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INFORME PARA EL CONTRATO DE SERVICIO DE PRODUCCION PRECLINICA
DE PARTICULAS LENTIVIRALES PARA ElL. PROYECTO DE INVESTIGACION
AC20/00110, A ADJUDICAR POR LA FUNDACION PARA LA INVESTIGACION
BIOMEDICA DEL HOSPITAL GREGORIO MARARNON, MEDIANTE
PROCEDIMIENTO ABIERTCO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS

EXPEDIENTE: FIBHGM PA 05/2022.

Por parte de Fundacién para la Investigacién Biomédica del Hospital Gregorio
Maraiion (en adelante, La Fundacién o FIBHGM), se promueve Ja contratacion referida
en el titulo del presente, que se articulara mediante PROCEDIMIENTO ABIERTO CON
PLURALIDAD DE CRITERIQS, para su posterior formalizacion por contrato de servicios
de los previstos en el articulo 17 de la Ley 9/2017 de Contratos del Sector Publico.

NECESIDAD DEL CONTRATO E INSUFICIENCIA DE MEDIOQS:

Este contrato tiene por objeto la contratacién de un servicio de produccion preclinica de
particulas lentivirales para la ejecucion de tareas del proyecto de investigacién
AC20/00110, cuyo titulo es el siguiente: “DBAGeneCure:Lentiviral-mediated
gene therapy for Diamond Blackfan Anemia: Preclinical Safety and Efficacy
Studies”, del Servicio de Hemato-oncologia pediatrica del Hospital Universitario
Gregorio Marafidn, cuyo Investigador Principal es Cristina Beléndez Bieler, del Servicio
de Hemato-oncologia pediatrica del Hospital Universitario Gregorio Marafion.

El contrato se celebra para la optimizacion y escalado de produccién de
sobrenadantes lentivirales en grado no clinico para después poder realizar la de grado
clinico a gran escala, lo cual permitirad optimizar las condiciones de transduccion para
asi corregir las células madre hematopoyéticas de los pac1entes con mutaciones en
el gen RPS19 con anemia de Blackfan Diamond.

Es necesario contar con un servicio de preparacién de la documentacion y de escalado
de produccién preclinica de tres lotes de particulas lentivirales para conseguir tras el
proceso un minimo de 5 dosis de producto con una especificacion minima de 10°
UI/ml por lote.

La finalidad es el desarrollo de un ensayo clinico en terapia génica para pacientes
DBA con la mutacién en RPS19 y asi poder prevenir o resolver el fallo medular
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caracteristico de estos pacientes, Para ello, se hace necesario la contratacion de este
servicio. La DBA es un fallo medular congénito caracterizado principalmente por
aplasia de la serie roja, anomalias congénitas y riesgo aumentado de cancer, Tiene
una incidencia anual de 5 por millén de nacimientos vivos. Las mutaciones mas
frecuentes son en RPS19 (25%). El objetivo de la presente licitaciéon es desarrollar
estudios preclinicos necesarios para un subsiguiente ensayo de terapia génica en
pacientes DBA con la mutacién RPS19, que permita desarrollar mejores trasplantes
alternativos.

NO DIVISION EN LOTES DEL OBJETO DEL CONTRATO:

La razén para la no division en lotes:

1) el incremento de la eficacia que supone la integracion de todas las prestaciones en
un dnico contrato sin divisién del mismo en lotes;

2) la mayor eficiencia y coordinacion en la ejecucion de las prestaciones resultante del
tratamiento unitario del contrato; _
3) el aprovechamiento de las economias de escala que posibilita el hecho de que todas
las prestaciones se integren en un Gnico contrato sin divisién en lotes;

4) la optimizacién de la ejecucion global del contrato al ser el control de su cumplimiento
mas efectivo si el contrato se adjudica a una sola empresa y no a varias como podria
ocurrir si se estableciesen lote

ESPECIFICACIONES TECNICAS:

Entendemos que para dar adecuado cumplimiento a las obligaciones que derivarian
del Contrato, serdn necesarios, con caracter esencial, todos los requisitos y
especificaciones previstos en el Pliego de Prescripciones Técnicas.

CRITERIOS DE SOLVENCIA:

A) Acreditacion de la solvencia economica y financiera: conforme al articulo 87
LCSP: La acreditacion documental de la suficiencia de la solvencia econdmica y
financiera se efectuara mediante la aportacién de declaraciéon del empresario
indicando el volumen de negocios global de la empresa de los tres ultimos
ejercicios disponibles o mediante la aportacion de las correspondientes cuentas
anuales referidas a dichos afios.

B) Acreditacion de la solvencia técnica: conforme al articulo 90 LCSP:

a) Relacion de los principales servicios o trabajos realizados de igual o similar
naturaleza que los que constituyen el objeto del contratc en el curso de, como
maximo los cinco Ultimos afios, en la que se indique el importe, la fecha y el
destinatario, publico o privado de los mismos.
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Ademas de lo anterior, los servicios efectuados se acreditardn mediante
certificados de buena ejecucién expedidos o visados por el érgano
competente, cuando el destinatario sea una entidad del sector publico o,
cuando el destipatario sea un sujeto privado, mediante un certificado
expedido por éste o, a falta de este certificado, mediante una declaracién
del empresario. Seran necesarios al menos DOS (2) certificados de buena
gjecucion.

La falta de aportacion de dichos certificados de buena ejecucién, en la forma y
en el nimero exigido, serd causa de exclusiéon del licitador del presente
procedimiento. No serén validos contratos, actas, resoluciones etc, solo serédn
validos certificados de buena ejecucién.

b) Descripcion de las instalaciones técnicas, de las medidas empleadas por el
empresario para garantizar la calidad y de los medios de estudio e investigacion
de la empresa.

Compromiso de adscripcion de medios personales: No procede.

CRITERIOS DE ADJUDICACION:

La adjudicacién del contrato se decidirad conforme a los resultados de la aplicacién de
los criterios que a continuacion se enumeran y describen.

Propuesta técnica que acredite el cumplimiento de todas las caracteristicas y
especificaciones referidas en el Pliego de Prescripciones Técnicas y demas
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Este procedimiento se articula en fases: el licitador precisard obtener una
puntuacién minima de 30 puntos en relacidn con los criterios evaluables

mediante juicio de valor, para que se proceda a la apertura y valoracion de su
oferta economica. En otro caso, resultard excluido del procedimiento.
PRESUPUESTO Y APLICACION DEL GASTO:

Se calculan como presupuesto estimado las cantidades siguientes:
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. VALOR ESTIMADO,

VALOR ESTIMADO ' 96.003,07
PRORROGAS PREVISTAS (2 afios) 0,00.-€
POSIBLES MODIFICACIONES (10%) 9.600,307.-€
VALOR ESTIMADO TOTAL 105.603,37.-€
A PRESUPUESTO BA_SE_ DE LICITACION:’_.@;{
co"N'c:EPTo [ IMPORTE
BASE IMPONIBLE 96.003,07.-€
IVA (21%) 20.160,64.-€
TOTAL 116.163,71.-€

Desglose de presupuesto:
- Preparacion de la documentacién para la produccién GMP: 22.313,20 €
- Escalado de la produccion de Lentivirus:
¥ Produccion de 15 mg plasmidos para investigacién: 8.700,00.-€
v Produccion de tres lotes de lentivirus en calidad NO-GMP para
escalado del proceso: 61.453,87 €
- Criopreservacion de Lentivirus: 3.536,00 €
- TOTAL: 96.003,07 €

Tipo de presupuesto: MAXIMO ESTIMADO.

Presupuesto base de licitacion: CIENTO DIECISEIS MIL CIENTO SESENTA Y UN
EUROS CON SETENTA CENTIMOS (116.161,71.-€)

Base imponible: NOVENTA Y SEIS MIL TRES EUROS CON SIETE CENTIMOS
(96.003,07.-€)

Importe del LV.A. (21%): VEINTE MIL CIENTO SESENTA EUROS CON
SESENTA Y CUATRO CENTIMOS ( 20.160,64.-€)

Valor estimado del contrato: CIENTO CINCO MIL SEISCIENTOS TRES EUROS CON
SESENTA Y SIETE CENTIMOS (105.603,67.-€)

Método de calculo aplicado para calcular el valor estimado: a tanto
alzado, de conformidad con los articulos 102 y 309 LCSP y a partir de la
contabilidad histdrica del contratante relativa a contratos de objeto anélogo
celebrados en anualidades anteriores y ajustados a mercado en el momento
del calculo seglin consultas realizadas, en las cuales se ha comprobado el
encaje de los medios personales y sus costes laborales derivados de
conformidad a la correspondiente normativa laboral de aplicacion.
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Costes de personal asociados: No se prevén.
Posibles modificaciones: maximo 10%.

Posibles prérrogas: se prevé la prdrroga del contrato, en el supuesto en el
que se produzca la prérroga del proyecto de investigacidon de referencia
(AC20/00110), autorizada por el ente financiador. En estos casos, el contrato
quedard prorrogado por la duracién de 2 ANOS adicionales (24 meses
adicionales). Las prérrogas podran ser por periodos anuales, en su caso.

Cuando la prorroga fuese necesaria para su completa ejecucién, esto no
determinard un aumento de volumen de la prestacién ni, por tanto,
contraprestacion superior, por lo que no afecta al valor estimado del contrato.

La prérroga sera obligatoria para el contratista, siempre que su preaviso
(escrito o verbal) se produzca con, al menos, DOS (2) meses de antelacién a
la finalizacidon del plazo de duracion del contrato o de la prérroga en curso.,

Crédito en el que se ampara: cuenta con la financiacién del Proyecto de.

Investigacion “AC20/00110”, del Servicio de Hemato-oncologia pediatrica del
Hospital Gregorio Marafién, cuyo titulo es “DBAGeneCure:Lentiviral-mediated
gene therapy for Diamond Blackfan Anemia: Preclinical Safety and Efficacy
Studies”, financiado por la convocatoria subprograma de proyectos de acciones
complementarias (AES 2020) europeos del Instituto de Salud Carlos III (ISCIII) con
cofinanciacion del (FEDER), "Una manera de hacer Europa”.

Remuneracion: integra por Fundacién para la Investigacién Biomédica del Hospital
Gregorio Marafion.

Plazo de ejecucion:

Total: la vigencia del contrato comenzara al dia siguiente de su formalizacién y tendra
una duracién estimada de 18 meses, hasta el 31/12/2023, salvo las posibles prérrogas.
Duracién maxima del contrato incluidas las prérrogas: TRES afios y medio (42
meses).

PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION:

Procede la licitacion por PROCEDIMIENTO ABIERTO, en tramitacién ORDINARIA,
conforme al articulo 156 LCSP.

Madrid, a 7 de febrero de 2022.
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