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ACUERDO DE NECESIDAD, IDONEIDAD Y INSUFICIENCIA DE_MEDIOS DEL EXPEDIENTE DE
CONTRATACION DEL SERVICIO PARA LA CONTRATACION DE UNA CRO ESPECIALIZADA EN
ONCOLOGIA QUE SE ENCARGUE DE LA GESTION CLINICA, MEDICAL WRITING,
MONITORIZACION Y FARMACOVIGILANCIA, ASI COMO DE LA ADQUISICION Y GESTION DE LA
MEDICACION NECESARIA PARA EL ENSAYO DE LA FUNDACIO HOSPITAL UNIVERSITARI VALL
HEBRON - INSTITUT DE RECERCA (VHIR) BRAVE. E S
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2022-017 SERVICIO DE CRO (ICI121/00097)

La Dra. M@ Elena Elez, IP del Proyecto ICI21/00097 del Grupo de Investigacion de Tumores
Gastrointestinales y Endocrinos, de la Fundacié Hospital Universitari Vall Hebron - Institut de Recerca
(VHIR), propone que se incorpore el correspondiente expediente para la contratacion del servicio de una
CRO especializada en oncologia para la gestién del siguiente ensayo clinico de la Fundacié Hospital
Universitari Vall Hebron - Institut de Recerca (VHIR), a cargo del proyecto (IC121/00097):“Multi-enfoque
terapéutico incluyendo agente antiangiogénico para aumentar la respuesta al tratamiento en pacientes
con mutacién BRAF en cancer colorrectal metastasico” del Grupo de Investigacion de Tumores
Gastrointestinales y Endocrinos, de la Fundacié Hospital Universitari Vall Hebron- Institut de Recerca
(VHIR), financiado por el Instituto de Salud Carlos Il (Ministerio de Ciencia, Innovacién y Universidades).

El mandato del Patronato y de la Direccion del VHIR es el de optimizar la inversion en dicho servicio,
asegurando su continuidad y mejora. Esta continuidad se basa en buscar formulas de optimizacion del
funcionamiento interno y de la gestion del mismo por empresas 0 entidades especializadas y con
demostrada experiencia en la materia. Se ha optado por el servicio de una CRO especializada en
oncologia para la gestion del siguiente ensayo clinico de la Fundacié Hospital Universitari Vall Hebron -
Institut de Recerca (VHIR), a cargo del proyecto (IC121/00097): “Multi-enfoque terapéutico incluyendo
agente antiangiogénico para aumentar la respuesta al tratamiento en pacientes con mutacion BRAF en
cancer colorrectal metastasico”, del Grupo de Investigacion de Tumores Gastrointestinales y Endocrinos,
de la Fundacié Hospital Universitari Vall Hebron- Institut de Recerca (VHIR), para garantizar que los
servicios prestados sean econdémicamente viables y con mayor relacion calidad-precio de forma
prolongada en el tiempo.

En este sentido, para evitar cualquier afectacion en dicho servicio y asegurar su continuidad y mejora con
los requerimientos especificos y cambiantes en el sector de investigacién de excelencia, se ha tomado la
decision de contratar la realizacion de esta actividad a empresas especializadas, las cuales, disponen de
medios adicionales para cubrir las prestaciones de manera idénea.

El periodo para la realizacidn de los servicios indicados de forma aproximada se prevé que finalizard como
muy tarde, antes del 31 de diciembre de 2025, fecha de finalizacion del proyecto mencionado.

El presupuesto maximo de la licitacion aprobado para la prestacién de dicho servicio, correspondiente a
la duracién de todo el proyecto, es de “CUATROCIENTOS NOVENTA MIL QUINIENTOS CINCUENTA Y
NUEVE CON CUATRO CENTIMOS” (490.559,04 €), IVA excluido.

La entidad contratante no estara obligada a agotar la totalidad del presupuesto base de licitacion, sino
gue Unicamente se le facturaran las prestaciones efectivamente ejecutadas en base a los precios
ofrecidos.
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La no divisién en lotes del objeto se justifica por el propio objeto de la prestacion, pues de lo contrario la
ejecucion del contrato se convertiria en excesivamente dificil desde el punto de vista técnico, que
comporta un elevado riesgo de perjudicar la adecuada ejecucion del contrato.

Vista la necesidad de realizar un procedimiento abierto, de tramitacién ordinaria y regulacién no
armonizada segun criterios establecidos en la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector
Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafiol las Directivas del Parlamento Europeo
y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014.

Por los motivos expuestos

SE ACUERDA:

1.- Encargar el inicio del expediente de contratacién del servicio de una CRO especializada en oncologia
para la gestion del siguiente ensayo clinico de la Fundacio Hospital Universitari Vall Hebron - Institut de
Recerca (VHIR), a cargo del proyecto (ICI121/00097):“Multi-enfoque terapéutico incluyendo agente
antiangiogénico para aumentar la respuesta al tratamiento en pacientes con mutacion BRAF en cancer
colorrectal metastasico”, del Grupo de Investigacion de Tumores Gastrointestinales y Endocrinos, de la
Fundacié Hospital Universitari Vall Hebron- Institut de Recerca (VHIR), y se fija el presupuesto maximo
de licitacion en 490.559,04 €, IVA no incluido.

2.- Encargar la certificacion de existencia de crédito suficiente para certificar que el VHIR dispone de
consignacion presupuestaria suficiente para hacer frente a los gastos que se deriven del presente
expediente.

3.- Efectuar la redaccion de los pliegos de clausulas administrativas particulares y de prescripciones
técnicas que deberan ajustarse a los contenidos establecidos en la mencionada Ley.

Barcelona, 15 de marzo de 2022.
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