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Clausula 1. Objeto de la licitacion.

El objeto del presente procedimiento de licitacién es la contratacién del servicio de una
CRO especializada en oncologia para la gestion del siguiente ensayo clinico de terapia
celular de la Fundacié Hospital Universitari Vall Hebron - Institut de Recerca (VHIR), a cargo
del proyecto (ICI120/00076):

“Next generation TIL therapy targeting neoantigens for immune checkpoint blockade-
resistant tumors”

La CRO seleccionada, que debera tener conocimiento sobre ensayos clinicos académicos,
debe encargarse de la gestién global del ensayo clinico, en concreto de las siguientes
tareas: procesos regulatorios, medical writing, elaboracién y gestion de documentos,
monitorizacion, farmacovigilancia, creacion y mantenimiento de archivos y creacion y
gestion del CRF electrénico. Asi mismo, la CRO seleccionada debera ser responsable de
gestionar la adquisiciébn, mantenimiento y envio de los farmacos necesarios segun lo que
se estipula en el presente Pliego de Prescripciones Técnicas, financiado por el Instituto de
Salud Carlos Il (Ministerio de Ciencia, Innovacién y Universidades).

A lo largo del presente pliego se describen concretamente las tareas incluidas dentro del
objeto de este contrato, asi como el alcance del servicio propuesto.

Clausula 2. Presupuesto maximo de licitacion y valor estimado del contrato.

En este procedimiento de licitacion, el valor estimado y el presupuesto méaximo coinciden.

El presupuesto maximo de licitacién, correspondiente a la duracion del servicio, asciende
a la suma de “DOSCIENTOS SEIS MIL QUINIENTOS SEIS EUROS CON DOS
CENTIMOS” (206.506,02 €), al que, si se le suma el importe correspondiente al IVA, que
es de CUARENTA Y TRES MIL TRESCIENTOS SESENTA Y SEIS EUROS CON
VEINTISEIS CENTIMOS *(43.366,26€)", la suma total asciende a DOSCIENTOS
CUARENTA Y NUEVE MIL OCHOCIENTOS SETENTA Y DOS EUROS CON
VEINTIOCHO CENTIMOS “249.872,28€".

Como se detalla a continuacion, la prestacion de los servicios se dividira de la siguiente
manera.
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Precio
Descripcion maximo (IVA
excluido)
Servicios CRO 122.686,00 €
Gestion de farmacos 31.000,00 €
Adquisicién farmacos 37.462,76 €
Seguro 6.800,00 €
Gestiones regulatorias (AEMPS, CE, etc) 7.707,26 €
Traducciones 850,00 €

*Precios que el licitador podra mejorar en su OFERTA ECONOMICA — SOBRE C.

En ningln caso la estimacion del volumen en la prestacién del servicio sera vinculante, el
VHIR abonara las facturas del servicio realmente prestado, detallando en la factura los
numeros de albaranes debidamente firmados.

En el presente supuesto, el valor estimado para esta licitacion, sera de “DOSCIENTOS
SEIS MIL QUINIENTOS SEIS EUROS CON SEIS CENTIMOS” (206.506,06 €), IVA
excluido.

Concepto Importe

'I[:;rtzfupuesto base de licitacion 206.506,02 euros
Posibles modificaciones 00,00 euros
Posibles prorrogas 00,00 euros
Total 206.506,02 euros

*** E| servicio ha de cumplir con todos los requerimientos legales en el momento de la
contratacion, y durante toda la vigencia del contrato.

Clausula 3. Duracién del contrato.

La duracion del presente contrato de servicios coincidira con la vigencia del proyecto
anteriormente indicado, que es hasta el 31 de diciembre de 2023, fecha de finalizacion
del Proyecto (ICI120/00076).
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No obstante, si este proyecto se encontrase, por alguna de las razones que ahora no se
pueden prever, sujeto a la solicitud de una posible prérroga, la fecha de finalizacion sera
susceptible a ser ampliada, como maximo a la que sea finalmente autorizada.

Clausula 4. Caracteristicas técnicas del servicio.

La CRO que gestione el ensayo clinico debera estar especializada en ensayos clinicos
oncologicos. Ademas, debera tener experiencia en ensayos clinicos académicos. Se
valorard la experiencia en la preparacion de la documentacion relativa a productos de
terapias avanzadas y su presentacion a las agencias regulatorias nacionales.

Informacion del ensayo clinico

- Fase del estudio: |

- Disefio del estudio: Estudio unicéntrico, abierto

- Area Terapéutica: Oncologia.
Indicacién: Evaluar la seguridad y tolerabilidad de linfocitos infiltrantes de tumor
(TIL) en pacientes con tumores epiteliales metastasicos o irresecables y resistentes
a Inhibidores de Puntos de Control Inmunitario.

- Ndumero de grupos en tratamiento: 1.

- Periodo de reclutamiento: 2 afios.

- Periodo de seguimiento: 2 afios.

- Numero de visitas por paciente: 26.

- Numero de pacientes: 10.

- Numero de centros previstos: 1.

» Hospital Universitari Vall d"Hebron

- Numero de Variables: 500.

- Tipo de CRD: Cuaderno electrénico.

- Entrada de datos por el equipo investigador y verificacion de datos por parte de la
CRO.

- Analisis estadisticos intermedios: 1.

- Analisis estadistico final: 1.

- Participacién de laboratorios centrales: No

- Reuniones de investigadores organizados por la CRO: No.

- Gestion del archivo maestro del estudio: Si.

Fases de ejecucion pendientes:

- Visita de activacion

Fundaci6 Hospital Universitari Vall Hebron — Institut de Recerca (VHIR)
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- Entrada del primer paciente en el estudio.

- Entrada de un 50% de pacientes reclutados.
- Entrada de un 100% de pacientes reclutados
- Andlisis e Informe final del estudio.

- PNTsdelaCRO

Clausula 5. Condiciones generales.

GESTION DE PROYECTOS:

Tareas:

- Gestion de clarificaciones y enmiendas al CEIC de referencia. La oferta debe incluir
por lo menos 5 enmiendas.

- Gestion de clarificaciones y enmiendas a la AEMPS. La oferta debe incluir por lo
menos 5 enmiendas.

- Gestion de EudraCT y XML.

- Gestion, Guarda y custodia del archivo maestro del estudio.

- Gestion del proyecto (Project Management).

- Elaboracién del manual de laboratorio

- Contacto con Agencia Regulatoria y Comité ético.

- Asistencia a reunion de investigadores, presentacion y acta de la reunion.

- Gestion de la documentacién del estudio para cada centro.

- Gestion de la medicacion del estudio.

- Organizacién y asistencia a las reuniones del IDSMB.

MONITORIZACION

Tareas:

- Elaboracién del plan de monitorizacion y envio de informes mensuales al
Promotor e Investigadores.

- Registro de pacientes.

- Visitas de inicio.
Visitas de monitorizacion (monitorizacion datos clave -elegibilidad, Cl,
tratamientos, radiologia y seguridad- en 100% pacientes). La oferta debera incluir
por lo menos 10 visitas de monitorizacion

- Visitas de cierre.

- Monitorizacién central (en la oficina).

- Informe anual a la AEMPS y CEIC.

- Informe final del estudio.

- Comunicacion de violaciones de protocolo a CEIC y AEMPS.
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FARMACOVIGILANCIA

Tareas:
- Gestion de SAES (recepcion, comunicacion Autoridades, CEIC y reconciliacién
cada 6 meses).
- Informe anual de seguridad (DSUR) y comunicacion a autoridades
- Comunicacion SUSAR CEIC s y Autoridades.

GESTION DE DATOS

Tareas:
- Creacion del Cuaderno de Recogida de Datos (CRD)
- Mantenimiento del Cuaderno de Recogida de Datos (CRD)
- Creacion de queries
- Gestion y envio de queries

SUMINISTRO DE FARMACOS

- Suministro de los siguientes farmacos:
o Ciclofosfamida: dosis 218,4mg (60mg/m2 cd 24h por 2 dias) — 20 unidades
0 Mesna IV: dosis 11.340mg (15mg/kg cd 24h + 3mg/kg/h durante 22h cd 24h
por 2 dias) — 31,6 unidades
0 Fludarabina IV: dosis 227,5mg (25mg/m2 cd 24h por 5 dias) — 50 unidades
o0 IL-2 IV: dosis 302.400.000UI (720.000Ul/kg cd 8h — maximo 6 dosis) — 180
unidades

REUNIONES DE SEGUIMIENTO

- Se deberan mantener obligatoriamente reuniones de seguimiento con el
adjudicatario, con el fin de controlar el avance del estudio y resolver las incidencias
que presentan, con las siguientes frecuencias:

o0 Primer afio - reuniones mensuales

0 Afos sucesivos- reuniones cada dos meses.

o0 Fin del proyecto- reunién final para cierre de trabajos y andlisis del
procedimiento seguido.

Clausula 6. Facturacion vy pago.

El contratista facturard cada prestacién de servicio a través de su factura correspondiente,
las cuales deberan de ser enviadas a la siguiente direcciébn de correo electronico:
factures@vhir.org
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Cada factura emitida debera detallar el periodo al que corresponde la misma, el
desglosamiento/descripcion de los gastos por concepto, asi como indicar las referencias
“LICI-2021-040 SERVICIO DE CRO (ICI20/00076)”

El pago efectivo de las prestaciones ejecutadas se realizara mediante transferencia
bancaria con vencimiento 30 dias/ fecha factura.

La entidad contratante realizard el pago de los servicios una vez estos se hayan realizado
de manera parcial o total y una vez entrada la factura en su registro.

De acuerdo con este parametro, no se contempla el pago por adelantado de una parte o
de la totalidad del precio del contrato.

En ningun caso el contratista tendra derecho a la revision de precios por ningan concepto.
El VHIR dnicamente abonara al adjudicatario los servicios efectivamente prestados, sin

que, en ningun caso, el VHIR esté obligado a agotar el valor estimado del
contrato/presupuesto de licitacion.

Clausula 7. Responsable del contrato.

El responsable del contrato es la Investigadora Principal del Grupo de Investigacion del
Grupo de Terapéutica Experimental, a quien le correspondera basicamente, entre otros,
las funciones de gestidn y supervisién del servicio contratado, conformar la facturacion que
emita el servicio seguimiento, control y dictado de les instrucciones necesarias para la
buena ejecucion del contrato; determinar si la prestacién realizada se ajusta a las
prescripciones establecidas para su ejecucion y cumplimiento y recepcion del contrato a su
finalizacion, y dar cumplimiento a las obligaciones asumidas por la Fundacié Hospital
Universitari Vall Hebron — Institut de Recerca (VHIR) en este contrato.

Clausula 8. Ubicacién y Horario de prestacion del servicio.

El adjudicatario tendra que prestar el servicio objeto de la presente licitacion cargo del
Proyecto (ICI20/00076) de la Dra. Elena Garralda Cabanas, proveniente del Grupo de
Investigaciéon del Grupo de Terapéutica Experimental situado en el Edificio Cellex.
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Clausula 9. Confidencialidad, Proteccién de datos de caracter personal y Propiedad
Intelectual e Industrial.

Sin perjuicio del que dispone la legislacion vigente en materia de propiedad intelectual,
proteccion de datos de caracter personal y de confidencialidad, la empresa que resulte
adjudicataria del presente procedimiento de licitacion, se comprometera expresamente, a
no dar la informacion y/o datos proporcionados por el VHIR, o cualquier uso no previsto en
el presente Pliego, y/o expresamente autorizado por el Cap de la Unidad asignado.

La empresa adjudicataria del contrato que se derive del presente procedimiento de
licitacion, tendra que hacer extensivas a los empleados que adscriba al servicio, las
obligaciones contenidas y asumidas por la empresa adjudicataria, en referencia a la
confidencialidad, propiedad intelectual y proteccién de datos, en particular las relativas al
secreto, la reserva y confidencialidad de toda la informacion que en virtud del servicio
pueda tener conocimiento.

Se entenderan cedidos en exclusiva a favor del VHIR en todo el mundo, para el tiempo
maximo establecido en las leyes y/o tratados internacionales vigentes que resulten de
aplicacion y para su explotaciobn a través de cualquier formato y/o modalidad de
explotacion, todos los derechos, incluidos los de explotacibn sobre cualquier
descubrimiento, invencion, creacién, obra, procedimiento, idea, técnica, dibujo, disefio,
imagen o cualquier otro derecho de propiedad intelectual o industrial generado, planteado
0 adquirido como consecuencia de la tarea desarrollada por la empresa adjudicataria del
contrato que se derive del presente procedimiento de licitacion (en adelante, “Propiedad
Intelectual y/o Industrial”), y que deriven directa o indirectamente de la relacion entre VHIR
y la empresa adjudicataria por el contrato que se derive del presente procedimiento de
licitacion.

La empresa adjudicataria del contrato que se derive del presente procedimiento de
licitacion se obliga a informar al VHIR de cualquier descubrimiento, creacién, invento, idea
0 cualquier otro elemento que constituya o sea susceptible de constituir un derecho de
Propiedad Industrial y/o Intelectual y que desarrolle parcial o totalmente durante la vigencia
del contrato que se derive del presente procedimiento de licitacion.

En el supuesto de que la empresa adjudicataria del contrato que se derive del presente
procedimiento de licitacion descubriera o desarrollara cualquier creacién de propiedad
intelectual o industrial, se entendera que el mencionado descubrimiento o desarrollo
constituye informacién confidencial del VHIR.

La empresa adjudicataria del contrato que se derive del presente procedimiento de
licitacion se obliga a firmar todos aquellos documentos publicos y/o privados que sean
necesarios, a libre discrecion del VHIR, para permitir la acreditacion de la titularidad del
VHIR o la adecuada proteccion de los referidos derechos de Propiedad Intelectual y/o

Industrial a favor de la misma o de cualquier tercero designado por este.
7
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La empresa adjudicataria del contrato que se derive del presente procedimiento de
licitacion autoriza al VHIR para la transformacion, modificacion, publicacién, comunicacién
publica y explotacion por cualquier medio de las obras que desarrolle como consecuencia
de la ejecucion del contrato que se derive del presente procedimiento de licitacion.

Clausula 10. Criterios de Valoraciéon sometidos a Juicio de Valor.

Para la valoracion de las propuestas de licitacion y la determinacién de la mas ventajosa
econOmicamente, se atenderd a los siguientes criterios y porcentajes de ponderacion:

1. Oferta €CONOMICA: ..uuuuvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiererrrrrrrarrrarrrrrrr ... Maximo 50 puntos.
Se valorara de forma automatica, de conformidad con la férmula siguiente:

P(N) =M x (2 — N/B)
P(N): Puntuacion de la oferta N
M: Puntuacién maxima posible

B: Mejor oferta presentada
N: Oferta a valorar

*Si después de haber aplicado la férmula automatica a una oferta presentada, el
valor resultante es negativo, se le asignaran directamente cero (0) puntos de la

parte econdémica.
P(N) = 0.

Los criterios que a continuacién se indican, se evaluaran mediante juicios de valores y se
aplicaran al contenido del sobre n° 2:

2. Of@rta tECNICA ..viiiiiiiie e Maximo 50 puntos.

2.1 Redaccidon de una memoria de servicios (hasta 40 puntos).
Memoria sobre la prestacion del servicio que incluya:

e Plan de actividades
e Calendario previsto de trabajo
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e Recursos

e Plan de control y seguimiento, que incluya un sistema de indicadores para la
evaluacion de los resultados parciales (seguimiento de las visitas, redaccion de
informes que resuman las gestiones y contactos efectuados, preacuerdos,
perspectivas de futuro...).

2.2 Memoria de experiencia previa (hasta 10 puntos)

Los licitadores deben presentar una memoria de experiencia previa en la que se
explique su participacion en ensayos clinicos académicos en oncologia.

¢ Memoria de experiencia previa,
o CV del Project manager responsable.

Barcelona, 28 de junio de 2021.
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