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INFORME - PROPUESTA RAZONADO SOBRE LA NECESIDAD E
IDONEIDAD DE LA AUTORIZACION DEL INICIO DE UN EXPEDIENTE DE
CONTRATACION

1. OBJETO DEL CONTRATO:

El objeto del contrato que regula el presente documento es la contratacion de servicios
de una Contract Research Organization (CRO) para asegurar el cumplimiento de las
normas de Buena Préctica Clinica (BPC-ICH), verificar que el estudio “Intramuscular
injection of autologous mononuclear cells in ALS patients. A phase II clinical trial”,
numero de expediente PIC18/00015, se lleva a cabo de acuerdo con el protocolo y no
hay incumplimiento de las normas éticas, asi como para la realizar la puesta en marcha,
monitorizacién y la gestion de los datos generados durante todo el ensayo clinico
(contactos con el centro, mantenimiento del archivo, comunicaciones y solicitudes al
Comité Etico y a la AEMPS, generacion de todos los formularios necesarios para el
Archivo seglin el Real Decreto (para el Sponsor/Investigador) y Newsletter mensual).

A efectos de la delimitacién del objeto del contrato dentro del Vocabulario Comun de
Contratos (CPV), aprobada por Reglamento (CE) n° 2195/2002 del Parlamento Europeo
y del Consejo de 5 de noviembre de 2002, modificado por el Reglamento 213/2008, las
referencias asignadas son: 73210000-Servicios de consultoria en investigacion.

2. JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD E IDONEIDAD DEL CONTRATO:

La contratacion de los servicios de monitorizacién y gestién de los datos generados en
el “Intramuscular injection of autologous mononuclear cells in ALS patients. A phase II
clinical trial.” debe hacerse en cumplimiento de la normativa vigente para la realizacion
de ensayos clinicos con medicamentos: el Real Decreto RD 1090/2015 de 4 de
diciembre por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos y el Reglamento
UE N°536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre
los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, y por el que se deroga la
Directiva 2001/20/CE.

A fecha de este informe, la AEMPS ha autorizado la fabricacién del medicamento de
estudio en la Unidad de Produccién Celular del Hospital Clinico Universitario Virgen
de la Arrixaca, donde esté previsto llevar a cabo el ensayo clinico en el que se incluiran
100 pacientes en un periodo de reclutamiento que se extendera durante 24 meses desde
el inicio del mismo. Teniendo en cuenta que el seguimiento de los pacientes es de 18
meses, es imprescindible la contratacion de la monitorizacion para dichos pacientes.

Puesto que la realizacién de la monitorizaciéon conlleva la recogida de los datos
verificados y su introduccion en una base de datos disefiada para tal fin, y considerando
la necesidad de disponer de garantias para que este procedimiento se lleve a cabo de
forma répida y segura, se ha decidido contratar los servicios tanto de monitorizacién y

el d

GOBIERNO MINISTERIO &£ S
DE ESPANA DE ECONOMIA Instituto
P de Salud

Unidn Europea

Fondo Europeo de

Carlosiil Desarrollo Regional




T de Murcia IMI : .. o

Instituto Murciano de
Investigacion Biosanitaria
Virgen de la Arrixaca

Region

gestion de la base de datos como un paquete de servicios indivisible que debe realizar
una Unica empresa.

3. ESTIMACION Y PROCEDIMIENTO DE CALCULO DEL VALOR DEL
CONTRATO:

3.1. Presupuesto base de licitacion: 42.350 € (cuarenta y dos mil trescientos
cincuenta euros).

Base imposible: 35.000 € (treinta y cinco mil euros)
Importe del L.V.A.: 7.350 € (siete mil trescientos cincuenta euros)

Valor estimado del contrato: 35.000 € (treinta y cinco mil euros)

4. FINANCIACION:

4.1. Proyecto: Intramuscular injection of autologous mononuclear cells in ALS
patients. A phase II clinical trial (N* expediente PIC18/00015). Estas ayudas
estén cofinanciadas por el Fondo Europeo de Desarrollo Regional.

4.2. Anualidades: 2019/2020/2021/2022
4.3. Cofinanciacion FEDER SIK NOI[]

5. DURACION DEL CONTRATO: El contrato tendra una duracion vinculada a la del
ensayo clinico (48 meses). La prestacion del servicio comenzara a partir de la
autorizacion para la iniciacién del mismo otorgada por la FFIS.

6. PROCEDIMIENTO Y FORMA DE ADJUDICACION DEL CONTRATO.

6.1. Procedimiento: Conforme a lo establecido en la Ley 9/2017, de 8 de noviembre,
de Contratos del Sector Piblico, por la que se transponen al ordenamiento juridico
espafiol las Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE vy
2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014, se propone el procedimiento abierto.

6.2.- Criterios de adjudicacién del contrato:
- Oferta econémica: 90 puntos
- Mejoras: 10 puntos, repartidos de la siguiente manera:
o Master especializado en ensayos clinicos (monitor). 2 punto
o Formacion especifica en buena practica clinica al equipo

investigador. 3 puntos
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o Seguimiento de vigencia de la pdliza del seguro. 2 puntos
o Seguimiento y comunicacién a la FFIS de actualizaciones

normativas. 3 puntos

7. AUTORIZACION DE VARIANTES O ALTERNATIVAS.
No se admiten.
8. CAUSAS MODIFICACION DEL CONTRATO.

Ampliacién de la duracion del contrato sin que se alteren el resto de condiciones
de la licitacion. En caso de que la duracion del ensayo fuera superior a la duracion
inicialmente prevista (48 meses), la FFIS lo pondrd en conocimiento de la entidad
adjudicataria, ajustaindose en todo caso los servicios contratados a la duracidn real del
ensayo.

9. SOLVENCIA ECONOMICA Y TECNICA

Se establecen los criterios de solvencia que se relacionan a continuacién, por considerar
que son los mas adecuados para garantizar la correcta ejecucion del contrato:

9.1 Solvencia econémica y financiera: No precisa.

9.2 Solvencia técnica o profesional:

- Experiencia de la CRO: Relacion de los principales servicios o trabajos realizados en
los ultimos tres afios que incluya importe, fechas y el destinatario, publico o privado.
Entre ellos deberan figurar, al menos, la realizacion de dos ensayos clinicos en terapia
celular.

- Experiencia del monitor designado: Relacion de los ensayos monitorizados en los
ultimos tres aflos. Entre ellos deberan figurar, al menos, dos ensayos clinicos de terapia
celular.

En ambos casos (CRO y monitor) la experiencia se acreditard con certificados
expedidos o visados por el drgano competente, cuando el destinatario sea una entidad
del sector ptiblico; cuando el destinatario sea un sujeto privado, deberan estar expedidos
por éste o, a falta de estos certificados, mediante una declaracién del empresario
acompafiado de los documentos obrantes en poder del mismo que acrediten la
realizacion de los mismos.

10. GARANTIA.

10.1 Garantia Provisional: No procede
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10.2 Garantia Definitiva: Dada la naturaleza del contrato, que permite la
comprobacion inmediata de su correcta ejecucion en el momento de su recepcion vy,
no sera necesaria la constitucion de garantia definitiva.

11. DIVISION EN LOTES: No. Se trata de un servicio de supervision y
monitorizacién de un ensayo clinico con el desarrollo de diversas fases integradas
entre si, donde resulta imposible su division en distintas actividades a desarrollar por
distintos adjudicatarios pues no se obtendria la unidad de actuaciones que requiere la
normativa de ensayos clinicos.
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