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NUM. EXPEDIENT: 2023-010 SERVEIS D’'UN MEMBRE JURISTA

~ PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES
CONTRACTACIO NO HARMONITZADA - PROCEDIMENT OBERT SIMPLIFICAT
ABREUJAT

SERVEIS D’UN MEMBRE JURISTA, EXTERN AL CENTRE, PER AL COMITE D’ETICA
DE LA INVESTIGACIO AMB MEDICAMENTS (CEIM) PER LA UNITAT DE SUPORT ALS
COMITES D’ETICA (USCE) DE LA FUNDACIO HOSPITAL UNIVERSITARI VALL
D’HEBRON - INSTITUT DE RECERCA (VHIR).
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Clausula 12. Objecte de la licitacio.

L’objecte del present plec és la contractacié d’'un membre jurista, extern al centre, per a la
participacié com a membre al Comité d’ética de la investigacié amb medicaments (CEIm)
de I'Hospital Universitari Vall d’Hebron.

El CEIm de I'Hospital Universitari Vall d’Hebron realitza I'avaluacié étic-metodoldgica dels
protocols d’assaigs clinics i altres projectes de recerca que li corresponguin, segons la
normativa vigent.

Les funcions del CEIm comprenen l'avaluacio dels aspectes metodologics, étics i legals;
'avaluacié de les modificacions substancials dels estudis clinics autoritzats i efectuar un
seguiment de I'estudi, des que s'’inicia fins que es rep I'informe final.

El CEIM ha d’estar acreditat per l'autoritat sanitaria competent en cada comunitat
autonomica i ha d’estar constituit per un minim de deu membres, un dels quals ha de ser
un membre llec, alié a la recerca biomédica o a I'assisténcia clinica, que representi els
interessos dels pacients.

La Unitat de Suport als Comités d’Etica (USCE) del VHIR te com a objectiu millorar la
qualitat i eficiencia de les actuacions del CEIm i assumeix la secretaria técnica i
administrativa del mateix.

No es considera convenient la divisio de I'objecte del contracte en lots, atés que donades
les caracteristiques técniques i organitzatives del servei, la divisié en lots suposaria fer
I'execucié del contracte excessivament dificil o onerosa des del punt de vista técnic, i que
la necessitat de coordinar als diferents contractistes per als diversos lots podria comportat
greument el risc de soscavar I'execucié adequada del contracte.

Al llarg d’aquest plec es descriuen concretament les tasques incloses dins I'objecte
d’aquest contracte, aixi com I'abast del servei proposat.

**El servei ha de complir amb tots els requeriments legals en el moment de la contractacio,
i durant tota la vigéncia del contracte.

Clausula 2°. Pressupost maxim de licitacid i valor estimat del contracte.

En aquesta licitacio el valor estimat del contracte i el pressupost maxim de licitacié no
coincideixen.

El pressupost total maxim, relatiu als 2 anys inicials del contracte, s’estableix en “VINT-I-
QUATRE MIL NOU-CENTS SEIXANTA EUROS” (24.960,00 €), que, si li afegim la
quantia corresponent a I'lVA, que és de “CINC MIL DOS CENTS QUARANTA UN EUROS
AMB SEIXANTA CENTIMS” (5.241,60 €), I'import total ascendeix a la suma de “TRENTA
MIL DOS-CENTS UN EUROS AMB SEIXANTA CENTIMS” (30.201,60 €).
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(*) Preus que el licitador podra millorar en la seva OFERTA ECONOMICA - SOBRE UNIC.

S’ha tingut en compte un import de 240,00 € per assisténcia a reunié. Les reunions
plenaries es programen amb una frequéncia setmanal, cada divendres. Per aquest calcul
s’han tingut en compte una mitjana de 52 divendres cada any.

El valor estimat del contracte per aquesta licitacio, que tindra una duracié inicial de dos (2)
anys, amb l'opcié de prorroga de dos (2) anys més a instancia del VHIR, sera de
“CINQUANTA-QUATRE MIL NOU-CENTS DOTZE EUROS” (54.912,00 €) que, si li
afegim la quantia corresponent a I'lVA, que és de “ONZE MIL CINC-CENTS TRENTA-UN
EUROS AMB CINQUANTA-DOS CENTIMS” (11.531,52 €), l'import total ascendeix a la
suma de “SEIXANTA-SIS MIL QUATRE-CENTS QUARANTA-TRES EUROS AMB
CINQUANTA-DOS CENTIMS” (66.443,52€).

Concepte Import (IVA exclos)
Pressupost base de licitacio total 24.960,00 euros
Possibles modificacions 4.992,00 euros
Possibles prorrogues 24.960,00 euros
Total 54.912,00 euros

Import establert per modificacions:

S’estableix d’acord a l'article 204 de la L9/2017 la possibilitat de modificar el contracte a
l'alga, i fins a un 20% del pressupost total maxim de licitacié. Import que sera retribuit a
I'empresa de la mateixa manera i sota les mateixes condicions que regulen el present plec,
prévia presentacio per part de I'adjudicatari de la factura.

Les possibles modificacions sén a causa de:
- Es possible que es programin reunions extres ad hoc del plenari del CEIm per
resoldre temes urgents o per ajustar els dictamens als terminis temporals establerts
a la legislacio vigent.
El VHIR unicament abonara a I'adjudicatari els serveis efectivament prestats, sense que en

cap cas el VHIR estigui obligat a esgotar el valor estimat del contracte/pressupost de licitacio.

Clausula 32. Durada del contracte.

La prestacio del servei objecte de la present licitacié tindra una duracié de dos (2) anys,
amb la possibilitat de prorrogar per dos (2) anys més.

El servei comencgara a 'endema de la data que s’estableixi en la formalitzacio del contracte.

Fundacié Hospital Universitari Vall Hebron — Institut de Recerca (VHIR)

(VHIR-ULC-FOR-006)



Pg. Vall d’'Hebron 119-129 | 08035 Barcelona

Vall d'Hebron Edifici Mediterrania, 22 planta
Recerca T. 93/489 44 59

contractacio.publica@vhir.org / https://vhir.vallhebron.com/ca

En cas que siguin acordades les prorrogues per part de I'entitat contractant, sera obligatoria
pel contractista, d’acord amb el que estableix 'article 29 de la LCSP.

Clausula 4°. Caracteristiques técniques del servei.

Aquest membre, per a la participacio com a membre del Comité d’ética de la investigacio
amb medicaments (CEIm) de I'Hospital Universitari Vall d’Hebron ha de complir amb les
segulents caracteristiques técniques:

- Estar en possessio del titol de llicenciat o graduat en Dret.
- Tenir coneixement de la legislacié que empara els assajos clinics, entre la qual es
troba la segulent:

o REGLAMENTO (UE) No 536/2014 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL
CONSEJO de 16 de abril de 2014 sobre los ensayos clinicos de medicamentos
de uso humano, y por el que se deroga la Directiva 2001/20/CE;

o Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el cual se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, los comités de ética de la investigacién con
medicamentos y el Registro espafiol de estudios clinicos;

o Ley 14/2007, del 3 de julio, de Investigacion Biomédica.

- Assisténcia a les reunions ordinaries i extraordinaries del plenari del CEIm.

- Participacio als debats que transcorreran durant les reunions.

- Tenir disponibilitat horaria per a reunions extraordinaries que es puguin programar
fora del calendari anual del CEIm establert.

- Revisio i avaluacio juridica de documentaci6 aportada al Comité,

- Actuar com assessor en les qliestions que consideri el CEIm.

- Ser un membre independent al VHIR/HUVH.

- No tenir cap vinculacié amb institucions sanitaries.

- Ser alié a les professions sanitaries.

- Tenir una experiéncia minima de 2 anys com a membre vocal d’'un CEIm.

Clausula 5°. Ubicacio de prestacio del servei.

L’adjudicatari haura d’assistir a les reunions del plenari del CEIm que es defineixen al
calendari anual (de forma general, un cop a la setmana majoritariament els divendres de
10:00 hores a 14:00 hores, perd poden ser més extenses). El calendari anual de reunions
del CEIm es publica al web del VHIR (https://vhir.vallhebron.com/sites/default/files/2022-
04/ceim-calendari-2022-ca.pdf) per tal que I'adjudicatari pugui consultar el mateix.

Dites reunions es realitzen presencialment al Campus Universitari Vall d’Hebron i
telematicament. L’adjudicatari pot assistir a les mateixes d’ambdues maneres.
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L’adjudicatari esta obligat a assistir a un 80% de reunions anuals, i només percebra I'import
de les reunions a les que assisteixi. L'incompliment d’aquest percentatge total d’assisténcia
anual el VHIR podra ser causa de resolucio6 del contracte. En cas que I'adjudicatari no pugui
assistir alguna reunié per causa de forgca major haura de justificar la seva abséncia en un
termini minim de 72 hores abans de la reunié per a qué aquesta persona pugui ser
substituida; en cas contrari s’establira una penalitzacié del 10% de I'import unitari de la
seguent reunié a la que assisteixi.

Clausula 62. Facturacidé i pagament.

D’acord a la Llei 25/2013, de 27 de desembre, de impulso de la factura electronica i creacio
del registro comptable de factures en el Sector Publico, en el seu article 4. “Tots els
proveidors que hagin lliurat béns o prestat servei a I'administracio publica podran expedir i
remetre factura electronica. En tot cas, estaran obligades a I'is de la factura electronica i a
la presentacio a través del punt general d'entrada que correspongui....”

Per tant el contractista facturara de manera electronica el manteniment a través de les
seves factures corresponents. Els codis DIR3 per poder emetre la factura sén les segiients:

5 UNITAT
OFICINA ORGAN
DIR3 COMPTABLE DIR3 GESTOR DIR3 TRAMI;:ADOR
Fundacié Fundacié
Fundacié Hospital Hospital Hospital
Universitari Vall Universitari Vall Universitari Vall
A09006467 d'Hebron-Institut de A09006467 d'Hebron-Institut A09006467 d'Hebron-Institut
Recerca (HUVH IR) de Recerca de Recerca
(HUVH IR) (HUVH IR)

La factura s’emetra mensualment i haura de detallar el periode al qual correspon la mateixa,
el desglossament/descripcio de les despeses per concepte, aixi com indicar les referéncies
“L 2023-010” acord els serveis a facturar.

En cas que I'emissié de la factura electronica no sigui viable per raons excepcionals el
contractista facturara cada prestacido de serveis a través de la seva factura mensual
corresponent, les quals hauran de ser enviades a la seguient adreca de correu electronic:
factures@vhir.org .

El pagament efectiu de les prestacions executades es realitzara mitjangant transferéncia
bancaria, amb venciment 30 dies / data factura.

L'entitat contractant realitza el pagament dels serveis una vegada aquests s'hagin realitzat
de manera parcial o total i una vegada entrada la factura al seu registre.
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D'acord amb aquest parametre, no es contempla el pagament per avancat d'una part o de
la totalitat del preu del contracte.

En cap cas el contractista tindra dret a la revisié de preus per cap concepte.

El VHIR unicament abonara a I'adjudicatari els serveis efectivament prestats, sense que en
cap cas el VHIR estigui obligat a esgotar el valor estimat del contracte/pressupost de licitacio.

Les dades fiscals del VHIR que és necessari que constin en la factura sén les seglients:

FUNDACIO HOSPITAL UNIVERSITARI VALL D’HEBRON - INSTITUT DE RECERCA
CIF: G-60594009

Passeig Vall d'Hebron, 119-129

08035 Barcelona

En cas que la factura no s'emeti concorde als criteris establerts en el present document el VHIR
es reserva el dret d'abonar les factures fins que les mateixes no indiquin les dades correctes.

Una vegada que el contracte acabi, incloses les prorrogues que es puguin formalitzar el VHIR
Unicament acceptés factures emeses amb data posterior a la finalitzacié sempre que en el
detall de la mateixa el periode d'execucié de les mateixes es trobi dins del terme de la licitacio.

En cas que la factura s'emeti amb posterioritat a la finalitzacié del contracte i atenent a l'indicat

en el paragraf anterior, el VHIR Unicament abonara factures que s'emetin dins dels dos (2)
mesos posteriors a la finalitzacié d'aquest.

Clausula 7°. Responsable del contracte.

La responsable del contracte és Mireia Navarro Sebastian, Cap de la Unitat de USCE, de la
Fundacié Hospital Universitari Vall d’Hebron - Institut de Recerca (VHIR), a qui li correspondra
basicament, entre d’altres, les funcions de gestié i supervisid del servei contractat, conformar
la facturacié que emeti el servei; seguiment, control i dictat de les instruccions necessaries per
a la bona execucié del contracte; determinar si la prestacidé realitzada s’ajusta a les
prescripcions establertes per a la seva execucio i compliment i recepcio del contracte a la seva
finalitzacié, i donar compliment a les obligacions assumides per la Fundacié Hospital
Universitari Vall Hebron — Institut de Recerca (VHIR) en aquest contracte.

Clausula 82. Confidencialitat, Proteccié de dades de caracter personal i Propietat
Intel-lectual i Industrial.

Sense perjudici del que disposa la legislacio vigent en matéria de propietat intel-lectual,
protecci6 de dades de caracter personal i de confidencialitat, 'empresa que resulti
adjudicataria del present procediment de licitacié, es comprometra expressament, a no
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donar la informacié6 i/o dades proporcionades per el VHIR, o qualsevol Us no previst en el
present Plec, i/o expressament autoritzat per el Cap de la Unitat assignat.

L’empresa adjudicataria del contracte que es derivi del present procediment de licitacid,
haura de fer extensives als empleats que adscrigui al servei, les obligacions contingudes i
assumides per I'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.

S’entendran cedits en exclusiva a favor del VHIR a tot el mén, per al temps maxim establert en
les lleis i/o tractats internacionals vigents que resultin d’aplicacio i per a la seva explotacié a
través de qualsevol format i/o modalitat d’explotacid, tots els drets, inclosos els d’explotacié
sobre qualsevol descobriment, invencio, creacid, obra, procediment, idea, técnica, dibuix,
disseny, imatge o qualsevol altre dret de propietat intel-lectual o industrial generat, plantejat o
adquirit com a consequéncia de la tasca desenvolupada per I'empresa adjudicataria del
contracte que es derivi del present procediment de licitacié (en endavant, “Propietat
Intel-lectual i/o Industrial’), i que derivin directa o indirectament de la relacié entre VHIR i
'empresa adjudicataria pel contracte que es derivi del present procediment de licitacié.

L’empresa adjudicataria del contracte que es derivi del present procediment de licitacié
s’obliga a informar al VHIR de qualsevol descobriment, creacid, invent, idea o qualsevol
altre element que constitueixi o sigui susceptible de constituir un dret de Propietat Industrial
i/o Intel-lectual i que desenvolupi parcial o totalment durant la vigéncia del contracte que es
derivi del present procediment de licitacio.

En el suposit de que I'empresa adjudicataria del contracte que es derivi del present
procediment de licitaci6 descobris o desenvolupés qualsevol creacié de propietat
intel-lectual o industrial, s’entendra que I'esmentat descobriment o desenvolupament
constitueix informaci6 confidencial del VHIR.

L’empresa adjudicataria del contracte que es derivi del present procediment de licitacio
s’obliga a signar tots aquells documents publics i/o privats que siguin necessaris, a lliure
discrecio del VHIR, per a permetre l'acreditacié de la titularitat del VHIR o I'adequada
proteccio dels referits drets de Propietat Intel-lectual i/o Industrial a favor de la mateixa o
de qualsevol tercer designat per aquest.

L’empresa adjudicataria del contracte que es derivi del present procediment de licitacié
autoritza al VHIR per a la transformaci6, modificacié, publicacid, comunicacié publica i
explotacié per qualsevol mitja de les obres que desenvolupi com a conseqliéncia de la
execucio del contracte que es derivi del present procediment de licitacié

Clausula 9. Criteris d’adjudicacio.

Per a la valoracié de les propostes de licitacié i la determinacié de la més avantatjosa
econdmicament, s' atendra als criteris i percentatges de ponderacio segiients:
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9.1 Criteris avaluables amb féormules automatiques ..............ccc....... (MAXIM 100 punts)
OFERTA ECONOMICA. ..ottt FINS 95 PUNTS

P. = Puntuacio de I'oferta a Valorar
P = Punts criteri econdmic

Onm = Oferta Millor

O, = Oferta a Valorar

IL = Import de Licitacié

VP = Valor de ponderacio = 1

*Si després d'haver aplicat la formula automatica a una oferta presentada, el valor resultant
és negqatiu, se li assignaran directament zero (0) punts de la part economica.

CRITERIS D’AVALUACIO AUTOMATICS .....cocoovivieiiieeeeeeeeeeeeeeee, FINS 5 PUNTS

Els licitadors aportaran una declaracio responsable als relacié als criteris de valoracio al
Sobre Unic.

Que tingui experiéncia com a membre vocal d’'un CEIm..................... 5 punts
Els punts d’aquest criteri es valoraran de la segient manera:
- Entre 2i5anys d’eXperi€nCia .........cooevviiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeee e 2 punts
- Més de 5 anys d’eXPEeri@NCia ............uuuuuuuuuuumumuiiieiiiiiiiiiiieiiaeiinaeeneeneeeeneeeeneennes 5 punts

S’ha ponderat com a unic criteri per I'adjudicacié del contracte els criteris avaluables amb
férmules automatiques, atés que en el Plec de Prescripcions Técniques s’especifiquen els
requeriments técnics i les tasques a desenvolupar, i amb el seu compliment es garanteix la
qualitat técnica del contracte.

Barcelona, a data de la signatura digital

Firmado digitalmente por 37745593V

MONTSERRAT GIMENEZ (R: G60594009)
3 7 745 5 9 3V Nombre de reconocimiento (DN):

2.5.4.13=Notario: Andrés Sexto Carballeiro/

Num Protocolo: 145/Fecha Otorgamiento:
MONTSERRAT simee rsmpanens

GIMENEZ (R: G60594009),

givenName=MONTSERRAT, sn=GIMENEZ
G I M E N EZ (R y PROUS, serialNumber=IDCES-37745593V,
. title=GERENT, 2.5.4.97=VATES-G60594009,
0ou=GERENCIA, 0=FUND HOSPITAL UNIV

G60594009) \c/:ELSL D-HEBRON - INSTITUT DE RECERCA,

Fecha: 2023.04.27 10:52:32 +02'00'

ORGAN DE CONTRACTACIO

Sra. Montserrat Gimenez Prous

Gerent
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	- Tenir coneixement de la legislació que empara els assajos clínics, entre la qual es troba la següent:
	- Assistència a les reunions ordinàries i extraordinàries del plenari del CEIm.
	- Participació als debats que transcorreran durant les reunions.
	- Tenir disponibilitat horària per a reunions extraordinàries que es puguin programar
	fora del calendari anual del CEIm establert.
	- Revisió i avaluació jurídica de documentació aportada al Comitè,
	- Actuar com assessor en les qüestions que consideri el CEIm.
	- Ser un membre independent al VHIR/HUVH.
	- No tenir cap vinculació amb institucions sanitàries.
	- Ser aliè a les professions sanitàries.
	- Tenir una experiència mínima de 2 anys com a membre vocal d’un CEIm.
	Clàusula 5ª. Ubicació de prestació del servei.
	Clàusula 6ª. Facturació i pagament.
	D’acord a la Llei 25/2013, de 27 de desembre, de impulso de la factura electrònica i creació del registro comptable de factures en el Sector Público, en el seu article 4. “Tots els proveïdors que hagin lliurat béns o prestat servei a l'administració p...
	En cas que l’emissió  de la factura electrònica no sigui viable per raons excepcionals el contractista facturarà cada prestació de serveis a través de la seva factura mensual corresponent, les quals hauran de ser enviades a la següent adreça de correu...
	Clàusula 7ª. Responsable del contracte.
	La responsable del contracte és Mireia Navarro Sebastián, Cap de la Unitat de USCE, de la Fundació Hospital Universitari Vall d’Hebron - Institut de Recerca (VHIR), a qui li correspondrà bàsicament, entre d’altres, les funcions de gestió i supervisió ...
	Clàusula 8ª. Confidencialitat, Protecció de dades de caràcter personal i Propietat Intel lectual i Industrial.
	Sense perjudici del que disposa la legislació vigent en matèria de propietat intel lectual, protecció de dades de caràcter personal i de confidencialitat, l’empresa que resulti adjudicatària del present procediment de licitació, es comprometrà express...
	L’empresa adjudicatària del contracte que es derivi del present procediment de licitació, haurà de fer extensives als empleats que adscrigui al servei, les obligacions contingudes i assumides per l’empresa adjudicatària, en referència a la confidencia...
	S’entendran cedits en exclusiva a favor del VHIR a tot el món, per al temps màxim establert en les lleis i/o tractats internacionals vigents que resultin d’aplicació i per a la seva explotació a través de qualsevol format i/o modalitat d’explotació, t...
	L’empresa adjudicatària del contracte que es derivi del present procediment de licitació s’obliga a informar al VHIR de qualsevol descobriment, creació, invent, idea o qualsevol altre element que constitueixi o sigui susceptible de constituir un dret ...
	En el supòsit de que l’empresa adjudicatària del contracte que es derivi del present procediment de licitació descobrís o desenvolupés qualsevol creació de propietat intel lectual o industrial, s’entendrà que l’esmentat descobriment o desenvolupament ...
	L’empresa adjudicatària del contracte que es derivi del present procediment de licitació s’obliga a signar tots aquells documents públics i/o privats que siguin necessaris, a lliure discreció del VHIR, per a permetre l’acreditació de la titularitat de...
	L’empresa adjudicatària del contracte que es derivi del present procediment de licitació autoritza al VHIR per a la transformació, modificació, publicació, comunicació pública i explotació per qualsevol mitjà de les obres que desenvolupi com a conseqü...
	Clàusula 9ª. Criteris d’adjudicació.
	Per a la valoració de les propostes de licitació i la determinació de la més avantatjosa econòmicament, s' atendrà als criteris i percentatges de ponderació següents:
	9.1 Criteris avaluables amb fórmules automàtiques ........................(MÀXIM 100 punts)

	OFERTA ECONÒMICA................................................................................FINS 95 PUNTS
	Pv=,1−,,Ov−Om -IL..x ,,1-VP... x P
	*Si després d'haver aplicat la fórmula automàtica a una oferta presentada, el valor resultant és negatiu, se li assignaran directament zero (0) punts de la part econòmica.
	CRITERIS D’AVALUACIÓ AUTOMÀTICS ................................................ FINS 5 PUNTS
	Els licitadors aportaran una declaració responsable als relació als criteris de valoració al Sobre Únic.
	 Que tingui experiència com a membre vocal d’un CEIm.......................................... 5 punts
	Els punts d’aquest criteri es valoraran de la següent manera:
	- Entre 2 i 5 anys d’experiència ....................................................................... 2 punts
	- Més de 5 anys d’experiència ......................................................................... 5 punts
	S’ha ponderat com a únic criteri per l’adjudicació del contracte els criteris avaluables amb fórmules automàtiques, atès que en el Plec de Prescripcions Tècniques s’especifiquen els requeriments tècnics i les tasques a desenvolupar, i amb el seu compl...
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