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Clausula 12. Objecte de la licitacio.

L'objecte del present procediment de licitacié és la contractacié del servei d'una CRO
especialitzada en assajos clinics internacionals sobre cardiologia per a la gestié del
segient assaig clinic de re-sincronitzacié cardiaca anomenat CRUSTY Plus, de la
Fundacié Hospital Universitari Vall Hebron - Institut de Recerca (VHIR).

La CRO seleccionada, que haura de tenir coneixement sobre assaigs clinics académics,
s'ha d'encarregar de la gestio global de I'assaig clinic, en concret de les tasques segiients:
processos regulatoris, medical writing, elaboracio i gesti6 de documents, monitoritzacio,
farmacovigilancia, creacio i manteniment de arxius i creacio i gestio del CRD electronic.
Aixi mateix, la CRO seleccionada haura de tenir capacitat per gestionar I'assaig a diferents
paisos europeus i ser responsable de gestionar les retribucions als centres participants.

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

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

Clausula 22. Pressupost maxim de licitaci6¢ i Valor estimat del contracte

En aquesta licitaci6, el valor estimat i el pressupost maxim de licitacié coincideixen:

El pressupost total maxim per aquest per aquesta licitacio, corresponent als dos (2) anys
és de “CENT TRENTA-DOS MIL EUROS” (132.000,00 €), que si li sumen I'import
corresponent a I''VA, “VINT-I-SET MIL DOS-CENTS SETANTA EURQOS” (27.270,00 €), fa
un total de “CENT CINCUANTANOU-MIL SET-CENTS VINT EUROS” (159.720,00 €)

(*) Com es detalla a continuacio, la presentacié dels serveis es dividira de la segient
manera:

Preu maxim

I
escripcio (IVA exclos)(*)

Serveis CRO
(SUBMISSIONS/MONITORING/SAFETY REPORTING 85.000,00€
/PAYMENTS/CONTRACT NEGOTIATION)

Creaci6 i manteniment CRD electronic 18.000,00€
Analisis Estadistic 12.000,00€
Asseguranca 17.000,00€
TOTAL: 132.000,00€

(*)Preus que el licitador podra millorar en la seva OFERTA ECONOMICA - Sobre C.
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En cap cas, I'estimacié del volum de la presentacié del servei sera vinculant, el VHIR
abonara les factures del servei realment prestat, detallant en la factura els nimero
d’albarans degudament signats.

Per tant, el valor estimat del contracte, s’estableix en “CENT TRENTA-DOS MIL EUROS”
(132.000,00 €), que si li sumen I'import corresponent a I'lVA, “VINT-I-SET MIL DOS-CENTS
SETANTA EUROS” (27.270,00 €), fa un total de “CENT CINCUANTANOU-MIL SET-
CENTS VINT EUROS” (159.720,00 €).

Concepte Import (IVA exclos)

Pressupost base de licitacio total 132.000,00 euros
Possibles modificacions 0,00 euros
Possibles prorrogues 0,00 euros
Total 132.000,00 euros

Clausula 3. Durada del Contracte

La durada del present contracte de serveis sera de 2 anys, sent la data d’inici la data de
formalitzacio del contracte objecte de la present licitacio.

No es contempla la possibilitat de prorroga.

Clausula 42. Caracteristiques técnigues del servei

La CRO que gestioni l'assaig clinic haura d'estar especialitzada en assaigs clinics
internacionals sobre cardiologia, especialment a Espanya, Portugal i Italia. A més, haura
de tenir experiéncia en assaigs clinics académics. Es valorara I'experiéncia en la
preparacié de la documentacid relativa a productes de terapies cardiaques i la seva
presentacio a les agéncies regulatories dels diferents paisos participants.

Informacio de I'assaig clinic:

Fase de I'estudi: |

— Disseny de l'estudi: Assaig clinic adaptatiu, multicéntric, aleatoritzat, doble cec

— Area Terapéutica: Cardiologia.

— Indicacié: Avaluar si l'activaci6 de la estimulacié biventricular amb fusio i
optimitzacié AV.

— Augmentara la taxa de resposta de CRT pel que fa al remodelat invers del ventricle
esquerra.
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— Nombre de grups en tractament: 2.

— Periode de reclutament: 1 any.

— Periode de seguiment: 6 mesos.

— Nombre de visites per pacient: 2

— Nombre de pacients: 100

- Nombre de centres previstos: 20

— Nudmero de Variables aproximades: 500.

— Tipus de CRD: Quadern electronic.

— Entrada de dades per l'equip investigador i la verificaci6 de dades per part de la
CRO.

— Analisi estadistiques intermedies: 1.

— Anadlisi estadistica final: 1.

— Participacio de laboratoris centrals: Si

— Reunions d'investigadors organitzats per la CRO: No.

— Gestid de I'arxiu mestre de I'estudi: Si.

Fases d'execucio pendents:

- Visita d'activacio

- Entrada del primer pacient a I'estudi.

- Entrada del 50% de pacients reclutats.

- Entrada d'un 100% de pacients reclutats
- Analisi i informe final de I'estudi.

- PNTsdela CRO

Clausula 5. Condicions generals.

GESTIO DE PROJECTES

Tasques:

- Gestio de clarificacions i esmenes al CEIC de referéncia. L'oferta ha d'incloure
com a minim 5 esmenes del CEIC del centre principal i 2 dels centres
participants.

- Gestio d'aclariments i esmenes a I'AEMPS. L'oferta ha d'incloure com a minim
5 esmenes.

- Gestio clinicaltrials.gov.

- Gestio, guarda i custodia de I'arxiu mestre de I'estudi.

- Gestio del projecte (Project Management).

- Contacte amb Agéncia Regulatoria i Comiteé étic.

- Gestio de la documentacié de I'estudi per a cada centre.
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MONITORIZACIO

Tasques:
- Elaboracio del pla de monitoritzacié remota i tramesa d’'informes mensuals al
Promotor i Investigadors.
- Registre de pacients.
- Visites d’inici (remota).
- Visites de monitoritzacié remota bimensual
- Visites de tancament (remota).
- Monitoritzacié central (a I'oficina).
- Informe anual a 'TAEMPS i CEIC.
- Informe final de I'estudi.
- Comunicacio de violacions de protocol a CEIC i AEMPS.

FARMACOVIGILANCIA

Tasques:
- Gestio de SAES (recepcio, comunicacio Autoritats, CEIC i reconciliacio cada
6 mesos).
- Informe anual de seguretat (DSUR) i comunicacio a autoritats
- Comunicacié6 AEMPS CEIC i Autoritats.

GESTIO DE DADES

Tasques:
- Creacio del Quadern de Recollida de Dades (CRD)
- Manteniment del Quadern de Recollida de Dades (CRD)
- Creacio de queries
- Gestio i enviament de queries

BIOESTADISTICA

- Creacio del pla estadistic

- Reuvisio i depuracio de dades
- Analisis estadistic

- Informe estadistic final.

REUNIONS DE SEGUIMIENT

- S'hauran de mantenir obligatoriament reunions telematiques de seguiment
amb l'adjudicatari, per tal de controlar l'aven¢ de l'estudi i resoldre les
incidencies que presenten, amb les frequiéncies seglents:

e Primer any - reunions mensuals
e Anys successius- reunions cada dos mesos.

Fundaci6 Hospital Universitari Vall Hebron — Institut de Recerca (VHIR)

(VHIR-ULC-FOR-006)



Pg. Vall d'Hebron 119-129 | 08035 Barcelona
Edifici Mediterrania, 22 planta

T. 93/489 44 59

contractacio.publica@vhir.org / www.vhir.org

o Fidel projecte-reunio final per tancament de treballs i analisi del
procediment seguit.

Clausula 62. Facturacio i pagament.

La facturacio, sera en funcio dels serveis prestats i amb periodicitat mensual.

El contractista facturara cada prestacio de serveis a través de la seva factura corresponent,
les quals hauran de ser enviades a la seglent adreca de correu electronic:
factures@vhir.org

Cada factura emesa haura de detallar el periode al que correspon la mateixa, el
desglossament / descripcié de les despeses per concepte, aixi com indicar les referéncies
“LICI 2022-027 SERVEIS DE CRO CRUSTY PLUS".

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. D'acord amb
aquest parametre, no es contempla el pagament per avancat d'una part o de la totalitat del
preu del contracte. La facturacié sera en funcié dels serveis prestats i amb periodicitat
mensual. L'import maxim en cap cas sera vinculant pel VHIR, sin6 que unicament
s’abonaran les hores de servei efectivament prestats en base als preus unitaris finalment
adjudicats.

En cap cas el contractista tindra dret a la revisié de preus per cap concepte.
El VHIR Unicament abonara a l'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 72. Responsable del contracte.

El responsable del contracte és el Dr. Jaume Francisco Pascual, responsable principal, de
la Unitat d’Arritmies, de la Fundacié Hospital Universitari Vall Hebron — Institut de Recerca
(VHIR), a qui li correspondra basicament, entre d'altres, les funcions de gesti6 i supervisio
del servei contractat, conformar la facturacié que emeti el servei; seguiment, control i dictat
de les instruccions necessaries per la bona execucid del contracte; determinar si la
prestacid realitzada s’ajusta a les prescripcions establertes per a la seva execucid i
compliment i recepcié del contracte a la seva finalitzacid, i donar compliment a les
obligacions assumides per la Fundacié Hospital Universitari Vall Hebron — Institut de
Recerca (VHIR) en aquest contracte.
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Clausula 82. Confidencialitat, Proteccio de Dades de Caracter Personal, i Propietat
Intel-lectual

Sense perjudici del que disposa la legislacié vigent en matéria de propietat intel-lectual,
protecci6 de dades de caracter personal i de confidencialitat, I'empresa que resulti
adjudicataria del present procediment de licitacié, es comprometra expressament, a no
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 protecci6 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 mon, per al temps maxim establert
en les lleis i/o tractats internacionals vigents que resultin d'aplicacié i per a la seva
explotacid a través de qualsevol format i/o modalitat d’explotacid, tots els drets, inclosos
els d'explotacié sobre qualsevol descobriment, invencio, creacio, obra, procediment, idea,
técnica, dibuix, disseny, imatge o qualsevol altre dret de propietat intel-lectual o industrial
generat, plantejat o adquirit com a consequeéencia de la tasca desenvolupada per 'empresa
adjudicataria del contracte que es derivi del present procediment de licitacioé (en endavant,
“Propietat Intel-lectual i/o Industrial”), i que derivin directa o indirectament de la relacio entre
VHIR i I'empresa adjudicataria pel contracte que es derivi del present procediment de
licitacio.

L'empresa adjudicataria del contracte que es derivi del present procediment de licitacio
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
ifo Intel-lectual i que desenvolupi parcial o totalment durant la vigéncia del contracte que es
derivi del present procediment de licitacié. En el suposit de que I'empresa adjudicataria del
contracte que es derivi del present procediment de licitacié6 descobris o desenvolupés
qualsevol creaci6é de propietat intel-lectual o industrial, s’entendra que I'esmentat
descobriment o desenvolupament constitueix informacié confidencial del VHIR.

L’empresa adjudicataria del contracte que es derivi del present procediment de licitacid
s'obliga a signar tots aquells documents publics i/o privats que siguin necessaris, a lliure
discrecio del VHIR, per a permetre I'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 transformacié, modificacié, publicacié, comunicacié publica i
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explotacid per qualsevol mitja de les obres que desenvolupi com a conseqiiéncia de la
execucio del contracte que es derivi del present procediment de licitacio.

Clausula 92. Criteris d’adjudicacié

Per a la valoracio de les propostes de licitacio i la determinacié de la més avantatjosa
economicament, s' atendra als criteris i percentatges de ponderacié segients:

9.1 criteris avaluables amb formules automatiques ............ccevveeeee. (MAXIM 50 PUNTS.)

OFERTA ECONOMICA

Es valorara de forma automatica, de conformitat amb la formula seguent:

P(N) =M x (2 — N/B)
P(N): Puntuacio de 'oferta N
M: Puntuacié maxima possible
B: Millor oferta presentada
N: Oferta a valorar

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

Els criteris que a continuacié s'indicaran, s’avaluaran mitjan¢cant judicis de valors i
s'aplicaran al contingut del sobre n° 2;

9.2 Criteris avaluables mitjancant judicis de valor ........ccccccceeeeeee.. (MAXIM 50 PUNTS).

OFERTA TECNICA

9.2.1 Redacci6 d'unamemoria de ServeiS.......cccoveeriiieeeiniiieee e (fins a 40 punts).

Memoria sobre la prestacié del servei que inclogui:

@ Plad’aCVITALS. ....eeeiiiieiiiiiiiieie e Fins a 10 punts
o Calendari previst de treball.............coooiiiiiiiiiiiiiii s Fins a 05 punts
®  RECUISOS. ...ttt ettt et e e e e e e e e e eenenns Fins a 15 punts

e Pla de control i de seguiment, que inclogui un sistema ‘indicacions per la
avaluaci6 dels resultats parcials (seguiment de les visites, redacci6 d’informes
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gue resumeixin les gestions i contactes efectuats, preacords, perspectives de
TULUE, ©1C) . i Fins a 10 punts

9.2.1 Memoria d' eXperi€nCia Pré&Via....ccooeeeeeeeeeeiieiiiccece e (fins a 10 punts).

Els licitadors han de presentar una memoria d' experiéncia prévia en la qual s' expliqui
la seva participacio en assaigs clinics academics en oncologia.

o  Memoria d’eXPeri@NCia PreVIaA..........cceeuiiiiuuiiiiiieee et e e Fins a 8 punts
e CV del Project manager responsable............cccccooiiiiiiiiiiiiininiinnn. Fins a 2 punts

Les empreses licitadores que no presentin tota la documentacié relativa als criteris
avaluables mitjancant judicis de valor, seran excloses de la licitacié de referéncia.

Es requereix una puntuacié minima total de 25 punts en la valoracié tecnica perque les
empreses licitadores puguin continuar en el procés selectiu i optar als criteris avaluables
amb férmules automatiques. En cas de no _obtenir 25 punts o més en |'oferta técnica,
seran exclosos del present procediment de licitacio.

Barcelona, 21 d’abril de 2022
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