"
1 Hospital Universitario La Paz
Funssesén para la Invesligacion Biomédica

[ comunidad de Madrid

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EL
CONTRATO DEL SUMINISTRO DE SOLUCION DE UN VECTOR
LENTIVIRAL PARA EL DESARROLLO DEL PROYECTO “RECEPTOR
ANTIGENICO QUIMERICO NKG2D PARA EL TRATAMIENTO DE
PACIENTES PEDIATRICOS CON LEUCEMIA AGUDA Y LEUCEMIA
MIELOMONOCITICA JUVENIL: VALIDACION A ESCALA CLINICA Y
PRIMER ESTUDIO DE SEGURIDAD EN PACIENTES: (GAbycells:CART-
CD45RA-NKG2D+) ” A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO
MEDIANTE CRITERIO UNICO.

PA 05-2019
INDICE

1. CARACTERISTICAS GENERALES

1.1, Objeto del CONIALO. ....uuuuineiiiitiiiiiiiee e itee s eaee et ea i ea s eeteaneaeneneaeneans 2
A B 1) 10314 F N 2
IO . o N SN G 1 (o R 2

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL SUMINISTRO...........cooovovoerierrerrenn2



-
‘ A m Hospital Universitario La Paz
(A Invesl n

{5 Comunidad do Madrld

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EL
CONTRATO DEL SUMINISTRO DE SOLUCION DE UN VECTOR
LENTIVIRAL PARA EL DESARROLLO DEL PROYECTO “RECEPTOR
ANTIGENICO QUIMERICO NKG2D PARA EL TRATAMIENTO DE
PACIENTES PEDIATRICOS CON LEUCEMIA AGUDA Y LEUCEMIA
MIELOMONOCITICA JUVENIL: VALIDACION A ESCALA CLINICA Y
PRIMER ESTUDIO DE SEGURIDAD EN PACIENTES: (GAbycells:CART-
CD45RA-NKG2D+) ” A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO
MEDIANTE CRITERIO UNICO.

PA 05-2019.

1.- CARACTERISTICAS GENERALES
1.1-OBJETO DEL CONTRATO.

El objeto del presente pliego es definir las caracteristicas y requisitos técnicos necesarios
para el suministro de una solucion de vector lentiviral para el desarrollo del proyecto de
investigacion expuesto en el titulo.

1.2- LEGISLACION.

Los productos presentados a este procedimiento deberan cumplir la legislacion vigente
que sea de aplicacion.

Ademis, el proceso de fabricacion del vector lentiviral debera cumplir la normativa GMP
(Good Manufacturing Practices) del Sistema de Calidad Farmacéutico para la fabricacion
de este tipo de productos.

1.3.- PLAZOS DE ENTREGA DEL SUMINISTRO.

El suministro objeto del contrato se producird mediante una sola entrega en un plazo
maximo de 14 meses desde la adjudicacion del contrato:

-12 meses desde la adjudicacion del contrato para realizar la produccion viral.
-2 meses desde la finalizacion de la produccién para realizar la caracterizacion viral.

El analisis de la estabilidad del vector lentiviral tendrd una duracion de 12 meses a contar
desde la entrega del suministro.
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2. ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL SUMINISTRO

Las fabricaciones ofertadas por los licitantes deberan reunir, todas las especificaciones

que a continuacién se detallan.

El vector lentiviral debe fabricarse de la siguiente forma:

Se utilizard un banco celular maestro (MCB) de partida (Hek293T) producido y
caracterizado por el fabricante.

La transfeccion transitoria utilizando diferentes plasmidos para producir los
viriones se realizarda mediante el método de fosfato calcico. El Servicio de
Hemato-Oncologia Infantil del Hospital Universitario La Paz suministrard un
plasmido terapéutico para el fabricante.

La fase de expansion celular 2D y de llenado se debe realizar en un aislador
cualificado para su fabricacion.

El sistema de produccion debe ser semi-cerrado en biorreactor de fase solida para
lo que se requiere que el fabricante disponga al menos de 4 bioreactores iCELLSs
Nano.

La produccion del vector lentiviral debe disponer de autorizacidon de fabricacion
bajo el Sistema de Calidad exigido por la Agencia Espafiola del Medicamento y
Productos Sanitarios (AEMPS). Asimismo, su transporte al lugar de entrega y
estabilidad deben confirmarse como validos por parte de la AEMPS.

El vector lentiviral debe caracterizarse mediante los siguientes ensayos y andlisis:

Determinacion de micoplasma (especificacion: negativo).
Test de esterilidad (especificacion: 0 UFC).
Test de endotoxinas (<5 UE/ml).

Medida de potencia: VCN (Viral Copy Number) mediante qPCR de integraciones
en células HEK293T.

Medida de potencia mediante p24 por ELISA.

Debe realizarse un analisis de la estabilidad del vector lentiviral durante los 12
meses posteriores a la entrega del suministro.

La totalidad de las condiciones enumeradas en este apartado son de caracter
esencial al objeto del contrato. La falta de cumplimiento de cualquiera de ellas se
considerara causa de exclusion de la oferta.
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OTRAS ESPECIFICACIONES

El plasmido terapéutico proporcionado por el Investigador Principal como material de
partida para la fabricacion del suministro por parte del contratista, continuara siendo
propiedad del mismo, conservando todos los derechos sin perjuicio de la autorizacion al
contratista de su uso limitado, exclusivamente, al necesario para el cumplimiento del
contrato.

A este respecto el Investigador Principal se hara cargo de las entregas del plasmido al
contratista, sin que este ultimo pueda tener responsabilidad alguna por tal concepto, como
tampoco por posibles retrasos o consecuencias derivadas de la no conformidad del
plasmido con las especificaciones previstas y comunicadas por el contratante.

Igualmente correra a cargo del contratista cualquier cuestion relativa a la obtencion de las
autorizaciones necesarias para el uso del plasmido para los fines del suministro descrito

2.1. PARTES Y COMPONENTES DEL SUMINISTRO

El vector lentiviral purificado que se va a adquirir se fabrica en condiciones asépticas
(normativa GMP) utilizando cuatro biorreactores de fase solida iCELLs Nano a escala de
2,6m? conteniendo al menos 5x10° Particulas Virales Infectivas (PV) del vector, o en su
defecto, las PV necesarias para tratar un minimo de 10 pacientes bajo las condiciones de
fabricacion del medicamento establecidas por la Fundacién para la Investigacion
Biomédica del Hospital Universitario La Paz (para dicha fabricacion es necesario este
suministro).

El plasmido terapéutico sera proporcionado por el Investigador Principal.

La fase de expansion celular en 2D y de llenado se debera de llevar a cabo en un aislador.
Se utilizard un banco celular maestro (MCB) de partida (Hek293T).

Este suministro se proporcionara en forma de solucion de un vector estéril y micoplasma
negativo, asimismo deberd incluir los test de endotoxinas, VCN y determinacion de p24.

A efectos de comprobacion del cumplimiento de los requisitos técnicos debera aportarse
como documentacion el Certificado de Analisis (CoA) del producto suministrado.

Los gastos de transporte (incluido seguro) del vector lentiviral estardn incluidos en el
precio de fabricacion del mismo.

El proveedor que resulte adjudicatario de este concurso no tendra ningun derecho de
propiedad intelectual sobre los resultados que se deriven del proyecto al que se destina el
objeto de la presente licitacion.
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Madrid, a 22 de abril de 2019.

POR EL ORGANO DE CONTRATACION

D. José Maria Mufioz y Ramén

W

Presidente de la Comision Delegada de la Fundacion

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO
FECHA Y FIRMA
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