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MEMORIA DE NECESIDAD PARA LA CONTRATACION ORGANIZATION (CRO) PARA
PRESTACION DE SERVICIOS DE GESTION, COORDINACION, MONITORIZACION Y
CONTROL DE CALIDAD, DE LOS ENSAYOS CLINICOS EN EL MARCO DEL PROYECTO
PREDIMIGRAINE FUNDACION DE INVESTIGACION BIOMEDICA DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO DE LA PRINCESA A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO CON
PLURALIDAD DE CRITERIOS. PLAN DE RECUPERACION, TRANSFORMACION Y
RESILIENCIA — FINANCIADO POR LA UNION EUROPEA - NEXT GENERATION EU.

EXP P.A. 9/2024

De conformidad con lo previsto en el articulo 318 de la LCSP, el presente expediente se tramitard mediante
procedimiento abierto por ser este uno de los procedimientos previstos en la Seccion 2.* del Capitulo I del Titulo
I del Libro Segundo de la LCSP.

1. ANTECEDENTES.

La Fundacion para la Investigacion Biomédica del Hospital Universitario de La Princesa (en adelante la
FIBHLPR) tiene entre sus fines fundacionales la gestion y promocion de programas y proyectos de investigacion
cientifica aplicada a la Biomedicina y a las Ciencias de la Salud. La actividad de investigacion de la FIBHLPR
se lleva a cabo bajo la estructura del Instituto de Investigacion Sanitaria del Hospital de La Princesa (en adelante
IIS Princesa).

Entre las distintas 4reas de investigacion que conforman el IIS Princesa, encontramos la perteneciente al Area
2, linea 6, Grupo 35 “Cefaleas”.

Dentro del actividad investigacion promovida por el Grupo 35, se desarrolla actualmente el proyecto
PREDIMIGRAINE: Medicina de precision para prevenir la cronificacion de la migraiia a través de la
prediccion de las crisis de dolor y de la respuesta al tratamiento con anticuerpos anti-CGRP utilizando
estrategias multi-omicas. PMP22/00158 (en adelante PREDIMIGRAINE), bajo la direccion y coordinacion de
la Dr. Ana Gago Veiga.

El presente expediente de contratacion tiene por objeto la contratacion de una CRO (Clinical Research
Organization), para prestacion de servicios de gestion, coordinacion, monitorizacion y control de calidad del
ensayo clinico enfocados a la gestion de los estudios clinicos desarrollados en el proyecto PREDIMIGRAINE

2. NECESIDAD Y OBJETO DE LA CONTRATACION.

Para la consecucion de los objetivos descritos en el proyecto resulta imprescindible contar con los servicios de
gestion, coordinacion, monitorizacion y control de calidad del ensayo clinico enfocados a la gestion de los
estudios clinicos desarrollados en el proyecto.

El objeto del contrato incluira la totalidad de los trabajos a realizar para la prestacion de un servicio de gestion,
coordinacion, monitorizacién y control de calidad del ensayo clinico enfocados a la gestion de los estudios
clinicos desarrollados en el proyecto PREDIMIGRAINE; que garantice la correcta ejecucion de los mismos
bajo los estandares de calidad exigidos.

Cédigo CPV: 73210000-7: Servicios de consultoria en investigacion. 73200000-4: Servicios de consultoria
en investigacion y desarrollo.
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Division en lotes: No.

Justificacion para la no division en lotes: La FIBHLPR tiene la necesidad de contratar un servicio externo
para prestacion de servicios de gestion, coordinacion, monitorizacion y control de calidad del ensayo clinico
enfocados a la gestion de los estudios clinicos desarrollados en el proyecto PREDIMIGRAINE, durante la
vigencia del presente contrato, que tenga el alcance descrito en el pliego de prescripciones técnicas.

En virtud de la interrelacion que existe entre las prestaciones descritas, resulta imprescindible a nivel operativo,
que este contrato sea ejecutado por una sola empresa.

A través de la licitacion en un solo lote, la FIBHLPR se asegura que todo el proceso de gestion, coordinacion,
monitorizacion y control de calidad del ensayo clinico enfocados a la gestion de los estudios clinicos
desarrollados en el proyecto PREDIMIGRAINE, se preste de manera unificada y sin posibilidad de errores por
una descoordinacion entre las empresas. Debido a la especial interrelacion que guardan las materias descritas,
es necesario que todas se presten de manera unificada y sin posibilidad de errores por una descoordinacion entre
las empresas, si se llevara a cabo una lotificacion de todo ello.

3. PLAZO DE EJECUCION.

El contrato sera vinculante desde el dia 1 de enero de 2025, o la fecha de formalizacion (la que se produzca con
anterioridad), y tendra un plazo de ejecucion de 1 afio hasta la finalizacion del proyecto, 31 de enero de 2026.
No obstante, debera entenderse incluido dentro del contrato, y como tal, como plazo de ejecucion, los trabajos
de auditoria posteriores a la fecha de finalizacion 31 de enero de 2026, en el caso de que sea requerida por las
autoridades competentes, conforme a lo previsto en el PPT.

Recepciones parciales: NO.

Procede la prorroga del contrato: S, en el supuesto de que se produzca la ampliacion del plazo de ejecucion del
proyecto ICI121/00021. En dicho caso:

El contrato sera susceptible de prorroga por periodos de un (1) afio, contados de fecha a fecha y hasta un maximo
de 2 prorrogas. En el caso de que la prorroga concedida sea inferior la segunda anualidad, se prorrateara, por el
periodo correspondiente a la prorroga.

La prorroga, que sera en todo caso expresa, se acordara por el érgano de contratacion y sera obligatoria para el
contratista siempre que su preaviso se produzca con al menos dos (2) meses de antelacion a la finalizacion del
plazo de duracion del contrato.

Duracion maxima del contrato incluidas las prorrogas: TRES (3) afios, contados de fecha a fecha.

4. IMPACTO ECONOMICO.

El contrato NO esta sujeto a regulacion armonizada segiin las cantidades establecidas en el articulo 22 de la
LCSP.

Valor estimado del contrato (art. 101 LCSP): 75.000,00 €, importe que resulta del siguiente desglose:
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PRESUPUESTO ESTIMADO DEL CONTRATO

2025 25.000,00 €

2026 25.000,00 €

2027 25.000,00 €

TOTAL 75.000,00 €

Meétodo de calculo aplicado para calcular el valor estimado: Conforme a lo previsto en el art. 101 de la LCSP
se ha tenido en cuenta el presupuesto base de licitacion (25.000,00 €), IVA excluido. Todo ello a partir de la
contabilidad histérica de la FIBHLPR relativa a procedimientos de contratacion analogos celebrados en
anualidades anteriores y adaptados en todo caso, a precios de mercado actual; e incluyendo el % de beneficio
industrial y el de gastos generales, y teniendo en cuenta los costes derivados del XVIII Convenio colectivo
estatal de empresas de consultoria, tecnologias de la informacion y estudios de mercado y de la opinion publica.

El presupuesto base de licitacion asciende a:

PRESUPUESTO BASE DE LICITACION

TIPO DE PRESUPUESTO

Maximo determinado

2025 25.000,00 € 25.000,00 €
IVA 5.250,00 €
TOTAL IVA INCLUIDO 30.250,00 €

El presente contrato se licita a tanto alzado conforme a lo previsto en el art. 309 de la LCSP y 197 del RD 1098/2001,
los cuales, resultan ser adecuados a los precios de mercado, siendo este desglose el siguiente:

Costes salariales 17.500,00 €
Costes directos 2.500,00 €
Costes indirectos 500,00 €
Beneficio Industrial 1.500,00 €
Gastos generales 3.000,00 €
TOTAL 25.000,00 €

El contrato se financia con el Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia: SI

Crédito en el que se ampara: Convocatoria “Proyectos de Investigacion de Medicina Personalizada de
Precision de la Accion Estratégica en Salud 2021-2023, bajo el PERTE para la Salud de Vanguardia”, con
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numero de expediente de concesion PMP22/00158 y con cargo a los fondos europeos del Plan de Recuperacion,
Transformacion y Resiliencia. Union Europea-Next Generation EU.

FIB::
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Codigo de referencia unico del proyecto: PMP22/00158

Remuneracion: Integra por la FIBHLPR.

Posibles modificaciones: NO.

5. CRITERIOS DE SOLVENCIA.

Se han considerado como medios de solvencia economica, financiera, técnica o profesional proporcionales al
objeto del contrato los que, a continuacion, se exponen.

El licitador debera acreditar su solvencia mediante el cumplimiento de los siguientes requisitos especificos de
solvencia:

Acreditacion de la solvencia econémica y financiera:
- Articulo 87.1 de la LCSP, apartado: a).
Los criterios para la acreditacion de la solvencia econdmica y financiera son los siguientes:

» El volumen anual de negocios del licitador o candidato se acreditara por medio de declaracion sobre
el volumen de negocios de la empresa en el &mbito de actividades correspondiente al objeto del
contrato referido a los tres ultimos afios que, en el afio de mayor volumen de negocio de los tres
ultimos, debera ser, al menos, una vez y media el valor anual estimado del contrato, es decir, en este
caso 37.500 euros.

En cuanto a la acreditacion documental de la suficiencia de la solvencia econdmica y financiera:

- En el SOBRE 1, relativo a la documentacion administrativa: los licitadores, al cumplimentar el
Documento Europeo Unico de Contratacion (DEUC) deberan incluir la cifra de negocios referida en el
parrafo anterior de este apartado 7.1.

- Del licitador que resulte propuesto para la adjudicacion del contrato y en tal momento, se
requerira su acreditacion mediante declaracion responsable o aportacion de las correspondientes cuentas
anuales o, en su caso, mediante aportacion de certificado del Registro Oficial de Licitadores y Empresas,
si en el mismo figura la cifra de negocios referida en el parrafo segundo de este apartado 7.1.

Si por razones justificadas el empresario no estd en condiciones de presentar la solvencia anteriormente
solicitada por falta de actividad en alguno de los tres tltimos ejercicios, podra sustituirla por la aportacion de
una declaracion censal de comienzo de actividad, asi como, un informe emitido por una institucion financiera
que, declarando conocer las condiciones del contrato, acredite la solvencia econdmica de la empresa para
responder de las obligaciones econémicas derivadas del mismo.

En el supuesto de empresas de nueva creacion que carezcan de cuentas anuales registradas, deberan aportar
declaracion censal de comienzo de actividad, asi como, un informe emitido por una institucion financiera que
acredite la solvencia econoémica de la empresa. Debera constar expresamente que, el banco o entidad financiera
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que emite el informe conoce las condiciones del contrato y considera solvente a la empresa para responder de
las obligaciones econdmicas derivadas del mismo.

Acreditacion de la solvencia técnica o profesional:
- Articulo 90.1 de la LCSP, apartados: a) y c).
Los criterios para la acreditacion de la solvencia técnica son los siguientes:

Experiencia en la realizacion de trabajos o servicios del mismo tipo o naturaleza al que corresponde el objeto
del contrato, que se acreditara mediante la relacion de los trabajos o servicios efectuados por el interesado en el
curso de los tres ultimos afios, indicando su importe, fechas y destinatario publico o privado de los mismos,
siendo el requisito minimo que el importe anual acumulado en el afio de mayor ejecucion sea igual o superior
al 70% del valor estimado anual medio que, en este caso, es de 17.500,00 euros.

Los trabajos o servicios efectuados, contenidos en la relacion anterior, aparte de referenciarse, deberan
acreditarse mediante la aportacion de, certificados de buena ejecucion. Los certificados incluiran, fechas,
servicios desarrollados y los datos del receptor de los servicios, publico o privado de los mismos. Estaran
expedidos o visados por las entidades destinatarias de los servicios prestados, por el érgano competente, cuando
el destinatario sea una entidad del sector publico: o cuando el destinatario sea un sujeto privado mediante un
certificado expedido por este firmado por persona legalmente legitimada.

SERAN NECESARIOS AL MENOS CINCO (5) CERTIFICADOS DE BUENA EJECUCION
correspondientes a servicios o trabajos ejecutados en los tltimos tres afios en los que conste el servicio realizado,
duracion del contrato y cuantia de este.

Cuando el contratista sea una empresa de nueva creacion, entendiendo por tal aquella que tenga una antigiiedad
inferior a cinco afos, su solvencia técnica se acreditara por medio de un Certificado de gestion de la calidad
UNE-ES-ISO 9001, o equivalente.

COMPROMISO DE ADSCRIPCION DE MEDIOS:

Se requiere que la empresa adjudicataria adscriba al presente contrato al menos un equipo de trabajo integrado
por tres (3) personas.

Se exigira el compromiso de adscribir al presente contrato los siguientes medios personales:

A. GRUPO 1. JEFE DE EJECUCION DE COORDINACION. El contratista se compromete a adscribir al
contrato un perfil profesional que debe cumplir lo siguiente:

- Actuara como jefe y director de coordinacion del proyecto.

- Sera la persona encargada de prestar el servicio referido en el Pliego de Prescripciones Técnicas como
miembro principal del Equipo de Trabajo y liderar al resto de miembros del equipo.

- Debera contar con un Grado en el Area de Ciencias de la Salud (Biologia, Farmacia, Medicina o
Enfermeria)

- Debera disponer de Master de Monitorizacion/Coordinacion o Gestion de Ensayos Clinicos.

- Formacién en Buenas Practicas Clinicas (ICH GCP).
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- Alto conocimiento de inglés.

- Esta persona dispondra de, al menos, CINCO (5) afios de experiencia demostrable en prestacion de
servicios del mismo tipo o naturaleza, es decir, realizacion de trabajos como jefe de ejecucion, director
de Gestion, Coordinacion, Monitorizacion y Control de Calidad de Estudios Clinicos. Debera demostrar
al menos la participacion como responsable o jefe de ejecucion en CINCO (5) estudios clinicos o
proyectos de investigacion, para lo que sera necesario aportar, al menos CINCO (5) CERTIFICADOS
DE BUENA EJECUCION, que acrediten su participacion como responsable o jefe en CINCO estudios
clinicos o proyectos de investigacion diferentes.

B. GRUPO II. PERFIL JUNIOR COORDINACION (2 PERFILES). El contratista se compromete a
adscribir al contrato dos perfiles profesionales que debe cumplir lo siguiente

- Prestar el servicio referido en el Pliego de Prescripciones Técnicas como miembro del Equipo de
Trabajo.

- Debera contar con un Grado en el Area de Ciencias de la Salud (Biologia, Farmacia, Medicina o
Enfermeria).

- Experiencia minima de 2 afios en Gestion, Coordinacion, Monitorizacion y Control de Calidad de
Estudios Clinicos.

RESPECTO DE LOS PERFILES DE LOS DOS APARTADOS ANTERIORES, No se tendra en cuenta la
experiencia de antigiiedad superior a cinco (5) afios, contados desde la publicacion del presente procedimiento
en el perfil del contratante.

La experiencia se acreditara del siguiente modo:

El organo de contratacion requerira al licitador, respecto del cual se formule propuesta de adjudicacion, la

documentacion acreditativa de la solvencia y adscripcion de medios exigida, que debera ser probada mediante
la aportacion de los siguientes documentos:

e Curriculum Vitae de cada miembro del personal; que incluyan la experiencia profesional requerida,
especificando las funciones desarrolladas en cada puesto de trabajo.

e Certificados de buena ejecucion, expedidos por los destinatarios de los servicios prestados, que
acrediten la experiencia minima requerida en cada caso; haciendo constar las funciones desarrolladas y
el tiempo durante las que las han llevado a cabo, asi como los afios de experiencia a fin de acreditar lo
sefialado con anterioridad; o Declaracion responsable del adjudicatario, haciendo constar la experiencia
minima requerida en cada caso, indicando: el destinatario (entidad del sector publico o sujeto privado),
las funciones desarrolladas y el tiempo durante las que las han llevado a cabo, asi como los afios de
experiencia a fin de acreditar lo sefialado con anterioridad. El érgano de contratacion se reserva la
posibilidad de verificar los datos consignados en la declaracion responsable emitida por el adjudicatario,
incluido mediante prueba documental, o requerimiento de certificados.

e Titulo correspondiente a cada miembro del personal, que acredite la titulacion requerida en cada caso.

NOTA. La documentacion requerida al licitador respecto del cual se formule propuesta de adjudicacion
SOLO sera requerida a AQUEL QUE RESULTE PROPUESTO COMO ADJUDICATARIO en el
correspondiente_momento administrativo. NO DEBERA ADELANTARSE SU INCLUSION EN
NINGUN SOBRE).
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La adscripcion de los correspondientes medios tiene caracter de obligacion esencial, conforme al articulo
211.1.f) de la Ley de Contratos del Sector Publico: Su incumplimiento sera causa de resolucion del contrato. En
el caso de variacion, durante la vigencia del contrato, de cualquiera de las personas que inicialmente se adscriban
a la ejecucion, el contratista debera proporcionar otra que cumpla igualmente los requisitos exigidos en este
procedimiento y, en todo caso, una que se ajuste a lo ofertado por la contratista si su oferta hubiera superado los
minimos establecidos. Si esto no fuere posible, quedara facultada la FIBHLPR para la resolucion del contrato.

6. CRITERIOS DE ADJUDICACION.

La adjudicaciéon del contrato se decidira conforme a los resultados de la aplicacion de los criterios que a
continuacion se enumeran:
- Criterios evaluables mediante un juicio de valor: HASTA 28 PUNTOS.

MEMORIA TECNICA DE PROPUESTA DEL SERVICIO, incluyendo la organizacion y planificacion del
mismo, asi como, la adecuada metodologia tendente a la ejecucion del contrato (HASTA 10 PUNTOS).

Cada licitador debera redactar y aportar una memoria técnica en el que refiera el plan de trabajo a seguir durante
la prestacion del servicio los aspectos de organizacion, planificacion, metodologia y otros relativos a la
articulacion y dinamica del servicio, que considere adecuado destacar como significativos para la viabilidad y
eficiencia en la ejecucion del contrato en el marco del proyecto PREDIMIGRAINE. Las ofertas deberan incluir
un programa de trabajo que ponga de manifiesto la posibilidad de ejecutarlos, y una metodologia de los trabajos
en la que se describa las fases y formas de ejecucion de los mismos, con indicacion del personal interviniente
en cada una de ellas, grado de dedicacion, asi como los medios a disponer para su desarrollo,

Debera tener una extension maxima de 10 paginas, tamafio DIN-A4, formato Pdf., tipo letra Times New Roman
11, interlineado sencillo.

La memoria debera contener los siguientes aspectos, y la puntuacion se otorgara del siguiente modo:
Se valorara la calidad de cada propuesta y su adaptacion a las necesidades de la Fundacion.
La puntuacion se otorgara del siguiente modo:

- Lapropuesta del servicio en los aspectos relativos a su organizacion, planificacion, metodologia queda
claramente justificados en la memoria y se ajustan a lo previsto en el PPT. La propuesta planteada por
el licitador identifica claramente los puntos de ejecucion del servicio, relacionandolos exhaustivamente.
La propuesta del servicio planteada por el licitador, es altamente coherente con los objetivos y la viabilidad
y eficiencia en la ejecucion del contrato lo que permite una alta calidad. MAS DE 7 Y HASTA 10
PUNTOS.

= La propuesta del servicio en los aspectos relativos a su organizacion, planificacion, metodologia se
define en términos generales conforme a lo previsto en el PPT. La propuesta planteada por el licitador
identifica de manera general los puntos de ejecucion del servicio en relacion a los servicios prestados.
La propuesta del servicio planteada por el licitador, se alinea a los objetivos y la viabilidad y eficiencia
en la ejecucion del contrato. MAS DE 3 Y HASTA 7 PUNTOS.
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= La propuesta del servicio en los aspectos relativos a su organizacion, planificacion, metodologia se
define parcialmente conforme a lo previsto en el PPT, o plantea escasa informacion. La propuesta
planteada por el licitador identifica de manera parcial o escasa los puntos de ejecucion del servicio en
relacion a los servicios prestados. La propuesta del servicio planteada por el licitador, en aquellos aspectos
descritos se alinea a los objetivos y la viabilidad del contrato, no obstante, no contempla la totalidad de
los mismos. DE 1, Y HASTA 3 PUNTOS.

= No se presenta propuesta de servicio. La propuesta del servicio en los aspectos relativos a su
organizacion, planificacion, metodologia NO queda definida en la memoria ni se ajusta a lo dispuesto
en el PPT. La propuesta planteada por el licitador NO identifica los puntos de ejecucion del servicio
prestado. La propuesta del servicio planteada por el licitador, NO guarda coherencia con los objetivos y la
viabilidad y eficiencia en la ejecucion del contrato. 0 PUNTOS.

NO DEBERA hacerse alusion a NINGUNA informacion o datos que permitan conocer a la mesa de
contratacion la OFERTA ECONOMICA o los CRITERIOS AUTOMATICOS.

LA REFERENCIA A DICHAS CIRCUNSTANCIAS, DETERMINARA LA EXCLUSION DE
ESTE PROCEDIMIENTO DEL LICITADOR CORRESPONDIENTE.

NO DEBERA hacerse alusion a NINGUNA informacion o datos que permitan conocer a la mesa de
contratacion la OFERTA ECONOMICA o los CRITERIOS AUTOMATICOS, en la MEMORIA
TECNICA DE PROPUESTA DEL SERVICIO

PLAN DE ASPECTOS CRITICOS/RESOLUCION DE INCIDENCIAS DE TRABAJO. (HASTA 18
PUNTOS).

Cada licitador debera indicar aquellos aspectos criticos que seran tenidos en cuenta para la ejecucion del
servicio, dada las incidencias mas habituales que pueden producirse en el curso de los trabajos de servicios de
gestion, coordinacion, monitorizacion y control de calidad, de los ensayos clinicos, con especial hincapié en
aquellas incidencias propias y especificas de los proyectos de investigacion de la misma tipologia del proyecto
PREDIMIGRAINE.

Cada licitador debera redactar un apartado en el que indique los aspectos del servicio de gestion, coordinacion,
monitorizacion y control de calidad, de los ensayos clinicos, que estime, puedan plantear especiales dificultades
o requieran especial atencion, dada la especial coyuntura y funcionamiento de los proyectos de la tipologia
PREDIMIGRAINE; asi como proponer las vias procedentes para abordar tales cuestiones a efectos de
resolucion, viabilidad y eficiencia en la ejecucion de los servicios.

Debera tener una extension maxima de 4 paginas, tamafio DIN-A4, formato Pdf., tipo letra Times New Roman
11, interlineado sencillo.

» La propuesta planteada por el licitador identifica claramente los puntos criticos que plantean una
especial dificultad en el servicio prestado, en relacion con proyectos de la tipologia PREDIMIGRAINE.
Se relacionan de manera exhaustiva. Las propuestas planteadas como vias para abordar los puntos
criticos identificados demuestran un alto grado de conocimiento y de coherencia a efectos de viabilidad
y eficiencia en la ejecucion del contrato. MAS DE 13, y HASTA 18 PUNTOS.

= La propuesta planteada por el licitador identifica de manera general los puntos criticos que plantean
dificultad en el funcionamiento en el servicio prestado, en relacion con proyectos de la tipologia
PREDIMIGRAINE. Las propuestas planteadas como vias para abordar los puntos criticos identificados,
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son abordadas de manera genérica, permitiendo la viabilidad y eficiencia en la ejecucion del contrato.
MAS DE 8, Y HASTA 13 PUNTOS.

» La propuesta planteada por el licitador identifica de manera parcial los puntos criticos que plantean
dificultad en el funcionamiento del servicio prestado, se incluyen algunos de los esenciales, en relacion
con proyectos de la tipologia PREDIMIGRAINE. Las propuestas planteadas como vias para abordar
los puntos criticos identificados, se abordan de manera parcial, no obstante, se identifican algunas de
las medidas esenciales. Los puntos descritos permiten la viabilidad y eficiencia en la ejecucion del
contrato, no contemplando la totalidad de los puntos. DE MAS 4, Y HASTA 8 PUNTOS.

= La propuesta planteada por el licitador solo identifica alguno de los puntos criticos que plantean
dificultad en el funcionamiento en el servicio prestado, en relaciéon con proyectos de la tipologia
PREDIMIGRAINE. Las propuestas planteadas como vias para abordar los puntos criticos identificados
resultan escasas, no permitiendo conocer con precision la viabilidad y eficiencia en la ejecucion del
contrato. DE 1, Y HASTA 4 PUNTOS.

= No presenta propuesta. La propuesta planteada por el licitador NO identifica los puntos criticos que
plantean dificultad en el funcionamiento el servicio prestado, en relacidon proyectos de la tipologia
PREDIMIGRAINE. NO se plantean vias para abordar los puntos criticos identificados. La propuesta
NO guarda coherencia con los objetivos y NO garantiza la viabilidad y eficiencia en la ejecucion del
contrato 0 PUNTOS.

NO DEBERA hacerse alusion a NINGUNA informacion o datos que permitan conocer a la mesa de
contratacion la OFERTA ECONOMICA o los CRITERIOS AUTOMATICOS.

LA REFERENCIA A DICHAS CIRCUNSTANCIAS, DETERMINARA LA EXCLUSION DE
ESTE PROCEDIMIENTO DEL LICITADOR CORRESPONDIENTE.

NO DEBERA hacerse alusion a NINGUNA informacion o datos que permitan conocer a la mesa de
contratacion la OFERTA ECONOMICA o los CRITERIOS AUTOMATICOS

- Criterios relacionados con los costes:
OFERTA ECONOMICA (Anexo I.1): SOBRE 3. HASTA 49 puntos.
Se utilizara para valorar la oferta econdmica la base imponible (precio sin IVA).
La maxima puntuacion la obtendra la oferta econdmica mas baja de las admitidas, y la minima puntuacion la
obtendra la oferta econdomica que coincida con el presupuesto de licitacion. Las ofertas intermedias tendran la
puntuacion que les corresponda de acuerdo con un criterio de proporcionalidad lineal entre los extremos
maximos y minimos indicados anteriormente.
Se otorgara 51 puntos a la oferta econdomica mas baja, y al resto de las ofertas conforme a la siguiente féormula:

PX= (A*49)/XP

Donde:
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- XP= oferta economica del licitador
- A= oferta econdmica mas baja
- PX=puntuacion del licitador

Cualquier oferta que supere el presupuesto base de licitacion no sera tomada en consideracion en el
procedimiento de adjudicacion.

OTROS CRITERIOS DE VALORACION AUTOMATICA. (Anexo X) SOBRE 3. HASTA 21 PUNTOS.

En este apartado se valorara la experiencia del personal exigido como adscripcion de medios personales.

Este criterio esta en relacion directa con el objeto del contrato y es proporcionado con el mismo, por cuanto la
experiencia del personal que abordara la ejecucion guarda relacion directa con la calidad del servicio prestado,
dado: el caracter intelectual de los servicios de gestion, coordinacion, monitorizacion y control de calidad, de
los ensayos clinicos; la naturaleza y complejidad de las materias objeto del contrato en materias y entidades
como la contratante, asi como la alta especialidad de la materia objeto del servicio; factores todos ellos que
determinan que la calidad de los servicios dependerd de forma directa de la cualificacion y experiencia del
personal encargado.

Conforme a este criterio de adjudicacion se esta valorando la experiencia adicional en servicios prestados.

A. EXPERIENCIA ADICIONAL CUANTITATIVA.

Los requisitos exigidos como minimos en los pliegos, son DIFERENTES de los previstos en el presente apartado
de la Clausula 1 como criterios de Adjudicacion. Ambos requisitos son diferentes desde el punto de vista
cuantitativo, pues la experiencia adicional exigida, constituye un plus de calidad, dada la naturaleza y
complejidad de objeto del servicio, asi como la alta especialidad que requieren.

En todos los casos previstos en este apartado:
- la experiencia se computara a la fecha de publicacion de la convocatoria del presente procedimiento.

- y se acreditara mediante (I) la presentacion de los correspondientes certificados, emitidos por las entidades
para las que haya prestado servicios, indicando su naturaleza y la duracion de los mismos; destinatario (entidad
del sector publico o sujeto privado), el dérgano de contratacion se reserva la posibilidad de verificar los datos
consignados en las certificaciones emitidas por el adjudicatario; o (II) declaracion responsable del adjudicatario,
haciendo constar las entidades para las que haya prestado servicios, indicando su naturaleza y la duracion de los
mismos; destinatario (entidad del sector publico o sujeto privado), el 6rgano de contratacion se reserva la
posibilidad de verificar los datos consignados en la declaracion responsable emitida por el adjudicatario,
incluido mediante prueba documental entre los que se incluyen certificados emitidos por los destinatarios de los
servicios.

GRUPO 1. JEFE DE EJECUCION DE COORDINACION. Experiencia Extra del Responsable de la
ejecucion del contrato en servicios como coordinador de Estudios Clinicos.
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Respecto de la persona designada como GRUPO 1, responsable del contrato, se valorara la experiencia en
trabajos de la misma naturaleza del objeto del contrato,

Firancisdo por

La asignacion de la puntuacion se llevara a cabo del siguiente modo:
- Experiencia de 5 afios: 0 puntos
- Experiencia de mas de 5 afos y hasta 7: 10 puntos

- Experiencia de mas de 7 afios: 15 puntos

B. EXPERIENCIA ADICIONAL CUALITATIVA.

Los requisitos exigidos como minimos en las prescripciones, son DIFERENTES de los previstos en el presente
apartado de la Clausula 1 como criterios de Adjudicacion. Ambos requisitos son diferentes desde el punto de
vista cualitativo, pues la experiencia adicional en el campo concreto de coordinacion de estudios clinicos
relativos al campo de estudio: la migrafia, constituye un plus de calidad, dada la naturaleza y complejidad, asi
como la alta especialidad que suponen los servicios descritos.

En todos los casos previstos en este apartado:

- la experiencia se computara a la fecha de publicacion de la convocatoria del presente procedimiento.

- y se acreditara mediante la presentacion de los correspondientes certificados, emitidos por las entidades para
las que haya prestado servicios, indicando su naturaleza y la duracién de los mismos; o declaracidon responsable
del adjudicatario, haciendo constar la experiencia minima requerida en cada caso, el destinatario (entidad del
sector publico o sujeto privado), las funciones desarrolladas y el tiempo durante las que las han llevado a cabo,
asi como los afios de experiencia a fin de acreditar lo sefialado con anterioridad. El 6rgano de contratacion se
reserva la posibilidad de verificar los datos consignados en la declaracion responsable emitida por el
adjudicatario, incluido mediante prueba documental entre los que se incluyen certificados emitidos por los
destinatarios de los servicios.

GRUPO 1. DIRECTOR DEL PROYECTO. Experiencia del Responsable de la ejecucion del contrato en

servicios como coordinador de Estudios Clinicos en el campo descrito, estudio: la migrafia.
Respecto de la persona designada como GRUPO 1, responsable del contrato, se valorara la experiencia en
trabajos de la misma naturaleza del objeto del contrato, Estudios Clinicos en el campo descrito, estudio: la
migrafia
La asignacion de la puntuacion se llevara a cabo del siguiente modo:

- Experiencia de 1 proyecto del tipo descrito: 2 puntos

- Experiencia de 2 proyecto del tipo descrito: 4 puntos

- Experiencia de 3 proyectos o mas del tipo descrito: 6 puntos

En todos los casos previstos en este apartado:

- la experiencia se computard a la fecha de publicacion de la convocatoria del presente procedimiento.

11
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- y se acreditara mediante la presentacion de los correspondientes certificados, emitidos por las entidades para
las que haya prestado servicios, indicando su naturaleza y la duracién de los mismos; o declaracién responsable
del adjudicatario, haciendo constar la experiencia minima requerida en cada caso, el destinatario (entidad del
sector publico o sujeto privado), las funciones desarrolladas y el tiempo durante las que las han llevado a cabo,
asi como los afios de experiencia a fin de acreditar lo sefialado con anterioridad. El 6rgano de contratacion se
reserva la posibilidad de verificar los datos consignados en la declaracion responsable emitida por el
adjudicatario, incluido mediante prueba documental entre los que se incluyen certificados emitidos por los
destinatarios de los servicios.

Este procedimiento se articula en fases: conforme a lo previsto en el articulo 146.3 LCSP, SERA NECESARIA
LA OBTENCION DE UNA PUNTUACION MINIMA DE 14 PUNTOS EN EL_ CONJUNTO DE LOS
CRITERIOS CUALITATIVOS, PARA QUE PASE A ANALIZARSE LA PROPUESTA ECONOMICA.

A estos efectos seran criterios cualitativos los indicados en los apartados anteriores 9.1 (Criterios evaluables
mediante un juicio de valor)

EL LICITADOR QUE OBTENGA MENOS DE 25 PUNTOS EN LA VALORACION TOTAL DE LOS
CRITERIOS INDICADOS, QUEDARA EXCLUIDO DEL PROCEDIMIENTO.

CRITERIOS PARA DETERMINAR QUE LA PROPOSICION NO PUEDE CUMPLIRSE COMO
CONSECUENCIA DE LA INCLUSION DE VALORES ANORMALES:

De los criterios objetivos establecidos anteriormente se tomaran en consideracion, a efectos de apreciar, en su caso,
que la proposicion no puede ser cumplida como consecuencia de la inclusion de valores anormales, el criterio de
adjudicacion OFERTA ECONOMICA, siendo los limites para apreciar que se dan en aquella dicha circunstancia,
los siguientes:

-Si se presentase un Unico licitador, se considerara que incurre en presuncion de anormalidad si su oferta es inferior
al presupuesto base de licitacién en mas de 25 Uds. porcentuales.

-En el caso de que sean varias las ofertas, se considerara como anormalmente baja toda proposicion econdomica
cuyo porcentaje exceda de 20 unidades, por lo menos, a la media aritmética de los porcentajes de baja de todas las

proposiciones presentadas.

7. CONDICIONES ESPECIALES DE EJECUCION.

De acuerdo con lo establecido en el art. 202 de la LCSP, y a tenor del objeto del presente contrato, se considera
el establecimiento de las siguientes condiciones especiales de ejecucion:

- Medio Ambiente.
El adjudicatario se compromete a aplicar los procedimientos oportunos para la correcta gestion medioambiental

que se derive de la realizacion de los trabajos, acatando la normativa interna sobre reciclaje de papel y cualquier
otra que repercuta en una mejor utilizacion de los recursos respetuosa con el medio ambiente

12
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La empresa adjudicataria del contrato cumplira en todo momento con la legislacion medioambiental vigente
relacionada con la prestacion de sus servicios. Comprometiéndose a una correcta segregacion y gestion de los
residuos que su actividad genere.

Las condiciones especiales de ejecucion del presente procedimiento se solicitaran para dar cumplimiento a lo
establecido en la Ley 2/2011, de 4 de marzo, de Economia Sostenible, asi como para la mejora de los valores

medioambientales y una gestion racional de los recursos naturales.

El incumplimiento de esta condicion durante la vida del contrato conllevara las consecuencias previstas en el
articulo 192.1 y concordantes LCSP.

El contratante podra requerir al contratista, en cualquier momento durante la vigencia del contrato, para que
acredite el cumplimiento de la condicion descrita.

Prestaciones no susceptibles de subcontratacion: NO.
Indicacion en la oferta de la parte del contrato que se pretenda subcontratar: SI.

8. LUGAR DE EJECUCION DEL CONTRATO.

El servicio se realizara en en las dependencias de la FIBHLP y en las del adjudicatario y en las dependencias
del resto de centros participantes en el proyecto.

Organo de Contratacion

Madrid, a 4 de noviembre de 2024.

DIRECTORA FIBHLPR

Dona. Rosario Ortiz de Urbina
Barba

NOTA: Por la presente se hace saber que el presente documento asociado al expediente referenciado, y que se corresponde con el que ha sido publicado en el
Portal de la Contratacion de la Comunidad de Madrid, ha sido efectivamente firmado se encuentra dentro del expediente sito en las instalaciones de la Fundacion
para la Investigacion Biomédica del Hospital Universitario La Princesa
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