés Good Laboratory Practices) i elaborar el dossier amb els resultats
obtinguts per presentar a les Agéncies Regulatories pertinents. Els estudis a realitzar sén:

v" Farmacocinética i biodistribucié del compost GLP-1 en ratoli (estudi a 24 h, n25 mostres
per punt, nombre de punts 28, mostreig (sang, ronyé, fetge, estémac i orina,...) (6
punts)

¥" Farmacocinética i biodisponibilidad del compost GLP-1 en conill (estudi a 24 h, n25
mostres per punt, nombre de punts 28, mostreig (sang, ronyd, fetge, estdmac i orina,...)
(6 punts)

v" Tolerancia ocular i toxicocinética a 28 dies en conill (6 punts)

v" Fototoxicitat en conill (6 punts)

v" Assaig del Nodul Limfatic Local en ratoli (6 punts)

Tot el material fungible necessari per a execuci6 dels protocols experimentals estara inclds en
el pressupost maxim de la licitacié.

Els experiments hauran de concloure abans del 15 d'abril de 2016 (inclds Pinforme final).
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PRESSUPOST MAXIM DE LA LICITACIO:

El pressupost total maxim per aquesta licitacié és de “CENT-CATORZE-MIL EUROS” (I.V.A.
exclos) (114.000,00.-€), més “VINT-I-TRES MIL NOU-CENTS QUARANTA EUROS’
(23.940,00 €) d'IVA aplicable, el que fa un total de “CENT TRENTA-SET MIL NOU-CENTS
QUARANTA EUROS” (137.940,00 €) (I.V.A. Inclés).

FORMA DE PAGAMENT:

La Fundaci6é Hospital Universitari Vall Hebron -Institut de Recerca (VHIR) abonara el preu del
servei mitjangant factures, i aquest sera facturat de la forma segiient.

- Factura del 40% del pressupost (IVA INCLOS), a la data de formalitzacié del contracte.
- Factura del 40% del pressupost (IVA INCLOS), a la data de finalitzaci6 dels estudis.

- Factura del 20% del pressupost (IVA INCLOS), a la data d'emissié de l'informe.

DURADA DEL CONTRACTE

El periode per a la realitzacié d’aquest treball es preveu que finalitzara com a moit tard abans
del 15 d'abril de 2016, perd si aquest projecte es trobés, per alguna de les raons que ara no es
poden preveure, subjecte a la sol licitud d’'una possible prorroga, la data de finalitzacid sera
susceptible a ser ampliada a, com a maxim, la que sigui finalment autoritzada.

REQUERIMENTS ESPECIFICS

a. Personal assignat al servei

Es requeriment imprescindible que el personal assignat a la prestacié del servei tingui
coneixement i experiéncia técnica general i especifica en I'ambit dels protocols
experimentals objecte d'aquesta licitaci6 demostrable. Es imprescindible tenir experiéncia
propia o rebre assessorament d’experts en el camp de la retinopatia diabética, en
I'administracié de formulacions en forma de col-liri i en la micro-disseccié ocular.

Per tant, serd imprescindible identificar al personal que s’assignara al servei i incloure
dins el Sobre Num. 2, els coneixements i/o experiéncia, de la que disposa, segons
requeriments esmentats al paragraf anterior.

El Contractista estara obligat a comunicar al VHIR qualsevol canvi de persones assignades a
les tasques, i no podra en cap cas substituir o retirar al personal assignat sense aquesta
comunicacié prévia. Els canvis hauran de fer-se sense interferir ni posar en risc cap tasca o
projecte en curs en el moment dels canvis. Tanmateix, el VHIR podra exigir al Contractista el
canvi de les persones assignades.

Valoraci6 de I'experiéncia i coneixements técnics (fins a 20 punts)
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b. Ubicaciéb del servei

Els informes es lliuraran al Dr. Rafael Simé, Cap del Grup de Recerca en Diabetis |
Metabolisme del VHIR on haura de prestar el servei, o bé lliurar informes etc. Els protocols
s'executaran a les installacions del Servei d’Experimentaci®6 Animal del VHIR o a les
instal-lacions del proveidor de serveis que resulti seleccionat d'aquesta licitacié.

¢. Desplagaments

Les despeses de qualsevol desplagament a les dependéncies del VHIR seran a carrec del
Contractista i amb mitjans de transport facilitats per ell matsix.

CONFIDENCIALITAT, PROTECCIO DE DADES DE CARACTER PERSONAL, | PROPIETAT
INTEL-LECTUAL

Sense perjudici del que disposa la legislacié vigent en matéria de propietat intel-lectual,
protecci¢ de dades de caracter personal i de confidencialitat, 'empresa que resulti adjudicataria
del present procediment de licitaci6, es comprometra expressament, a no donar la informacié
i/o dades proporcionades per el VHIR, o qualsevol (s no previst en el present Plec, ifo
expressament autoritzat per el Cap de la Unitat assignat.

L'empresa adjudicataria del contracte que es derivi del present procediment de licitacié, haura
de fer extensives als empleats que adscrigui al servei, les obligacions contingudes i assumides
per 'empresa adjudicataria, en referéncia a la confidencialitat, propietat intel-lectual i proteccié
de dades, en particular les relatives al secret, la reserva y confidencialitat de tota la informacié
que en virtut del servei pugui tenir coneixement.

Barcelona, 22 de gener de 2016.
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