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RESOLUCION DE APROBACION DEL EXPEDIENTE Y APERTURA PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION: INFORME DE
NECESIDAD Y APROBACION DEL GASTO

RESOLUCION DEL ORGANO DE CONTRATACION DEL CONTRATO DE “SERVICIO EXTERNO DE CONSULTORIA UNIDAD DE
FABRICACION DE MEDICAMENTOS EN TERAPIA AVANZADA PARA LA FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA
DEL HOSPITAL INFANTIL UNIVERSITARIO NINO JESUS”

En uso de las facultades que ostentan como Organo de Contratacion y en relacién con el expediente, por procedimiento
abierto con pluralidad de criterios y tramitacion ordinaria, del contrato de “SERVICIO EXTERNO DE CONSULTORIA UNIDAD
DE FABRICACION DE MEDICAMENTOS EN TERAPIA AVANZADA PARA LA FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA
DEL HOSPITAL INFANTIL UNIVERSITARIO NINO JESUS”, con n? de expediente 002/2022.

D. César Gomez Derch, D. Jorge Cardin Vazquez y D. Jesus Argente Oliver
VISTO

1. Tras una revision de la actividad de la Unidad de Fabricacién de Medicamentos en Terapia Avanzada de la Fundacién
para la Investigacion Biomédica del Hospital Infantil Universitario se ha identificado la necesidad de contar con
asesoramiento especializado en los procesos de documentacidn, mantenimiento de las acreditaciones con la Agencia
Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios y obtencién de autorizaciones de productos por parte dicha
Agencia asi como la prestacion del servicio de Garantia de Calidad segiin normas GMP, en tanto se carece de personal
cualificado necesario para su ejecucion directa.

2. Naturaleza y objeto del contrato: La contratacidn del Servicio externo de Consultoria en Garantia de Calidad segun
Normas GMP sobre la Unidad de Fabricacion de Medicamentos en Terapia Avanzada. Los servicios enumerados en
los Pliegos que rigen la contratacion no serdn, en ningun caso, causa para limitar aquellas prestaciones que pueda
exigir la legislacion vigente durante la duracién del contrato.

No resulta posible la division en lotes del contrato al tener que prestarse el servicio de forma global para una correcta
consecucion de los objetivos.

Cddigos CPV:

73000000-2 Servicios de investigacion y desarrollo y servicios de consultoria conexos.

Naturaleza: contrato de servicios conforme al articulo 17 de la LCSP.

3. Justificacién del procedimiento: Cumpliendo los requisitos previstos al efecto en el art. 131 de la LCSP, la adjudicacion
del contrato se tramitara conforme a lo previsto para el procedimiento abierto, tramitacién ordinaria, en el que todo
empresario interesado podra presentar una proposicion, quedando excluida toda negociacidn de los términos del
contrato con los licitadores. El contrato NO estara sujeto a regulacién armonizada, por virtud de su importe y del
umbral establecido en el articulo 21 de la LCSP.

4. Criterios de adjudicacidn: se licitara el contrato proyecto por virtud de una pluralidad de criterios, que permita que
un mayor numero de entidades concurran a la licitacion, favoreciendo la competencia con el fin de garantizar la
adecuada prestacion de los servicios que constituyen el objeto del contrato.

El contrato se adjudicara a la proposicion que oferte la mejor relacion calidad-precio en la ejecucion del contrato,
siendo los criterios de adjudicacion los que se describen en el cuadro de caracteristicas del Pliego de Clausulas
Administrativas Particulares.
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CRITERIOS EVALUABLES MEDIANTE JUICIO DE VALOR

Definicion de aspectos criticos que serdn tenidos en consideracion para la ejecucién del contrato, dadas las
incidencias mas habituales en las Unidades de Fabricacion de Medicamentos bajo Normas NCF/GMP

Propuesta del servicio: organizacion, planificacién, metodologia y otros aspectos referidos por los licitadores

CRITERIOS EVALUABLES AUTOMATICAMENTE

Costes

Precio

Recursos Humanos

Adecuacién del Responsable de la ejecucidn del contrato

Adecuacion del Encargado de la ejecucién del contrato

5. Alos servicios descritos se asocian las siguientes cantidades:

Presupuesto base de licitacion: 29.645 Euros
Base imponible: 24.500 Euros
Importe IVA: 5.145 Euros
Prérrogas: Tres afios (3): 24.500 Euros anuales
Valor estimado del contrato: 98.000 Euros

Método de calculo aplicado: A tanto alzado, de conformidad con la LCSP y a partir de contabilidad histérica del
contratante relativo a contratos de objeto andlogo celebrados en anualidades anteriores y ajustadas a mercado en el
momento del calculo.

Costes directos e indirectos y otros eventuales gastos calculados para su determinacion: conforme a lo expresado en

el cuadro de caracteristicas del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

En relacién con el presupuesto base de licitacién se comprueba la disponibilidad de financiacion suficiente en el
presupuesto de la Fundacion para el que se pretende contratar y la adecuacion del servicio a los fines de la misma.

6. Aladuracién del contrato: el plazo de ejecucion del servicio serd de doce (12) meses con posibilidad de prérroga de
12 meses por sucesivos periodos de un afio contado de fecha a fecha y hasta un maximo de tres (3) prorrogas por lo

que la duracion maxima es de cuatro afios.

De conformidad con cuanto antecede

PRIMERO.- El expediente de contratacion de servicios con nimero 002/2022 de conformidad con la necesidad e idoneidad

APRUEBA

del contrato y los Pliegos elaborados al efecto.

SEGUNDO.- Aprobar los criterios de adjudicacion y la modalidad de procedimiento: Procedimiento Abierto con pluralidad
de criterios, tramitacidn ordinaria de conformidad con las prescripciones de la Ley 9/2017 de contrato del Sector Publico.

TERCERO.- Aprobar el gasto que se derive del importe de adjudicacién, tomando como base el presupuesto maximo de

licitacién fijado en 24.500 Euros (VA excluido) detallados en el punto 5 del apartado anterior.
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CUARTO.- Se designa como Comisién de Evaluacion del Expediente que asesorara al Organo de contratacion a las siguientes
personas:

PRESIDENTE: Isabel Sanchez
VOCAL: Angela Buitrago
VOCAL: Nerea de Cruz
SECRETARIA: Laura Aranzasti

En Madrid, a 7 de abril de 2022

Fdo. César Gomez Derch Fdo. Jorge Cardin Vazquez Fdo. Jesus Argente Oliver

Nota.- El presente documento ha sido firmado y se encuentra dentro del expediente referenciado.
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