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MEMORIA DE NECESIDAD PARA EL CONTRATO DE SUMINISTRO DE DOS
SISTEMAS CERRADOS AUTOMATIZADOS PARA LA PRODUCCION DE
MEDICAMENTOS DE TERAPIAS AVANZADAS (ATMPS), PARA LA FUNDACION PARA
LA IVESTIGACION BIOMEDICA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO LA PAZ, A
ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO MEDIANTE PLURALIDAD DE
CRITERIOS SUJETO A REGULACION ARMONIZADA. El proyecto CERT22/00065 objeto
de este contrato, esta financiado por el Instituto de Salud Carlos 111 (ISCIII) y los Fondos de
Next Generation EU, que financian las actuaciones del Mecanismo para la Recuperacion y la
Resiliencia (MRR).

EXPEDIENTE PA 01-2026.

1. Antecedentes:

De conformidad con las competencias y funciones que los Estatutos de la Fundacién atribuyen a
la misma, le corresponden a ésta promover la investigacion cientifica — técnica, asi como la
formacion y docencia en el area de ciencias de la salud, con el objetivo de potenciar la calidad
asistencial. En aras de poder dar cumplimiento a tal propésito, la FIBHULP necesita contratar el
SUMINISTRO, INSTALACION, CUALIFICACION (IQ/0Q) Y PUESTA EN MARCHA DE
DOS SISTEMAS CERRADOS AUTOMATIZADOS PARA LA PRODUCCION DE
MEDICAMENTOS DE TERAPIAS AVANZADAS (ATMPS), teniendo en cuenta que, carece de
los medios suficientes para ello.

2. Necesidad y objeto de la contratacion.

El presente contrato tiene por objeto el SUMINISTRO, INSTALACION, CUALIFICACION
(IQ/0Q) Y PUESTA EN MARCHA DE DOS SISTEMAS CERRADOS AUTOMATIZADOS
PARA LA PRODUCCION DE MEDICAMENTOS DE TERAPIAS AVANZADAS (ATMPS).

La prestacion del suministro se realizard de acuerdo con los requerimientos y condiciones
estipuladas en el Pliego de Prescripciones Técnicas, asi como, en el presente pliego, de los que se
derivaran los derechos y obligaciones de las partes contratantes, teniendo ambos, caracter
contractual.

Division en lotes: NO

Justificacion no divisién en lotes: La naturaleza del objeto del contrato, consistente en el
suministro de dos sistemas cerrados automatizados como conjunto unificado, hace imposible su
adquisicion por separado Y, por lo tanto, la generacion de lotes en el expediente.

CPV: 33100000-1 - Equipamiento médico

En atencion a las necesidades concretas que se pretenden satisfacer y como consecuencia de la
falta de medios suficientes para acometer los trabajos objeto del presente contrato por parte de la
FIBHULP. El procedimiento aplicable para esta licitacion es el Abierto previsto en el art. 156 de
la LCSP y se trata de un procedimiento sujeto a regulacion armonizada por el valor estimado del
mismo.
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La Unidad de Produccion de Medicamentos de Terapias Avanzadas (up-MTA) del Hospital
Universitario La Paz (HULP) es actualmente el Unico centro en Espafia con autorizacion GMP
para la produccion académica de determinadas terapias avanzadas, operando en entorno cerrado y
automatizado. Para incrementar la capacidad de produccion, la up-MTA esté desarrollando, en
colaboracion con la Fundacion CRIS contra el Cancer, el propio Hospital y con el apoyo del
proyecto CERTERA, una nueva infraestructura GMP destinada a la fabricacion de medicamentos
de terapias avanzadas (ATMPs) en el contexto de ensayos clinicos académicos autorizados por la
AEMPS.

La actividad prevista en la nueva sala GMP exige disponer de sistemas cerrados y automatizados
de produccién celular, que permitan realizar procesos complejos, tales como separacion celular,
activacion, transduccion, expansion y formulacion, en un entorno completamente controlado y
conforme a la normativa de correcta fabricacion (NCF/GMP). Este tipo de equipos constituye la
tecnologia central para la fabricacion de ATMPs en condiciones reproducibles, seguras y
estandarizadas. La nueva unidad contara con una sala clasificada de Grado D especificamente
destinada al trabajo con biorreactores para produccion celular. En este entorno, la utilizacion de
sistemas cerrados automatizados resulta imprescindible para:

* Garantizar la esterilidad del proceso, al proporcionar un entorno cerrado que evita
manipulaciones abiertas y reduce el riesgo de contaminacidén microbioldgica o de particulas.

« Asegurar la proteccion del producto y del operador, cumpliendo los requisitos regulatorios que
exigen que las operaciones abiertas se limiten a aisladores o entornos equivalentes de Grado A.

» Permitir la fabricacion de diferentes ATMPs (incluyendo terapias celulares autdlogas y
alogénicas) de forma simultanea y con flujos de trabajo compatibles con la planificacion de
ensayos clinicos académicos actuales y futuros.

» Cumplir los requisitos de trazabilidad, control y registro, esenciales para estudios clinicos y para
la liberacién de lotes por la Persona Cualificada.

* Optimizar los tiempos de produccion y reducir la carga operativa y manual asociada a procesos
celulares altamente especializados.

La demanda creciente de ATMPs en el ambito académico, junto con la planificacion de nuevos
ensayos clinicos impulsados desde el Hospital Universitario La Paz y el proyecto CERTERA, hace
necesario aumentar la capacidad productiva de la unidad. La incorporacion de dos sistemas
cerrados automatizados permitira:

* Disponer de equipamiento redundante que garantice continuidad operativa ante paradas técnicas
0 mantenimiento.

* Incrementar la capacidad de produccion, asegurando la disponibilidad de los medicamentos
experimentales para los pacientes candidatos a los ensayos clinicos.

* Ajustar la produccion a las necesidades reales de la actividad clinica y de investigacion, en un
entorno regulado y con alta exigencia técnica.

Por todo lo anterior, la adquisicion de estos equipos resulta indispensable para la correcta puesta
en marcha, funcionamiento y sostenibilidad de la nueva sala GMP, asegurando que la up-MTA
pueda desarrollar su actividad conforme a los estandares regulatorios y operativos requeridos para
la fabricacion de ATMPs bajo el régimen de excepcion hospitalaria y en el marco de los ensayos
clinicos académicos previstos.
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3. Impacto econdmico.

El presente contrato se licita a través de un presupuesto maximo estimado conforme a lo previsto
en el art. 309 de la LCSP y 197 del RD 1098/2001, el cual, resulta ser adecuado a los precios de
mercado.

Tipo de presupuesto: Maximo estimado.

Base Imponible: 493.224 euros.
Importe del IVA (21%): 103.577,04  euros.
Importe total: 596.801,04  euros.

Sistema de determinacidon del presupuesto (SIN IVA):

- Costes directos: 0 euros.

- Costes indirectos: 0 euros.

- Costes salariales: 0 euros.

- Otros eventuales gastos: No aplica.

Valor estimado del contrato (art. 101 LCSP): 493.224 €

, 596.801.04 EUROS
PRESUPUESTO BASE DE LICITACION (IVA INCLUIDO)
PRORROGAS 0,00 EURGS
VALOR ESTIMADO TOTAL DE CONTRATO (IVA 493.224 EUROS
EXCLUIDO)

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

Crédito en que se ampara (aplicacion presupuestaria): Remunerado integramente por la Fundacién
para la Investigacion Biomedica del Hospital Universitario La Paz y financiado por El Instituto de
Salud Carlos 111 (ISCIII) y los fondos de Next Generation EU, que financian las actuaciones del
Mecanismo para la recuperacion y la Resiliencia (MRR).

Cadigo de referencia Unico del proyecto: CERT22/00065

Precio de adjudicacion del contrato: sera el que resulte de la oferta efectuada por el licitador
adjudicatario, excluido el importe del IVA, que se indicard como partida independiente. En el precio
del contrato estaran incluidos todas las tasas e impuestos, a excepcion del IVA, asi como todos los
gastos que la empresa adjudicataria deba realizar para los suministros contratados.

Los anteriores importes incluyen la prestacién de todos los conceptos detallados en el Pliego de
Prescripciones Técnicas correspondientes a este procedimiento.

Las ofertas de los licitadores no podran superar el presupuesto maximo de licitacion. Cualquier
licitador que incumpla esa obligacion quedara excluido de la licitacion.

Meétodo de célculo aplicado para calcular el valor estimado: Se ha calculado teniendo en cuenta
el presupuesto base de licitacion, sin incluir la partida del IVA. La determinacion del valor
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estimado se ha establecido, a partir de precios de mercado en el momento del célculo, asi como
teniendo en cuenta, las necesidades basicas para el desarrollo de la actividad cientifico/técnica de
los actuales grupos de investigacion y caracteristicas técnicas minimas necesarias. No se han
previsto ni modificados, ni prérrogas en el presente contrato.

En suministros con determinacion del precio mediante precios unitarios, posibilidad de
incrementar el nmero de unidades hasta el 10 por 100 del precio del contrato: NO.

4. Criterios de solvencia:

Se han considerado como medios de solvencia econdmica, financiera, técnica o profesional
proporcionales al objeto de contrato los que, a continuacidon, se exponen, teniendo en cuenta, la
importancia que la correcta ejecucion de este servicio tiene para la FIBHULP y los fines que le
son propios.

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

Volumen anual de negocios del licitador o candidato en el &mbito de actividades correspondiente
al objeto del contrato que referido al afio de mayor volumen de negocio de los tres ultimos
concluidos (2023,2024 y 2025) debera ser, al menos, una vez y media el valor estimado del
contrato cuando su duracion no sea superior a un afio, y al menos una vez y media el valor anual
medio del contrato si su duracién es superior a un afio.

El volumen anual de negocios del licitador o candidato se acreditara por medio de sus cuentas
anuales aprobadas y depositadas en el Registro Mercantil, si el empresario estuviera inscrito en
dicho registro, y en caso contrario por las depositadas en el registro oficial en que deba estar
inscrito. Los empresarios individuales no inscritos en el Registro Mercantil acreditaran su volumen
anual de negocios mediante certificacion que indique el volumen de negocio en los periodos
indicados.

En todo caso, no se admitiran a efectos de acreditacion de la solvencia econdémica y financiera las
declaraciones o autoliquidaciones tributarias (sociedades, IRPF) del empresario (societario o
individual), debiendo estarse a sus cuentas anuales aprobadas y depositadas en el Registro
Mercantil o en Registro oficial correspondiente o, para empresarios individuales, a certificacion
que indique el volumen de negocio en los periodos indicados.

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
institucién financiera que acredite la solvencia econémica de la empresa.
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Debera constar expresamente que, el banco o entidad financiera que emite el informe, conoce las
condiciones del contrato y considera solvente a la empresa para responder de las obligaciones
economicas derivadas del mismo.

7.2 Acreditacion de la solvencia técnica:

- Articulo 90.1 de la LCSP, apartado: a).
Los criterios para la acreditacion de la solvencia técnica son los siguientes:

« Experiencia en la realizacion de suministros del mismo tipo o naturaleza que los que
constituyen el objeto del contrato en el curso de, como maximo, los tres Gltimos afios, que se
acreditard mediante la relacién de los suministros efectuados por el interesado en el curso de
los tres Gltimos afios (2023, 2024 y 2025), indicando su importe, fechas y destinatario publico
o privado de los mismos. Los suministros efectuados se acreditardn mediante la presentacion
de un minimo de DOS certificados de buena ejecucion dentro de los ultimos tres afios (2023,
2024 y 2025), indicando importes, expedidos o visados por el 6rgano competente.

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

De acuerdo con lo establecido en la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector
Publico, se han elegido estos criterios proporcionales y acordes al objeto contractual, teniendo en
cuenta la importancia que la correcta ejecucion de este servicio tiene para la FIBHULP y los fines
que le son propios, y siendo estos requisitos suficientes para garantizar la solvencia de la empresa
que resulte adjudicataria, sin que los mismos supongan una restriccion a la libre concurrencia, con
el objetivo de lograr una oferta que retina las mejor condicion de calidad y precio, asi como
garantizar la correcta ejecucion de la prestacion.

La acreditacion de la solvencia econémica y financiera, se realizara mediante la aportacion de los
datos referidos al volumen anual de negocios en el &ambito objeto del contrato, que referido al afio
de mayor volumen de negocio de los tres altimos concluidos (2023, 2024 y 2025), siendo el
requisito minimo que el importe anual acumulado en el afio de mayor ejecucion sea igual o superior
al 70% del valor estimado del contrato.

La cifra anual se acreditara por medio de cuentas anuales aprobadas y depositadas en el Registro
Mercantil, si el empresario estuviera inscrito en dicho registro, y en caso contrario, por las
depositadas en el registro oficial en que deba estar inscrito. Los empresarios individuales no
inscritos en el Registro Mercantil acreditaran su volumen anual de negocios mediante sus libros
de inventarios y cuentas anuales legalizados en el Registro Mercantil.
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La acreditacion de la solvencia técnica o profesional se realizard, al tratarse de un contrato de
suministros, de acuerdo con lo establecido en el articulo 90.1 de la Ley de Contratos del Sector
Publico, mediante una relacion de los principales suministros de igual o similar naturaleza de los
que constituyen el objeto del contrato en los tres ultimos afios, en la que se indique el importe, la
fecha y el destinatario, publico o privado de los mismos.

Se ha optado por la eleccion de dichos pardmetros de entre los que se establecen en la LCSP por
considerarlos vinculados al objeto del contrato y proporcionales al mismo, sin que con ellos se
vulnere el principio de libertad de acceso a los licitadores que la propia ley establece,
considerandose suficientes para concurrir a la licitacion.

5. Criterios de adjudicacion.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 145.1 de la LCSP, la adjudicacién de los contratos se
realizara utilizando una pluralidad de criterios de adjudicacién, vinculados al objeto del contrato, en
base a la mejor relacion calidad-precio, y que, en el presente contrato son los siguientes.

9.2 Criterios Evaluables de forma automatica por aplicacion de formulas. Hasta 100 puntos.

A) OFERTA ECONOMICA. Hasta 95 puntos.

Se puntuara con 95 puntos la oferta econémica mas baja y con 0 puntos la oferta que coincida con
el presupuesto base de licitacién. En caso de que se presente una sola oferta, esta tendrd una
puntuacion de 95.

El resto de ofertas se puntuaran basadas en la siguiente formula:

P=M* (Pm)/(Po)

Donde:

P = Puntuacion de ofertas

M = Puntuacién maxima

Po = Importe de la oferta a valorar

Pm = Importe de la oferta mas econémica

Parametros objetivos para determinar ofertas anormalmente bajas: SI.
En el supuesto de que concurra mas de un licitador, se consideraran valores anormales o

desproporcionados aquellas bajas superiores a 10 puntos porcentuales de la media aritmética de
las bajas de los licitadores. En el supuesto de que solo concurra una empresa a la licitacion, se
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consideraran valores anormales o desproporcionados cuando la oferta indicada sea inferior al
presupuesto base de licitacion en mas de 25 unidades porcentuales. En el caso de empresas
concurrentes que pertenezcan al mismo grupo se estard al articulo 86 del Reglamento de Contratos.

Plazo para la justificacion de la anormalidad de la oferta: 3 dias habiles.

Criterios de desempate:

Los eventuales empates se resolveran mediante la aplicacién, por orden, de los siguientes criterios
sociales, referidos al momento de finalizar el plazo de presentacion de ofertas:

a) Mayor porcentaje de trabajadores con discapacidad o en situacion de exclusion social en la
plantilla de cada una de las empresas, primando, en caso de igualdad, el mayor nimero de
trabajadores fijos con discapacidad en plantilla o el mayor nimero de personas trabajadoras en
inclusion en la plantilla.

b) Menor porcentaje de contratos temporales en la plantilla de cada una de las empresas.

¢) Mayor porcentaje de mujeres empleadas en la plantilla de cada una de las empresas.

d) El sorteo, en caso de que la aplicacion de los anteriores no hubiera dado lugar al desempate.

La documentacion acreditativa de los criterios de desempate serd aportada por los
licitadores en el momento en que se produzca el empate, a requerimiento del 6rgano de
contratacion y no con caracter previo.

B) OTROS. Hasta 5 puntos

- CONDICION DE CENTRO ESPECIAL DE EMPLEO: Al licitador que acredite tener
condicion de centro especial de empleo, se le otorgaran 5 puntos. Al que no acredite tal
punto, O puntos.

Documentacion técnica a presentar en relacion con los criterios objetivos de adjudicacion
del contrato:

A incluir en el SOBRE N° 1: toda aquella que los licitadores consideren a efectos de acreditar
cada una de las especificaciones técnicas descritas en el pliego de prescripciones técnicas. A fin
de verificar el cumplimiento de dichas especificaciones, se aportara una declaracion
responsable del representante legal del licitador, certificando que el suministro ofertado
cumple con las prescripciones técnicas minimas exigidas en el Pliego de Prescripciones
técnicas.

6. Condiciones especiales de ejecucion:

El licitador debera cumplir las siguientes condiciones especiales de ejecucion:
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Incorporacion de clausulas sociales, ambientales y de innovacion como condiciones especiales de
ejecucion:

™| Como criterios sociales
= | Como criterios ambientales

L1 Como criterios de innovacién

Las condiciones especiales de ejecucion del presente procedimiento se solicitardn 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 licitador presentara un compromiso de mantener o mejorar los valores medioambientales o
sociales que pueden verse afectados por la ejecucidon del contrato. Deberd cumplir con las
siguientes condiciones:

Criterios sociales:

- El adjudicatario del contrato debera presentar durante los tres (3) primeros meses de
ejecucion del mismo una relacion de medidas a adoptar para favorecer la conciliacion del
trabajo y la vida familiar del personal adscrito a la ejecucion del contrato y el cronograma
para su implantacion.

- Los licitadores deberan garantizar la seguridad y la proteccion de la salud en el lugar de
trabajo y el cumplimiento de la normativa laboral, convenios colectivos sectoriales y
territoriales aplicables.

Criterios ambientales:

- La empresa adjudicataria del contrato cumplird en todo momento con la legislacion
medioambiental vigente relacionada con la prestacion de sus servicios. Comprometiéndose
a que sus vehiculos estén en las mejores condiciones posibles para minimizar los efectos
medioambientales, asi como 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 gestién racional de los
recursos naturales. El licitador presentara un compromiso de mantener o mejorar los
valores medioambientales que pueden verse afectados por la ejecucion del contrato.

Madrid, a 27 de febrero de 2026.

PRESIDENTE COMISION
DELEGADA FIBHULP
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D. Juan José Rios Blanco?!

! La presente no se publica firmada por motivos de proteccién de datos. Podra consultarse por quien
lo desee en cualquier momento en la sede de la Fundacién
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