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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION POR LA FUNDACION
PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA DFL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS DE UN
SERVICIO DE MENSAJERIA PARA EL ENVIO A TEMPERATURA CONTROLADA MEDICACION
Y MUESTRAS BIOLOGICAS EN EL CURSO DE UN ENSAYO CLINICO PORPROCEDIMIENTO
ABIERTO SIMPLIFICADO CON VARIOS CRITERIOS, COFINANCIADO FOR EL INSTITUTO DF
SALUD CARLOS Il CON CARGO A LOS FONDOS EUROPEQOS DEL PLAN DE RECUPFRACION,
TRANSFORMACION Y RESILIENCIA Y “FINANCIADO POR [A UNION EUROPEA-
NEXTGENERATION EU”

EXPEDIENTE: PAS 6-24
1C121/00022

Ll presente Pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerde con el articulo 124 y siguientes de la
Ley 9/2017 de 8 de noviembre de Contratos del Sectar Publico, por 1a gue se transponen al
Ordenamiente Juridico espafiol las Directivas del Parlamento Eurcpeo y del Consejo 2017/23/UE
y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014, contiene las prescripciones técnicas que han de regir el
contrato de servicios cuya contratacion se instrumenta a través de este procedimiento.

Todos los requisitos y especificaciones contenidos en este Pliego de Prescripcionas Técnicas se
entienden de caracter esencial a todos los efectos legales, salvo cuando otra cosa se determine
exprasamente.

PRIMERA. - OBJETO ¥ NECESIDAD DEL CONTRATO.

Este contrato tiene por objeto la contratacion por la Fundacién para la Investigacidn Biomédica
del Hospital Clinico San Carlos (FIBHCSC) de un servicio de mensajeria para:

e [a distribucion del producto en investigacién {cdpsulas de cromoglicato disadico/placebo,
medicacién del ensayo clinico} desde el fabricante hasta los centros participantes

» el envio de las muestras de sangre del subestudio de los pacientes reclutados para su
analisis.

Esto permitird la correcta ejecucion de un ensayo clinico titulade “Eficacia v seguridad del
cromoglicato como nuevo tratamiento sintomdtico en pacientes con esclerosis mdltiple {EM)”,
financiado en concurrencia competitiva por INSTITUTO D& SALUD CARLOS 1ll, CONVOCATORIA
PARA PROYECTOS DE INVESTIGACION CLINICA INDEPENDIENTE, ICI 2021 (Expediente
IC121/00022). Ayuda cofinanciada por el Institute de Salud Carlos ill con cargo a los fondos
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SEGUNDA. - ESPECIFICACIONES TECNICAS.
Las especificaciones técnicas que debera reunir el servicio objeto del contrato se concretan en:

e Distribucidn de los kits de medicacidn a temperatura ambiente controlada (< 30°C). El proceso
de envio sera el siguiente:

o Solicitud de transporte por parte del Servicio de Farmacia del Hospital Universitario
Virgen de Macarena {Sevilla) via a convenir con la empresa adjudicataria (por correa
electronico con confirmacién de recepcion preferentemente) al menos 48 horas antes
de la recogida.

o Recogida de lunes a viernes, en horario de mafana, en el Servicio de Farmacia del
Hospital Universitario Virgen de Macarena (Sevitla).

o identificacidn de la caja con los datos del estudio (Promotor, n? de EUCT, cddige del
ensayo, nombre del centro, investigador principal}, datos del remitente (Servicio de
Farmacia del Hospital Universitario Virgen de Macarena, direccion y teléfono) y de los
destinatarios (Servicio de Farmacia de ensayos clinicos del Hospital Clinico San Carlos o
Servicio de Farmacia del Hospital Universitario de Fuenlabrada, direcciony teléfonao) asf
como las condiciones de conservacion del trasporte,

o lLaeniregadela medicacion deberd realizarse en las 24/48 haras siguientes a la recogida
en origen.

e Envic de las muestras de sangre del subestudic de los pacientes incluidos en el centro
colaborador a temperatura ambiente controlada (< 30°C). El proceso de envio serd el siguiente:

o Solicitud de transparte por parte del equipo investigador del Hospital Universitario de
Fuenlabrada via a convenir con la empresa adjudicataria {por correc electrénico con
confirmacién de recepcion preferentemente} al menos 12 horas antes de la recogida.

o Recogida de lunes a viernes, sobre las 11:00 horas, en el Servicio de Neurologia del
Hospital Universitario de Fuenlabrada.

o Identificacidn de la caja con los datos del estudio {Promotor, n? de EUCT, cadigo del
ensayo, codigo de paciente), datos del remitente (Servicio de Neurologia del Hospital
Universitario de Fuenlabrada, direccidn y teléfono} v del destinatario (Servicio de
Inmunologia del Hospital Clinico San Carlos, direccién y teléfono) asi como las
condiciones de conservacion del trasporte.

o Laentrega de los tubos deberd realizarse antes de las 13:00 heras del mismo dia de la
recogida en origen.

Para ambos envios (medicacidn y muestras), la empresa adjudicataria proporcionara:
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o sistemas de envasado, con las siguientes caracteristicas:
- Embalaje rigido opaco, relleno de material protector,
- Dispositivo de control de temperatura,

o acuse de recibo de entrega de medicacion (en formato papel o electrénico).
control y monitorizacién continua de la temperatura de todos y cada uno de los envios
{Dia 0 - Dia 1}. Envio de informe al cliente del registro de temperatura, en 24h desde ta
entrega (Dia 2), asf como el albardn de entrega. En caso de que se produzca un desvio
de temperatura, se debera notificar la incidencia al cliente, debidamente documentada.
o informacién del seguimiento de la calidad en el servicio y gestion de la documentacién
de envio.

TERCERQ- CARACTERISTICAS QUE DEBERA REUNIR EL SERVICIO.

Para la prestacion del servicio objeto del presente cantrato se requiere asignar a su ejecucion
un equipo de trabajo con experiencia en transporte de medicamentos y muestras biolégicas en
temperatura controlada.

El adjudicatario se obliga a adecuar el sistema y los medios de transporte, temperatura, tiempo
de traslados, medidas higiénicas, etc. para asegurar la integridad de la medicacidn, |a integridad
de las muestras bioldgicas y el cumplimiento de ias especificaciones recogidas en el punto
segundo de esie pliego.

£n cualquier caso, el adjudicatario garantizara:
- El desplazamiento de los envios hasta el vehiculo.
- La carga y aseguramiento de los mismos.
- El transporte entre direcciones.
- La entrega en el puntc de destino.
- La cumplimentacion de fa documentacion de controt y gestion.
- La entrega de albaranes justificativos del servicio realizado.
- Control de temperatura.
- El seguimiento y confirmacidn de entrega.

El servicio incluye un maximo de:
- 14 envios de medicacidn {7 envios por centro participante}.
- 104 envios de muestras de sangre (4 envios por paciente incluido en el centro cuya
participacion es de 12 meses}.

Todos los licitadores deberdn acreditar estar en disposicidn de cumplir {a normativa aplicable y
cualguier otra que pudiera premulgarse durante el periodo de ejecucion del contrato.

La empresa designara una persona responsable, que se encargard de organizar y coordinar la
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actividad de! personal para la correcta ejecucion del servicio, supervisar las tareas de dicho
personal, afrontar las incidencias que se produzcan y mantener el contacto necesario con las
personas designadas per el eguipo investigador. Ostentard la adjudicataria la representatividad
legal v 1a responsabilidad principal de los seguros en caso de accidentes, cuyos costes correran
siempre de su cuenta.

CUARTA- CONTENIDO DE LA MEMORIA TECNICA.

El licitador deberd presentar una Memoria Técnica detallada que describa el servicio vy las
condiciones en las que éste serd prestado para el cumplimiento de los requerimientos descritos
en el presente Pliego de Prescripciones técnicas.

Deberd incluir, en caso de circunstancias especiales (huelga, vehiculo estropeado, inclemencias
del tiempo, etc) ef proceso que prevé seguir et licitador para gue el cumplimiento del servicio no
se vea afectado, v en caso de ser necesario como se garantizard la custodia, conservacién y
almacenamiento mientras se reorganiza el servicio.

La memoria descriptiva no podrd superar 25 pdginas. Documentos acreditativos aparie.
Con cardcter general, la informacidn presentada en |a oferta técnica debe de estar estructura de
forma clara y concisa.

La propuasta no debe contener referencias a documenios externos o anexos no inciuidos,
cuando éstos sean puntos clave en la valoracién de la propuesta.

El ¢rgano de contratacidn se reserva el derecho a exigir a los licitadores que presenten
documentacion que acredite la veracidad de la informacidn presentada en la oferta, o bien
informacién adicional sobre el contenido de la misma, estande el licitador obligado a ello.

El érgano de contratacidn podrd requerir a los licitadores que formulen por escrito las
aclaraciones necesarias para la comprension de algdn aspecto de las ofertas. En ningtin caso se
admitird que en proceso de aclaraciones el ficitador varfe los términos expresados en su oferta.
Solo se admitird la informacién gue facilite el andtlisis dela solucion propuesta inicialmente.

QUINTA OFERTA ECONOMICA

El precio ofertade en la oferta econdmica (sobre 2, anexc I.1 del PCAP) debe ser por envio,
incluyendo la diferencia (si la hubiese) seglin la zona de reparto. £l precio ofertado incluird todos
los gastos, no pudiendo haber ningln otre concepto facturable a la Fundacidn (tales como:
combustible, mantenimiento, seguros, responsabilidad civii, etc.)

B, Transformacidn y Resifienals
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SEXTA-OTRAS CONDICIONES DEL SERVICIO Y OBLIGACIONES DEL ADIUDICATARIO

La prestacién serd ejecutada con calidad, rigor y eficacia y con abscluto cumplimiento de todas
las disposiciones legales, reglamentarias, normas y especificaciones en vigor que, de forma
directa o indirecta, regulan la misma.

tl personal que realice el servicio dependera exclusivamente del adjudicatario y éste tendrd todos
los derechos y deberes inherentes a su calidad de empleador y deberd cumplir bajo su exclusiva
responsabilidad las disposiciones vigentes, o que se dicten en un futuro, en materia laboral,
Seguridad Social, Seguridad y Salud y fiscal, quedando la FIBHCSC exenta de cualquier
responsabilidad que pudiera derivarse como consecuencia del incumplimiento por parte del
adjudicatario de las ohligaciones anteriormente indicadas.

La FIBHCSC establecera los medios de control que estime convenientes para constatar el total y
correcto cumplimiento de la prestacion por parte del adjudicatario.

La empresa adjudicataria queda expresamente obligada a mantener absoluta confidencialidad y
reserva de cualquier dato que pudiera conocer con ocasién del cumplimiento del contrato,
espacialmente los de caracter personal, que no podrén copiar o utilizar con fines distintos a los
del presente pliego, ni tampoco ceder a otros ni siquiera con efectos de conservacion.

El adjudicatario quedaré obligado al cumplimiento de lo dispuesto en las leyes y reglamentos en
vigor sobre Proteccion de datos. EN concreto, se deberd respetar lo previsto en la disposicién
adicional vigésimo quinta de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sectar Publico.

SEPTIMA- DURACION DEL CONTRATO.

La duracidn del contrato serd desde la firma del misme hasta el 31 de diciembre de 2026 con
posible prorroga de 6 meses que no afectard al ndmero de envios ni al precio del contrato,

D2 Celia Oreja- Investigadora Principal.
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