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INFORME PARA EL CONTRATO DE SERVICIO DE CRO PARA EL PROYECTO DE
INVESTIGACION PI24/00933 “INCIDENCIA, INMUNIDAD Y FACTORES
ASOCIADOS A INFECCIONES DE TRANSMISION SEXUAL EN MUJERES
TRANSGENERO CON Y SIN INFECCION POR VIH”, A ADJUDICAR POR LA
FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA DEL HOSPITAL
GREGORIO MARANON, MEDIANTE PROCEDIMIENTO ABIERTO CON
PLURALIDAD DE CRITERIOS.

EXPEDIENTE: FIBHGM PA 01-2025.

Por parte de Fundacion para la Investigacion Biomédica del Hospital Gregorio
Maranon (en adelante, la Fundacion o FIBHGM), se promueve la contratacion
referida en el titulo del presente, que se articular& mediante PROCEDIMIENTO
ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS, para su posterior formalizaciéon 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 MEDIOS:

El presente contrato tiene por objeto el servicio de Clinical Research Organization (CRO)
para la prestacion de servicios enfocados a la gestion y monitorizacion del Proyecto de
Investigacion PI24/00933, cuyo titulo es el siguiente: “Incidencia, inmunidad y
factores asociados a infecciones de transmision sexual en mujeres
transgénero con y sin infeccién por VIH"”, cuyo Investigador Principal (IP) es el Dr.
Pablo Ryan Murua, Investigador del Instituto de Investigacion Sanitaria Gregorio
Marafion (IISGM) adscrito al grupo de investigacion 4.02 “Aspectos clinicos vy
epidemioldgicos del VIH y condiciones asociadas”, y cuenta con financiacion del
Subprograma Estatal de Generacién de Conocimiento, Proyectos de investigacién en
salud en sus diferentes modalidades, Accion Estratégica en Salud (AES) 2024-2027, del
Programa Estatal de Investigacion Orientada a los Retos de la Sociedad, en el marco
del Plan Estatal de Investigacion Cientifica, Técnica y de Innovacion 2017-2020, del
Instituto de Salud Carlos III (ISCIII), del Ministerio de Ciencia e Innovacion, con
cofinanciaciéon del FEDER.

Segun el informe de necesidad técnica presentado por el Investigador Principal, el
objetivo de este Proyecto de Investigacidén es la evaluacion de la tasa de incidencia,
factores de riesgo, caracteristicas clinicas y los desenlaces de las infecciones de
transmision sexual (ITS) en las personas transgénero en la region de Madrid. Se
evaluaran los determinantes sociales, perfiles psicoldgicos y patrones migratorios y su
asociacion con las ITS y, ademas, se analizara cdmo los niveles de hormonas afectan a
la integridad del sistema inmune y a la capacidad de respuesta frente a las ITS de mayor
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prevalencia.

Para llevar a cabo este Proyecto de Investigacion se reclutaran a las mujeres
transgénero desde las consultas de VIH y PrEP de varios hospitales, una clinica de IRS
y una consulta de identidad de género. Las participantes seran evaluadas
prospectivamente (basalmente y seguidas a los 6, 12 y 18 meses) con el registro de
datos clinicos y epidemioldgicos y con cuestionarios sobre salud mental, violencia,
comportamientos sexuales y otros factores potencialmente asociados con las ITS. Para
el andlisis de respuesta inmune, las muestras bioldgicas seran almacenadas en el
Biobanco del HGUGM VIH y posteriormente analizadas en el CNM-ISCIII. Se realizara
niveles de hormonas en sangre.

Este estudio ayudara a caracterizar a las mujeres transgénero, la epidemiologia de las
ITS en este colectivo y sus factores asociados y también contribuira a entender mejor
la respuesta humoral y celular a estas infecciones y estudiar la relacion con niveles
hormonales. Dicho proyecto, serd una oportunidad para implementar intervenciones
para reducir la transmisién de Infecciones de Transmision Sexual en este grupo
poblacional.

Esta contratacion permitira la correcta coordinacidon y gestion del Proyecto de
Investigacion de referencia con la participacion de 10 centros diferentes, ya que
posibilitara unificar la puesta en marcha del estudio en los centros participantes, asi
como la grabacién de datos, el control de calidad, la gestion de reuniones de
investigadores y la realizacion de informes y documentacién de referencia.

Por todo lo expuesto, segun el informe de necesidad presentado por el Investigador
Principal, se hace necesario esta contratacion para llevar a cabo el Proyecto de
Investigacion de referencia, e internamente no se dispone de medios para realizar
este servicio.

NO DIVISION EN LOTES DEL OBJETO DEL CONTRATO:

La razoén para la no division en lotes:

1) el incremento de la eficacia que supone la integracion de todas las prestaciones
en un Unico contrato sin division 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 Unico contrato sin division en lotes;

4) la optimizacion de la ejecucién 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:
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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 econémica y financiera: segun lo especificado
en el pliego de clausulas administrativas particulares (PCAP).

B) Acreditacion de la solvencia técnica: segun lo especificado en el pliego de
cldusulas administrativas particulares (PCAP).

C) Compromiso de adscripcion de medios personales: No procede.

CRITERIOS DE ADJUDICACION:

La adjudicacion del contrato se decidird conforme a los resultados de la aplicacién de
los criterios que a continuacién se enumeran y describen.

SOBRE 2 | CRITERIOS EVALUABLES MEDIANTE JUICIO DE VALOR PUNTOS

Propuesta técnica debidamente firmada que acredite el cumplimiento de
todas las caracteristicas y especificaciones referidas en el Pliego de

Prescripciones Técnicas y demas aspectos del servicio. 40

Desglose de dicha puntuacion:

1.- Descripcidon de la metodologia a emplear, donde se especifique la forma de llevar a
cabo el servicio de CRO conforme a las tareas exigidas en el PPT. Hasta 20 puntos.
2.- Descripcion detallada sobre la planificacidn de tareas y actividades, que ponga de
manifiesto la posibilidad de ejecutarlos segun el plazo previsto con todas las exigencias
contenidas en el PPT y medios que aseguren la calidad de los trabajos. Hasta 20
puntos

SOBRE 3 | CRITERIO ECONOMICO PUNTOS

Precio 60

Este procedimiento se articula en fases: el licitador precisara obtener una
puntuacion minima de 20 puntos en relacion con los criterios evaluables

mediante juicio de valor, para que se proceda a la apertura y valoracién de su
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oferta econdmica. Si no se obtiene dicha puntuacion, el licitador resultara
excluido del procedimiento.

PRESUPUESTO Y APLICACION DEL GASTO:

Se calculan como presupuesto estimado las cantidades siguientes:

VALOR ESTIMADO
CONCEPTO IMPORTE
VALOR ESTIMADO 100.000.-€
PRORROGAS PREVISTAS (3 anualidades) 0,00.-€
POSIBLES MODIFICACIONES (10%) 10.000.-€
VALOR ESTIMADO TOTAL 110.000.-€
PRESUPUESTO BASE DE LICITACION
CONCEPTO IMPORTE
BASE IMPONIBLE 100.000.-€
IVA (21%) 21.000.-€
TOTAL 121.000.-€
Desglose de servicios:
SERVICIO PRECIO
Coordinacion y Gestion Administrativa:
- Tramites con CEIm y centros. 9.000.-€
- Firma de contratos.
- Seguimiento de documentacién regulatoria.
- Coordinacion con los investigadores del ISCIII/CNM.
- Colaboracion con las posibles  organizaciones
participantes y agentes intervinientes en el estudio
- Creacion de archivos de investigador para cada centro y
garantia de su mantenimiento.
Creacion y Mantenimiento del CRD y Bases de Datos:
- Disefio y validacion del CRD electroénico. 10.000.-€
- Mantenimiento y soporte técnico.
- Desarrollo de wuna aplicacion para el envio de
cuestionarios a los participantes.
- Creaciéon de un calendario automatico con las visitas
programadas de los participantes.
Monitorizacién y Control de Calidad:
- Visitas (in situ y remotas) 39.000.-€

Verificacion de datos y revision de historias clinicas.
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- Implementacion de acciones correctivas.

Gestion de Muestras Bioldgicas:

- Gestion de mensajeria y transporte urgente de muestras 25.000.-€

biolégicas desde los centros participantes al BioBanco del

HGUGM. Gestion no urgente de envios de muestras
bioldgicas desde los centros participantes al ISCIII.

- Gestion del envio de muestras desde el BioBanco hasta el

ISCII
- Coordinacion con los centros y seguimiento de la
trazabilidad.
Apoyo y Coordinacién
- Colaboracién con los posibles agentes intervinientes en 4.000.-€

el estudio para facilitar la comprension y asegurar la
cumplimentacién de los cuestionarios. Gestion y
organizacion de las entrevistas psicoldgicas a
participantes con analisis de datos cualitativo y
cuantitativo.

Reuniones e Informes:

- Organizaciones de reuniones (presenciales y 4.000.-€
teleconferencias).

- Informes de monitorizacion y calidad.

Depuracion de la Base de Datos y Analisis:

- Control de calidad de los datos. 5.000.-€

- Analisis estadistico y elaboracion de resultados. Incluye
mapas de calor

Soporte en Comunicacion y Publicacién de Resultados:
- Redaccion de manuscritos. 4.000.-€
- Gastos de publicacion y divulgacion.

TOTAL 100.000.-€

Tipo de presupuesto: MAXIMO ESTIMADO.
Presupuesto total base de licitaciéon: CIENTO VEINTIUN MIL EUROS (121.000.-€).
Base imponible: CIEN MIL EUROS (100.000.-€)

Importe del I.V.A. (21%): VEINTIUN MIL EUROS (21.000.-€)

Valor estimado del contrato: CIENTO DIEZ MIL EUROS (110.000.-€)

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 histérica
del contratante relativa a contratos de objeto andlogo celebrados en anualidades
anteriores y ajustados a mercado en el momento del calculo segln consultas
realizadas.

Costes de personal asociados: No se prevén.
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Posibles modificaciones: maximo de un 10 %. Para los posibles retrasos o
problemas con el reclutamiento y para actividades no previstas inicialmente que sean
absolutamente necesarias para la consecucidon de los objetivos del estudio y para
casos o situaciones excepcionales, en el caso de que, dentro de la vigencia del contrato,
las necesidades reales fuesen superiores a las estimadas inicialmente, por cuestiones
relacionadas con modificaciones de la normativa y con el desarrollo de tareas
imprescindibles extraordinarias no previstas inicialmente o innovaciones técnicas.

Crédito en el que se ampara: Dicho proyecto de investigaciéon, con cddigo
PI24/00933, cuenta con financiacion del Subprograma Estatal de Generacidon de
Conocimiento, Proyectos de investigacion en salud en sus diferentes modalidades,
Accion Estratégica en Salud (AES) 2024-2027, del Programa Estatal de Investigacion
Orientada a los Retos de la Sociedad, en el marco del Plan Estatal de Investigacién
Cientifica, Técnica y de Innovacion 2017-2020, del Instituto de Salud Carlos III (ISCIII),
del Ministerio de Ciencia e Innovacion, con cofinanciacion del FEDER.

Remuneracion: integra por Fundacion para la Investigacion Biomédica del Hospital
Gregorio Marafion.

Plazo de ejecucion:

Total: la vigencia del contrato comenzara al dia siguiente de su formalizacién y tendra
una duracién de 20 mensualidades, salvo las posibles prérrogas.

Parciales: conforme al programa de trabajo acordado por las partes.

Prorroga: se prevé la prorroga del contrato, en el supuesto en el que se produzca la
prorroga del Proyecto de Investigacion de referencia (P124/00933), autorizada por el
ente financiador. En estos casos, el contrato quedara prorrogado por la misma duracion,
€n su caso con un maximo de 3 anualidades (36 meses). Las prorrogas podran ser por
periodos anuales, en su caso. Cuando la prérroga fuese necesaria para su completa
ejecucion, esto no determinara un aumento de volumen de la prestacion ni, por tanto,
contraprestacion superior, por lo que no afecta al valor estimado del contrato.

La prorroga serd obligatoria para el contratista, siempre que su preaviso (escrito o
verbal) se produzca con, al menos, DOS (2) meses de antelacion a la finalizacion del

plazo de duracién del contrato o de la prérroga en curso.

Duracion maxima del contrato incluidas las prorrogas: 56 meses.
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PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION:

Procede la licitacion por PROCEDIMIENTO ABIERTO CON PLURALIDAD DE
CRITERIOS, en tramitacion ORDINARIA, NO SUJETO A REGULACION ARMONIZADA,
conforme al articulo 156 LCSP.

Madrid, a 4 de julio de 2025

DIRECTORA GERENTE DE LA FIBHGM
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