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APROBACION DEL EXPEDIENTE DE CONTRATACION:
INFORME DE NECESIDAD y APROBACION DEL GASTO

CONTRATACION DE SERVICIOS ESPECIALIZADOS EN
INVESTIGACION CLINICA DE MEDICINA PERSONALIZADA PARA EL “ENSAYO CLINICO FASE I, PRIMERO EN
HUMANOS, PARA EVALUAR LA SEGURIDAD DE LAS CELULAS STABT-19: LINFOCITOS T AUTOLOGOS
MODIFICADOS GENETICAMENTE QUE SECRETAN ANTICUERPOS BIESPECIFICOS CD19XCD3, PARA
NEOPLASIAS MALIGNAS DE CELULAS B”, CUYAINVESTIGADORA ES LA DRA. MARIA LIZ PACIELLO CORON EL,
EXPEDIENTE I1C121/00119, SUBVENCIONADO POR EL INSTITUTO DE SALUD CARLOS 11, CORRESPONDIENTE
AL PROYECTO DE INVESTIGACION CLINICA INDEPENDIENTE DE LA CONVOCATORIA 2021 DE LA ACCION
ESTRATEGICA EN SALUD 2017-2020, Y CON CARGO A LOS FONDOS EUROPEOS DEL PLAN DE
RECUPERACION, TRANSFORMACION Y RESILIENCIA, PARA ADJUDICAR POR LA FUNDACION PARA LA
INVESTIGACION BIOMEDICA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE, MEDIANTE PROCEDIMIENTO
ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS.

Expediente: 2025/011

D. Ignacio Lizasoain Hernandez, en representacién del Organo de contratacion;

CONSIDERANDO

I. Que se informa de la necesidad e idoneidad del contrato e insuficiencia de medios en el siguiente
sentido

De conformidad con las competencias y funciones que los Estatutos de la Fundacion atribuyen a la misma,
le corresponde a ésta promover la investigacion cientifico-técnica, asi como, la formacién y docencia en
el area de ciencias de la salud, con el objetivo de potenciar la calidad asistencial.

En el marco de la actividad investigadora, la Fundacién precisa de los servicios especializados en
investigacion clinica de medicina personalizada para desarrollar el Ensayo indicado.

La Fundacion promueve la contratacién de este servicio que resulta esencial para el buen desarrollo de la
actividad investigadora ya que no dispone de medios humanos y materiales para llevarlo a cabo.

Los requisitos y especificaciones de la ejecucién de la prestacidn, serdn los previstos en el Pliego de
Prescripciones Técnicas, los cuales se entienden de caracter esencial a efectos legales, salvo cuando otra
cosa se indique expresamente.
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Il. Naturaleza y objeto del contrato

Contratacién de un servicio externo especializado en investigacidn clinica de medicina personalizada para
la consecucion de los fines del ensayo clinico: “Ensayo clinico Fase |, primero en humanos, para evaluar la
seguridad de las células STAbT-19: linfocitos T autélogos modificados genéticamente que secretan
anticuerpos bioespecificos CD19xCD3, para neoplasias malignas de células B”.

Todas las caracteristicas de este contrato se especifican en el Pliego de Clausulas Administrativas y en el
Pliego de Prescripciones Técnicas particulares.

Cédigo CPV:  33195000-3 Sistemas de monitorizacién de los pacientes;
73000000-2 Servicios de investigacién y desarrollo y servicios de consultoria conexos;
73200000-4 Servicios de consultoria en investigacion y desarrollo;
73210000-7 Servicios de consultoria en investigacion

Il. Justificacion del procedimiento

Se licitara el presente contrato mediante procedimiento abierto, de conformidad con lo dispuesto en los
articulos 131 y siguientes de la LCSP, en el que todo empresario interesado podrd presentar una
proposicién, quedando excluida toda negociacidn de los términos del contrato con los licitadores.

El contrato NO esta sujeto a regulacién armonizada, por virtud de su importe y del umbral establecido en
el articulo 21 de la LCSP.

lil. Criterios de adjudicacion

Se licitard el contrato proyectado por virtud de pluralidad de criterios, que permita que un mayor nimero de
entidades concurran a la licitacidn, 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 contenga la mejor oferta econdmica para la ejecuciéon del
contrato, y siempre que se cumplan todas las caracteristicas técnicas especificadas en los pliegos.

Los criterios de adjudicacidn son los que se describen en el cuadro de caracteristicas del Pliego de Clausulas
Administrativas Particulares.

IV. En el servicio descrito se asocian las siguientes cantidades de presupuesto base de licitacion

Presupuesto base de licitacion IVA excluido: 220.000,00 €
IVA: 46.200,00 €
Presupuesto base de licitacion IVA incluido: 266.200,00 €
Valor estimado: 220.000,00 €
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V. Que en cuanto a la duracidn del contrato proyectado

El plazo de ejecucion comienza con la formalizacion del contrato y la finalizacidn coincide con la del proyecto.
Prérroga: No procede. Sin embargo, el plazo de ejecucidn podra ser modificado siempre que se extienda el plazo
de ejecucion del proyecto por la entidad financiadora. La ampliacidn del plazo de ejecucién no conllevara partida
econdmica adicional.

De conformidad con cuanto antecede,
RESUELVE

PRIMERO. - Aprobar el expediente de contratacién de servicios con nimero de expediente: FIB 2025/011
para la Fundacidn para la Investigacién Biomédica del Hospital Universitario 12 de Octubre, de conformidad
con la necesidad e idoneidad del contrato, seguin se expresan en el CONSIDERANDO |.

SEGUNDO. - Aprobar los criterios de adjudicacién y la modalidad de procedimiento: PROCEDIMIENTO
ABIERTO, TRAMITACION ORDINARIA, PLURALIDAD DE CRITERIOS de conformidad con las prescripciones de
la Ley 9/2017 de Contratos del Sector Publico y segun lo expresado en los CONSIDERANDOS Il y IIl.

TERCERO. - Aprobar los Pliegos de Prescripciones Técnicas y Clausulas Administrativas Particulares que han
de regir la adjudicacién del Contrato.

CUARTO. - Aprobar el Presupuesto Base de Licitacion, por las cuantias sefialadas en el CONSIDERANDO [V.
En Madrid, a fecha de la firma electrdnica.

El Organo de contratacién
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