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CONTRATACION DEL SERVICIO DE PREPARACION DE BASE DE DATOS Y
ANALISIS DE DATOS DEL PROYECTO “FACTORES PRONOSTICOS EN LAS CRISIS
EPILEPTICAS GRAVES: DURACION DE LAS CRISIS Y BIOMARCADORES”
PI24/01162. GESTIONADO POR LA FUNDACION PARA LA INVESTIGACION
BIOMEDICA DEL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS, A TRAMITAR MEDIANTE
PROCEDIMIENTO ABIERTO SIMPLIFICADO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS,
SUBVENCIONADO POR EL INSTITUTO DE SALUD CARLOS IIl'Y COFINANCIADO
POR LA UNION EUROPEA.

EXPEDIENTE: PAS 4-25

PI24/01162

MEMORIA JUSTIFICATIVA DEL CONTRATO
1. NECESIDAD E IDONEIDAD DEL CONTRATO.

De conformidad con lo que establece el articulo 28 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre,
de Contratos del Sector Publico (LCSP), se exponen a continuacion las necesidades que pretenden
cubrirse mediante el contrato de referencia, asi como la idoneidad de su objeto y contenido para
satisfacerlas: Se necesita contratar un servicio de base de datos y analisis de datos para el
proyecto “Factores prondsticos en las crisis epilépticas graves: duracion de las crisis vy
biomarcadores” con cddigo de expediente PI24/01162” Se necesita la creacion , analisis,
desarrollo y explotacion de base de datos, desarrollo de cuaderno de recogida de datos (CRD)
bajo plataforma RedCap y evaluacién de la calidad psicométrica de los cuestionarios.

Es necesario para el proyecto porque para el buen uso de los resultados es necesario una
prestacién desempefiada por alguien cualificado, que defina la estructura de la base de datos
conforme a los objetivos del estudio, que homogeneice las bases de los datos (es multicéntrico)
fusionando las diferentes bases de datos, comprobar los accesos, grabar los datos. Ademas, hay
que hacer el mantenimiento (supervisidn, resolucién de problemas, asistencia a reuniones y muy
importante, el andlisis de datos, coordinar y supervisar la introduccion de datos, corregir los
errores, control de calidad, verificar el cumplimiento normativo, actualizaciones y mejoras. La
Fundacién no tiene personal adecuado para realizar estas funciones, Dada la especialidad del
estudioy de la materia, para poder disefiar la base de datos, Homogeneizar y hacer una estructura
racional, es necesario tener conocimientos en la materia del estudio. Podrd tratarse de una sola
persona que cumpla ambos perfiles o de dos personas distintas

3}
&
S

3=

=i
15}
>
[}

=
o
=
3
on
5}
@
=]

20

=l

o
S
[

2
=

.2
=

.20
7

©
[

2
=

8

=
54
g

La autenticidad de este documento se puede co

https://gestiona.comunidad.madrid/csv



“ 4 FUNDACION i , .
PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA WSTITUTO da Instituto

SaludMadrid Hospital Clinico San Carlos e A de Salud
CarlosllIl
* ¥
*
* *
* *
*ox K MINISTERIO
DE CIENCIA, INNOVACION
Y UNIVERSIDADES

Cofinanciado por
la Unién Europea

Justificacién de la tramitacion urgente: No
2. DURACION. 2 afios + 1 afio de posible prérroga

Teniendo en cuenta la naturaleza de las prestaciones, las caracteristicas de su
financiacion y la necesidad de someter periddicamente a concurrencia la realizacién de las
mismas el contrato proyectado tendrd una duracion de 24 meses, con posibilidad de proérroga
por plazo de 12 meses.

Se entiende que el plazo de 24 meses es el mas adecuado para satisfacer las necesidades
de la Fundacion, dado que es la duracion del proyecto.

3. DIVISION EN LOTES. No.

No se ha dividido el expediente de contratacién en lotes dado que por la naturaleza de la
prestacién no procede, ya que no es eficaz, ni eficiente. dada la estrecha interdependencia de los
aspectos de la misma, resulta necesario el tratamiento unitario de todos ellos a efectos de
garantizar la calidad técnica vy viabilidad del servicio y la eficiencia econdmica de la contratacion.

4. PRESUPUESTO BASE DE LICITACION Y VALOR ESTIMADO.

Presupuesto base de licitacion: 24.200 euros

Base imponible: 20.000 euros

IVA . 4.200euros

Valor estimado total- (2+1=3 afios)- treinta mil euros (30.000,00€) calculado conforme al articulo
101 LCSP. No se contempla la posibilidad de modificacién.

El contrato se financia con por el Instituto de Salud Carlos Ill en el marco de la Convocatoria del
Instituto de Salud Carlos Ill, concesién de subvenciones de Proyectos |+D+l en Salud de la
convocatoria 2024 de la Accion Estratégica en Salud 2021-2023. El codigo del proyecto P124/01162.
La ayuda se encuentra cofinanciada por la Union Europea,

El precio se ha calculado conforme a los siguientes pardmetros.
Desglose del Servicio y Distribucién Horaria

1. Preparacién de la base de datos del proyecto en la plataforma RedCap

La autenticidad de este documento se pued.
mediante el siguiente codigo seguro de veri

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
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e Definicidn de la estructura de la base de datos segun los objetivos del estudio.
e Creacién de formularios de captura de datos (CRFs) personalizados.

e Implementacion de reglas de validacién y control de errores.

e Configuracion de permisos de acceso y trazabilidad de cambios.

e Homogeneizacidon de bases de datos de diferentes centros.

e Pruebas de funcionamiento y validacidon del sistema de acceso y descarga.

Tiempo estimado necesario: 160 horas.

2. Mantenimiento de la base de datos

e Supervisién semanal del estado de la base de datos.

e Resolucion de incidencias con disponibilidad telefénica y por email (respuesta en 24
horas).

e Participacién en reuniones periddicas de revision del estado de la base de datos.

Tiempo estimado necesario: 104 horas (1 hora semanal).

3. Andlisis de datos y gestién de calidad

La autenticidad de este documento se pue

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de v

e Coordinacién y supervision de la introduccién de datos por el equipo clinico.
e Control de calidad mediante revisiones periddicas y correccion de errores.

e Monitorizacién de integridad y consistencia de los datos.

e Implementacion de mecanismos de auditoria y control de calidad.

Tiempo estimado necesario: 80 horas.

4., Soporte técnico y formacion

e Atencidn y solucion de dudas a los grupos participantes (disponibilidad telefénica y
email).

e Formacion en el uso de RedCap para investigadores y personal clinico.

e Creacién de documentacién técnica y manuales de usuario.
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Tiempo estimado necesario: 48 horas (2 horas mensuales).

5. PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION.

El contrato se adjudicard por procedimiento abierto simplificado, en aplicacién del articulo 159
de la LCSP, conforme a los términos y requisitos establecidos en dicho texto legal. Toda vez que
por el importe, la agilidad requerida al hallarse dentro del ambito de aplicacién del articulo 159.1
de la LCSP, al tratarse de un contrato de servicios cuyo valor estimado es inferior a 100.000 euros
y que entre los criterios de adjudicacién mediante juicio de valor su ponderacién no supera el
veinticinco (25) por ciento del total.

6. SOLVENCIA REQUERIDA Y CRITERIOS DE SELECCION.
Solvencia econdmica y financiera. De conformidad con el articulo 87 LCSP

El criterio serd el volumen anual de negocios referido al mejor ejercicio dentro de los tres ultimos
disponibles. El volumen de negocios minimo anual sera de 1,5 x valor estimado anual: Quince mil

euros (15.000,00.-€).

El licitador deberd presentar declaracion responsable sobre el volumen global anual de negocios
en el dmbito de actividades correspondiente al objeto del contrato, referido como maximo a los
tres (3) ultimos ejercicios disponibles en funcion de la fecha de creacion o de inicio de las
actividades del empresario, en la medida en que se disponga de las referencias de dicho volumen
de negocios. La acreditacién documental de la suficiencia de la solvencia econdmica y financiera
se efectuard mediante la aportacion de las correspondientes cuentas anuales o declaracion del
empresario indicando el volumen de negocios global de la empresa referido como maximo a los

tres (3) ultimos ejercicios disponibles.

Si por razones justificadas el empresario no esta en condiciones de presentar la solvencia
anteriormente descrita por falta de actividad en alguno de los tres ultimos 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

La autenticidad de este documento se puede comprol
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
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contrato, acredite la solvencia econdmica de la empresa para responder de las obligaciones
econdmicas derivadas del mismo o, en su defecto acreditarlo a través de un justificante de un
seguro de indemnizacion por riesgos profesionales, vigente hasta el fin del plazo de presentacién
de ofertas, por importe no inferior al valor estimado del contrato, asi como aportar el
compromiso de su renovacién o prorroga que garantice el mantenimiento de su cobertura

durante toda la ejecucién del contrato.

En todo caso, la inscripcion en el Registro Oficial de Licitadores y Empresas Clasificadas del Sector
Publico acreditara frente a todos los érganos de contratacion del sector publico, a tenor de lo en
él reflejado y salvo prueba en contrario, las condiciones de solvencia econdmica y financiera del

empresario. Se requerira aportacion del certificado correspondiente.
B) Acreditacion de la solvencia técnica:

Ademas, conforme al articulo 90 LCSP, la solvencia técnica se apreciara teniendo en cuenta sus
conocimientos técnicos, eficacia, experiencia y fiabilidad, lo que debera acreditarse, por los medios

siguientes:

Acreditacion de al menos DOS (2) servicios o trabajos andlogos efectuados en los Ultimos tres (3)
afios, uno de los cuales al menos deberd tener una duracién de una anualidad completa, mediante
certificados de buena ejecucién, expedidos o visados por el érgano competente o por el investigador
principal del proyecto, cuando el destinatario sea una entidad del sector publico o, cuando el

destinatario sea un sujeto privado, mediante un certificado expedido por éste.

Concrecidn de las condiciones de solvencia:

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 76.1 de la LCSP es necesario especificar, en la oferta o
en la solicitud de participacién, los nombres y la cualificacidn profesional del personal responsable
de ejecutar la prestacion. Antes de la adjudicacién deberd aportar los titulo y certificados
requeridos

La autenticidad de este documento se puede comp)|

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacio|
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Integracién de solvencia con medios externos:
De conformidad con el articulo 75 de la LCSP
Adscripcién de medios materiales o personales:

El adjudicatario deberd adscribir a la ejecucién del contrato los siguientes medios personales o
materiales:

Si procede. Conforme al articulo 76.2 de la LCSP.
El contratista deberd comprometerse a adscribir el/ los siguientes medios personales.

-PERFIL 1: UNA (1) persona, que sera responsable de la prestacién del servicio, con experiencia

minima de tres (3) afios en gestion de bases de datos.

-Perfil 2: Una (1) persona con experiencia minimo de tres (3) afios en gestiéon de bases de datos

en concreto de la plataforma RedCap.

Dada la naturaleza del proyecto “Factores prondsticos en las crisis epilépticas graves: duracién de las
crisis y biomarcadores” (P124/01162), resulta imprescindible que el equipo técnico adscrito al
contrato cuente con al menos una persona con formacién en neurologia (Grado) y se valoraran los

conocimientos especificos en epilepsia, que deberd acreditar. Esta necesidad se fundamenta en:

- La correcta estructuracion del cuaderno de recogida de datos (CRD) sobre la plataforma RedCap,
que exige comprender y traducir a variables clinicas las caracteristicas de las crisis epilépticas graves.

-La evaluacion de la calidad psicométrica de los cuestionarios clinicos, cuya validacion requiere
conocimientos especializados para interpretar adecuadamente las respuestas de los pacientes y su
relacién con los factores prondsticos.

-La necesidad de interaccion fluida con el equipo investigador clinico y la interpretacién de datos
médicos, lo cual excede las competencias de perfiles exclusivamente técnicos o estadisticos.

La autenticidad de este documento se puede comprobar

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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Resulta indiferente la adscripcion de una sola persona en ambos perfiles o bien que se trate de
personas diferentes, siempre que abarque todos los requerimientos. Se cumplimentarad este
requisito mediante cumplimentacion del anexo 1.1 y aportacién de la documentacion

correspondiente.

7. MEDIDAS AMBIENTALES EN LAS PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL CONTRATO.

De conformidad con el articulo 12 de la Ley 1/2024, de 17 de enero, de Economia Circular de la

Comunidad de Madrid, y en virtud de lo dispuesto en su apartado 3, se considera justificado que

en el presente contrato no se exijan medidas especificas relativas al uso de materiales reciclados

ni la exigencia de porcentajes minimos de utilizacion de estos, por las siguientes razones:

1. Naturaleza del contrato: el objeto del contrato es la prestacion de un servicio
especializado en la preparacién, desarrollo y analisis de bases de datos clinicas
para un estudio cientifico, incluyendo la elaboracién de un cuaderno de recogida

de datos (CRD) sobre plataforma RedCap y la evaluacién de la calidad
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psicométrica de cuestionarios clinicos. Se trata, por tanto, de un servicio de
caracter técnico, cientifico e informatico, que no implica suministro de
materiales, componentes fisicos ni productos susceptibles de contener
materiales reciclados o reutilizables.

2. Ausencia de impacto material: tras analizar el ciclo de vida del servicio a
contratar, se constata que las fases de disefio, ejecucidon y mantenimiento se
realizan en entorno digital, sin utilizacién de materias primas ni generacién de
residuos solidos que puedan verse afectados por las medidas de economia

circular establecidas en la norma.
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3. Inaplicabilidad técnica y funcional: debido a lo anterior, la exigencia de medidas
relativas al uso de materiales reciclados careceria de aplicacién real en este
contrato, no resultando técnica ni econdmicamente viable ni proporcionada su

inclusién, conforme a lo previsto en el apartado 3 del citado articulo.

Por tanto, y en base a lo anterior, se considera debidamente justificada la no inclusién de las
medidas previstas en el articulo 12 de la Ley 1/2024, sin que ello comprometa los principios de
sostenibilidad medioambiental de la contratacién publica ni afecte a la consecucién de los

objetivos del contrato.

8. CRITERIOS DE ADJUDICACION.
El contrato se adjudicara aplicando varios criterios de adjudicacién, en aplicacion de los

articulos 145y 146 de la LCSP.

Los criterios elegidos para la adjudicacién del contrato son:

La autenticidad de este documento se puede comprob)

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

CRITERIO Puntos
Criterios evaluables mediante juicio de valor 25
Oferta técnica 25
Criterios evaluables automaticamente mediante féormula 75
Precio. 45
Experiencia en proyectos de Investigacion Biomédica 12
Formacion especifica en epilepsia 18

Este procedimiento si se articula en fases, por lo que para proceder a la valoracién de los criterios

mediante férmula el licitador necesitard haber alcanzado la puntuacién minima de 12,5 puntos
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en los criterios evaluables mediante juicio de valor. Esto requisito se entiende necesario dada la
imprescindible necesidad de garantizar la calidad y el know how del adjudicatario.

Oferta Técnica 25 puntos.

Dado el objeto del contrato —la creacién, mantenimiento y analisis de una base de datos clinica
en el contexto de un proyecto de investigacion biomédica sobre crisis epilépticas graves—

resulta esencial valorar con suficiente peso la propuesta técnica presentada por los licitadores.

La memoria técnica permitird valorar aspectos cualitativos de especial relevancia para la

correcta ejecucioén del contrato, como:

e laadecuacién metodoldgica para la estructuracion de la base de datos en REDCap.
e lacapacidad para coordinarse eficazmente con equipos clinicos.
e las medidas propuestas para garantizar la calidad, trazabilidad y seguridad de los datos.
e La planificacion de tareas, cronograma y enfoque para la evaluacion psicométrica de los
instrumentos clinicos.
Por ello, se justifica la asignacion de 25 puntos sobre 100 a este criterio, ya que permite
discriminar objetivamente entre propuestas con distintos niveles de calidad técnica, sin incurrir

en subjetividad, y garantizando la mejor relacién calidad-precio conforme al articulo 145.2 de Ia

Ley 9/2017, de Contratos del Sector Publico.

Experiencia en Proyectos de Investigacion Biomédica: 12 puntos

El objeto del contrato estd directamente vinculado a un proyecto de investigacién clinica con
financiacion publica, lo que requiere no solo competencias técnicas en bases de datos, sino
también un conocimiento profundo del entorno biomédico y de las buenas practicas en

investigacion clinica.

La autenticidad de este documento se puede com

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificaci
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La experiencia previa en proyectos de investigacién biomédica permite garantizar que el

adjudicatario comprenda adecuadamente:

Las particularidades del trabajo con datos clinicos sensibles. La necesidad de cumplimiento
normativo en investigacion con pacientes (incluyendo proteccién de datos y trazabilidad).La

interaccién eficaz con equipos clinicos e investigadores.

Por ello, se asignan 12 puntos a este criterio, como reconocimiento del valor afiadido que aporta
esta experiencia especifica al correcto desarrollo del contrato, de acuerdo con los principios de
calidad vy eficiencia recogidos en el articulo 145.2 de la Ley 9/2017, de Contratos del Sector

Publico.

Formacion especifica en epilepsia: 18 puntos

El proyecto objeto del contrato se centra Dado que el objeto del contrato se centra en un estudio
clinico sobre epilepsia, resulta fundamental que el equipo técnico cuente con una sélida
formacién en esta materia. La comprensién adecuada de los factores prondsticos, los
instrumentos clinicos y la colaboracién con el equipo médico excede la mera competencia técnica
y requiere conocimientos clinicos especificos. Por tanto, el peso del criterio de formacion en

epilepsia, asignandole 18 puntos,

Dado que estos conocimientos exceden los requisitos minimos exigibles y contribuyen de forma
sustantiva a la excelencia técnica del servicio, se justifica la asignacion de 18 puntos sobre 100 a
este criterio. La puntuacion se concederd en funcion de la acreditacion documental de formacion
o experiencia especifica en epilepsia, conforme al principio de proporcionalidad del articulo 145.5

de la Ley 9/2017, de Contratos del Sector Publico.

La autenticidad de este documento se puede comp:

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacio
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En cuanto a la consideracion de las ofertas como anormalmente bajas (articulo 149 de la
LCSP), se fijan como umbrales de temeridad los establecidos en el articulo 85 del Real Decreto

1098/2001, de 12 de octubre.

9. GARANTIAS EXIGIBLES.

9.1. Garantia provisional: No es necesaria su constitucién, de conformidad con lo

dispuesto en el articulo 106 de la LCSP.

9.2 Garantia Definitiva: 5% de precio de adjudicacién sin IVa a depositar en la Caja de

Depdsitos de la Comunidad de Madrid

9.3 Garantia complementaria:’ No aplica
10. CONDICIONES ESPECIALES DE EJECUCION.

De acuerdo con el articulo 202 de la LCSP, se establece como condicién especial de ejecucién de
tipo social, Los licitadores deberan garantizar la seguridad y la proteccién de la salud en el lugar de
trabajo y el cumplimiento de la normativa laboral, convenios colectivos sectoriales y territoriales

aplicables.

El incumplimiento de esta condiciéon durante la vida del contrato, conllevara la aplicacién de
penalidades conforme al articulo 192.1 LCSP, en la cuantia de un CINCO POR CIENTO (5%) del precio
del contrato, que se aplicaran de conformidad con lo previsto en la misma Ley.

acreditdndolo mediante declaracion jurada en el momento de aportar la documentacion

previa a la adjudicacién y cuando asi se le requiera a lo largo de la vida del contrato

Es también condicion especial de ejecucion el pago en plazo a los subcontratistas o

suministradores.

La autenticidad de este documento se pued

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de ver
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11. SUBCONTRATACION.

Los adjudicatarios podran concertar con terceros la realizacién parcial de la prestacion
siempre que se cumplan los requisitos establecidos en el articulo 215 de la LCSP, quedando
obligados al cumplimiento de los requisitos y obligaciones establecidos en los articulos 216y 217

del mismo texto legal.

12. MODIFICACIONES.

No hay modificacién prevista del contrato

13. PENALIDADES.

Se impondran las siguientes penalidades conforme a la LCSP
14. CAUSAS DE RESOLUCION.

Son causas de resolucién del contrato las recogidas en la LCSP, asi como la finalizacién
del proyecto y/o la financiacién del mismo.

15. INFORME DE INSUFICIENCIA DE MEDIOS.

La autenticidad de este documento se puede comprobar ¢

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

La Fundacién no dispone de medios materiales y personales suficientes para poder llevar
a cabo las diversas prestaciones que son objeto del presente contrato, lo que justifica la necesidad
de llevar a cabo esta contratacion con el fin de que pueda seguir prestandose el servicio con
regularidad. Ademads, los profesionales del equipo investigador carecen de la disponibilidad
temporal necesaria para asumir estas tareas de manera continuada y con la intensidad que
requiere el proyecto.

Por lo anteriormente expuesto, se hace constar expresamente la falta de adecuacion e

insuficiencia de medios humanos y materiales para la prestacion del servicio requerido.
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16. REVISION DE PRECIOS. No aplica

D. César Gémez Derch

Presidente

INSTITUTO de Instituto

INVESTIGACION SANITARIA

Hospital ko onCalr de Salud
CarlosllIl

MINISTERIO
DE CIENCIA, INNOVACION
Y UNIVERSIDADES

D2 Joana Modolell Aguilar

Directora

La autenticidad de este documento se puede compr

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion|
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