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|. CONDICIONES ESPECIFICAS

1. Réqgimen juridico del contrato

La Fundacién para la Formacion e Investigaciont8daas de la Region de Murcia (en
adelante denominada FFIS) es una entidad sin ademiacro perteneciente al Sector
Publico y tiene como objeto esencial, segun establesus estatutos, la gestion del
conocimiento, investigacion y gestion de proyectls innovacion en el ambito
biosanitario. La FFIS tiene asignada la gestionlmgituto Murciano de Investigacion
Biosanitaria Virgen de la Arrixaca (IMIB-Arrixacagreado el 9 de febrero de 2011 en
virtud del acuerdo suscrito entre la Consejerias Sdmidad y Consumo y de
Universidades, Empresa e Investigacion, el Senhtimciano de Salud, la Fundacion
para la Formacién e Investigacion Sanitarias deRkgion de Murcia y las
Universidades de Murcia y Politécnica de Cartagbéahjendo finalmente ésta ultima
dejado de formar parte del mismo.

La FFIS se encuentra incluida en el &mbito sulyedie la Ley 9/2017 de Contratos del
Sector Publico por la que se transponen al ordesrdamjuridico espafiol las Directivas
del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UBM24/UE, de 26 de febrero de
2014 (LCSP, en adelante) en virtud de lo estabbeerdsu articulo 3.1.e, en su calidad
de fundaciéon del sector publico. A efectos de ldicapion de sus previsiones
normativas, la FFIS tiene la consideracion de poaéjudicador distinto a las
Administraciones Publicas.

El 6rgano de contratacién es el Patronato de 18 RFpor delegacién de éste de fecha 5
de diciembre de 2008 el Comité Ejecutivo y el Dinecactuando esta entidad como
organo de gestion del Instituto Murciano de Inggzstion Biosanitaria IMIB-Arrixaca,
segun lo establecido en el Convenio de 9 de feliterda011, publicado en el Boletin
Oficial de la Region de Murcia de 23 de abril d&20

El presente contrato se adjudicara por procedimiabterto regulado en los articulos
156 a 158 de la LCSP.

El contrato que se derive de la presente licitagi@hque se refiere el presente pliego es
de naturaleza privada, y se regira por las classehaél contenidas y por la legislacion

civil y mercantil que le sea de aplicacion. Asimisnel contrato estara sujeto a lo

establecido por las normas de Derecho Comunitaiedejsean de aplicacion.

El presente Pliego de Clausulas Particulares, ieg®lde Prescripciones Técnicas,
presupuestos y condiciones presentadas y acepasiasymo el resto de documentos
relativos a la licitacion, revisten carécter cociwal. En caso de discordancia entre el
presente pliego y cualquiera de los documentosracngales citados, prevalecera el
primero sobre los segundos. El desconocimientocdatrato en cualquiera de sus
términos, de los documentos anexos que forman gaki@ismo, o de las Instrucciones,
documentos o normas de toda indole aprobadas péi#I&, que puedan ser de
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aplicacion en la ejecucion de lo pactado, no edralradjudicatario de la obligacion de
su cumplimiento.

Régimen transitorio de contratacion electronica

Segun establece la LCSP, la presentacion de ofethsvara a cabo utilizando medios
electronicos, de conformidad con los requisitoaldstidos en la disposicién adicional
15 de la LCSP. No obstante, los 6rganos de conibatao estaran obligados a exigir el
empleo de medios electrénicos en el procedimiest@rédsentacion de ofertas entre
otros casos, cuando, debido al caracter espedalida la contratacion, el uso de
medios electronicos requiera herramientas, disposito formatos de archivo
especificos que no estan en general disponiblesooaceptan los programas
generalmente disponibles. La FFIS estad implemeotéas herramientas y dispositivos
para la contratacion electronica de forma coordineon el resto de érganos de la
Comunidad Autbnoma de la Region de Murcia, pero mairse encuentra disponible;
por lo que se acoge a la excepcion prevista epagtado 3° la disposicion adicional 15
de la LCSP y en la presente licitacion permitersentacion de ofertas en papel en la
forma prevista en el presente pliego.

2. Objeto.

El objeto del contrato que regula el presente plieg la contratacién de servicios de
una Contract Research Organization (CRO) para emegld cumplimiento de las
normas de Buena Practica Clinica (BPC-ICH), vaaifigue el estudio se lleva a cabo de
acuerdo con el protocolo y no hay incumplimientdadenormas éticas, asi la puesta en
marcha, monitorizacion y la gestién de los dataamhe todo el ensayo clinico.

A efectos de la delimitacion del objeto del comtrdéntro del Vocabulario Coman de
Contratos (CPV), aprobada por Reglamento (CE) 8%/2D02 del Parlamento Europeo
y del Consejo de 5 de noviembre de 2002, modifigaatoel Reglamento 213/2008, las
referencias asignadas son: 73210000-Serviciosmuttoria en investigacion.

Las ofertas se ajustaran a las caracteristicasc#écly prestaciones descritas en el
Pliego de Prescripciones Técnicas (PPT).

Divisién en lotes: No. Se trata de un servicio dpesvision y monitorizacion de un

ensayo clinico con el desarrollo de diversas fasiegradas entre si, donde resulta
imposible su division en distintas actividades aadllar por distintos adjudicatarios

pues no se obtendria la unidad de actuacionesegugere la normativa de ensayos
clinicos.
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3. Presupuesto base de licitacion y valor estimado debntrato

Presupuesto base de licitacion42.350 € (cuarenta y dos mil trescientos cincuenta
euros).

Base imposible:35.000 € (treinta y cinco mil euros)
Importe del 1.V.A.: 7.350 € (siete mil trescientos cincuenta euros)
Valor estimado del contrato:35.000 € (treinta y cinco mil euros)

El valor estimado, que segun el articulo 101 LC&Pesdeterminado por el importe
total, sin incluir el Impuesto sobre el Valor Afdali teniendo en cuenta la duracion
total del contrato, en el que no estan previstasrggas. En el método de calculo
aplicado para calcular el valor estimado, de conidad con el articulo 101.2 de la
LCSP, se han tenido en cuenta, todos los costesajderiven de la ejecucion de los
servicios asi como los gastos generales de estauctu

Posibles modificacionesiNo procede

Crédito en el que se amparaEste presupuesto se ampara en la financiaciomidbte
por el proyecto denominado “Intramuscular injectadrautologous mononuclear cells
in ALS patients. A phase Il clinical trial”, finarado por el Instituto de Salud Carlos llI,
con numero de expediente PIC18/00015. Estas aystiés cofinanciadas por el Fondo
Europeo de Desarrollo Regional (FEDER). "Una maderhacer Europa”.

4. Precio del contrato y forma de pago.

El precio del contrato sera el que resulte de jadachcion del mismo e incluird como

partida independiente el importe del IVA. En elqgwedel contrato se consideraran
incluidos los demas tributos, tasas y canones diguier indole que sean de aplicacion,
asi como todos los gastos que se originen pardjudieatario como consecuencia del
cumplimiento de las obligaciones contempladas @neslente documento.

El pago se realizara por transferencia bancariad @& desde la fecha de entrada de la
factura en el registro de la FFIS (calle Luis FerRagan, n° 9, 30003 Murcia, Espafia),
y se efectuara mediante transferencia bancariauraero de cuenta designado por el
adjudicatario. La forma de pago sera mensual ataddial grado de cumplimiento de
las tareas realizadas en ese periodo por el adjadiic.

5. Plazo de ejecucion

El contrato tendra una duracion vinculada a la efedayo clinico (48 meses). La
prestacion del servicio comenzara a partir de fkareacion para la iniciacion del
servicio otorgada por la FFIS.
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En caso de que la duracion del ensayo fuera sueléoduracion inicialmente prevista
(48 meses), la FFIS lo pondra en conocimiento dmtalad adjudicataria, ajustandose
en todo caso los servicios contratados a la duraeid del ensayo.

6. Garantias.
Garantia provisional: No procede.
Garantia definitiva: No procede. Dada la naturaldeh contrato, que permite la

comprobacion inmediata de su correcta ejecucioel emomento de su recepcion y, no
sera necesaria la constitucion de garantia defniti

7. Uso de medios electronicos para comunicaciones

En cumplimiento del principio de transparencia ancbntratacién y de eficacia y
eficiencia de la actuacion administrativa, en kespnte licitacion se opta por el empleo
de medios electrénicos, informaticos y telematiems las comunicaciones que se
produzcan.

Los actos y manifestaciones de voluntad tanto dgdr® de contratacion o de la mesa
como de las empresas licitadoras o contratistagequgan efectos juridicos y se emitan
a lo largo del procedimiento de contratacion (salvpresentacion de las ofertas y su
documentacién anexa que sera en el registro datittad contratante) se enviaran a las
direcciones de correo electronico indicadas altefec

A tal efecto los licitadores deberan expresar efinelxo | (identificacion del licitador)
la direccion de correo electrénico en la que deseeibir las comunicaciones derivadas
de la presente licitacion, que se utilizara comaimereferente de comunicacion para
la practica de las notificaciones en el seno detgmtimiento. Al designar el correo
electrénico el licitador reconoce que dicha diréootlectronica esta bajo su control y
gue éste acepta que las comunicaciones le seatidigsa la direccion asignada.

La FFIS sefiala como direccion de correo electrorificial de recepciéon de
documentos y comunicaciones de los licitadorestratation@ffis.es.

ll. ADJUDICACION DEL CONTRATO

8. Reaquisitos del licitador. Aptitud para contratar.

Podran contratar con el sector publico, las peso@durales o juridicas, espafolas o
extranjeras, que, de acuerdo con lo previsto eartdsulos 65 a 69 de la LCSP, tengan
plena capacidad de obrar, y no estén incursasseralegsas de prohibicién de contratar
expresadas en el articulo 71 de la LCSP.
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Los empresarios deberan contar, asimismo, corbléithaion empresarial o profesional
que, en su caso, sea exigible para la realizac@nadactividad o prestacion que
constituya el objeto del contrato.

Las personas juridicas solo podran ser adjudieataté contratos cuyas prestaciones
estén comprendidas dentro de los fines, objeto lmitande actividad, a tenor de sus
estatutos o reglas fundacionales.

En el caso de personas fisicas o juridicas no elgmfie observara lo establecido en los
articulos 67, 68 y 84 de la LCSP.

El érgano de contratacion, de conformidad con taldscido en el articulo 70 de la
LCSP, tomard las medidas adecuadas para garamfigarla participacion en la

licitacion de las empresas que hubieran particigmdeiamente en la elaboracion de las
especificaciones técnicas o de los documentos @tep@s del contrato o hubieran

asesorado al 6rgano de contratacion durante laagePpn del procedimiento de

contratacion, no falsee la competencia.

9. Solvencia técnica y financiera

Para la ejecucion del presente contrato y, porotgoara participar en la presente
licitacion se exigen los siguientes requisitos @eencia:

9.1 Solvencia econdmica y financieNo precisa.

9.2 Solvencia técnica o profesional

- Experiencia de la CRO: Relacion de los principaervicios o trabajos realizados en
los dltimos tres afios que incluya importe, fechas glestinatario, publico o privado.
Entre ellos deberan figurar, al menos, la real@acle dos ensayos clinicos en terapia
celular.

- Indicacion del personal, integrante en la emprgsa se va a encargar de la ejecucion
del contrato, asi como de la persona responsablemadlel servicio.

- Experiencia del monitor designado: Relacion de énsayos monitorizados en los
altimos tres afios. Entre ellos deberan figurameahos, dos ensayos clinicos de terapia
celular.

En ambos casos (CRO y monitor) la experiencia geddara con certificados
expedidos o visados por el 6rgano competente, cuahdestinatario sea una entidad
del sector publico; cuando el destinatario seaujgte privado, deberan estar expedidos
por éste o, a falta de estos certificados, mediani declaracion del empresario
acompafado de los documentos obrantes en podemideho que acrediten la
realizacion de los mismos.

El licitador certificard que en caso de resultajudidatario, los trabajos seran
ejecutados por las personas cuya experiencia aereditado en la forma anteriormente
sefalada.
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10.Lugar v plazo de presentacion de ofertas.

Las proposiciones, junto con la documentacion ptace se presentaran dentro del
plazo sefalado en el anuncio, de lunes a viernésramio de 8'00 a 14’30 horas, en las
oficinas de la entidad contratante, sitas en:

Fundacion para la Formacion e Investigacion Saagale la Region de Murcia,
C/ Luis Fontes Pagan n° 9, 12 planta, 30003, Murci

No se admitirdn las proposiciones recibidas emtalad con posterioridad a la fecha y
hora de la terminacion del plazo sefalado en el@au

No obstante lo dispuesto en el punto anteriorpfagas podran ser enviadas mediante
servicio de mensajeria o correo, siempre y cuah@éowdo de las mismas se produzca
dentro del plazo marcado en este pliego. El liotagle haga uso de este medio debera
enviar, antes del fin de la fecha de finalizaciémpdesentaciéon de ofertas reflejada en el
anuncio, un escrito a la direccion de correo ededto de la FFIS
(contratacion@ffis.es) en el que se comunique eloerLa recepcion de las ofertas
debera efectuarse, en todo caso, durante los Jdiasales siguientes a la finalizacion
del plazo.

La presentacion de las proposiciones presuponedptacion incondicional por parte
del licitador del contenido de las clausulas detspnte pliego, del pliego de
prescripciones técnicas y del resto de documerdda gresente licitacion sin salvedad
alguna.

11.Contenido de las ofertas.

Dentro del plazo sefialado en la clausula anteri@nyel lugar que se indica, los
licitadores deberan presentar la oferta que sept@s en dos sobres. En cada uno de
los sobres figurara el nombre del licitador y iGuente inscripcion:

- Indicacion del numero de sobre 1 0 2.
- Expediente FFIS/2019/8: Contratacion de servicies una Contract Research
Organization (CRO) para el PIC18/00015
- Nombre o razén social del licitador, CIF y coredectronico de contacto.

- SOBRE “1".- Capacidad para contratar y requisitos ce solvencia
Declaracion responsable, mediante cumplimentadédiDocumento Unico Europeo de
Contratacion (DEUC) al que se accede a través sigu@gente URL (ver instrucciones

Anexo II).

https://visor.registrodelicitadores.gob.es/espd#iledy ?lang=es
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En el documento se indicara que se cumplen lasi@onds establecidas legalmente
para contratar con el sector publico en cuantoqais#os de capacidad (general y
especifica de esta licitacion), representacion ysq@mlidad y que, asimismo, se
cumplen las condiciones de solvencia exigidas enpi®go.

Los requisitos cuyo cumplimiento han de cumplir o®dlos licitadores, cuya
concurrencia se declara mediante le DEUC, debenaacseditados Uunicamente por el
licitador en quien recaiga la propuesta de adjwitica aportando la documentacion
acreditativa del cumplimiento de los requisitoscdpacidad y de solvencia técnica y
financiera.

El érgano de contratacion, para garantizar el buedel procedimiento, podra requerir
a los licitadores, antes de acordar la propuestadjledicacion, para que aporten la
documentacién acreditativa de los requisitos psevio

-  SOBRE “2".- Proposicién econémica y Documentacién dcnica

» La oferta econdmica. Que debera ajustar al modabbkecido en el Anexo Ill.
Las proposiciones econdmicas superiores al prestpbase de licitacion no se
tendran en cuenta.

* Se debera aportar una descripcion detallando c@n@ s realizar el servicio

garantizando que se cumplen los requisitos recegido el pliego de
prescripciones técnicas.

12.Criterios de valoracion de ofertas.

Se tendran en cuenta los siguientes criteriosr&atimse desde cero hasta la puntuacion
gue se indica en cada uno de los apartados qeéas®nan a continuacion.

12.1 Criterios Objetivos. 100 puntos (evaluables &ipando formulas matematicas)

Para la valoracion de los criterios de adjudica@®aluables mediante formulas se
asignaran hasta un maximo de 100 puntos, repadilts siguiente manera:

a) Oferta econdmicaHasta 90 puntos. Se valorara con la maxima puiditae la
proposicién que ofrezca un mayor porcentaje de, lehjeesto se valorara aplicando la
siguiente formula:

Puntuacion oferta: _ 90 X importe oferta mas ecogémi
Importe oferta objeto de puntuacion
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b) Mejoras Técnicaddasta 10 puntos, repartidos de la siguiente manera

0 Master especializado en ensayos clinicos (monR2gsunto

o Formacion especifica en buena practica clinica qlipe
investigador. 3 puntos

0 Seguimiento de vigencia de la poliza del segupurtos

0 Seguimiento y comunicacion a la FFIS de actualwess

normativas. 3 puntos

* Se entendera que las ofertas que supongan uaagoal o superior al 25 % sobre el
valor estimado del contrato, superan el limite perenite apreciar que la proposicion no
puede ser cumplida por ser anormal o despropordéana

En caso que tras la valoracion se produzca un emgrate dos o mas ofertas, el
contrato se adjudicara a la proposicion presenpadda empresa que, al vencimiento
del plazo de presentacion de ofertas, tengan etastilla un porcentaje de trabajadores
con discapacidad superior al que les imponga lmativa.

En este supuesto, si varias empresas licitadoréasdpie hubieren empatado en cuanto
a la proposicibn mas ventajosa acreditan tenerciéglalaboral con personas con
discapacidad en un porcentaje superior al que rngsonga la normativa, tendra
preferencia en la adjudicacién del contrato eltdadr que disponga del mayor
porcentaje de trabajadores fijos con discapacigasueplantilla. A las empresas cuyas
ofertas se encuentren empatadas se les conced@lazaenmaximo de 48 horas para
acreditar su porcentaje de trabajadores con disthguh Si en este aspecto también
hubiera un empate, este se resolvera mediant@sorte

13.Mesa de contratacion. Apertura de ofertas.

La mesa de contratacion sera el 6érgano constitali@gdecto para calificar y valorar las
ofertas presentadas. Estara compuesta por:

- D2. Lola Serna Guirao, Jefa de la Unidad de Gedlie Proyectos I+D+i y Ensayos
Clinicos de la FFIS, o persona en quien delegue.

- D2 Catalina Martinez Ruiz, Técnico del Area dwebtigacion e Innovacion
Biosanitarias de la FFIS o persona en quien delegue

- Secretaria: Rocio Ruiz Cappa, Técnico SuperidrDpartamento Juridico y de
Contratacion de la FFIS o persona en quien delegue.

La apertura de las proposiciones se realizar urma fvalizado el plazo para su

presentacion. En el anuncio de licitacion se detalldia, hora y lugar en que tendra
lugar la apertura publica del Sobre 2 al que podsistir los licitadores que lo deseen.
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La valoraciéon de las ofertas se realizard de foamtomatica y su resultado se
comunicara en el citado acto publico.

Respecto a la oferta ganadora, se analizara la rneertécnica para comprobar si
cumple con las exigencias y requisitos técnicoaeados. En caso de que la valoraciéon
resulte positiva se procedera segun los apartagoserstes. Si el resultado fuese
negativo se rechazara la oferta y se examinaraelaarma técnica presentada por la
empresa clasificada en segundo lugar.

En caso de que tras la valoracién se produzca yatenentre dos o mas ofertas, el
contrato se adjudicara a la proposicion presempadda empresa que, al vencimiento
del plazo de presentacion de ofertas, tengan etastilla un porcentaje de trabajadores
con discapacidad superior al que les imponga laativa.

En este supuesto, si varias empresas licitadoréssdpie hubieren empatado en cuanto
a la proposicion mas ventajosa acreditan tenerciéelalaboral con personas con
discapacidad en un porcentaje superior al que ngsonga la normativa, tendra
preferencia en la adjudicacion del contrato eltdadr que disponga del mayor
porcentaje de trabajadores fijos con discapacidasueplantilla. A las empresas cuyas
ofertas se encuentren empatadas se les concedg@lazenmaximo de 48 horas para
acreditar su porcentaje de trabajadores con disihguh Si en este aspecto también
hubiera un empate, este se resolvera mediant@sorte

14. Adjudicacion vy formalizacion del contrato.

La mesa elevard al 6rgano de contratacion de 18 BRé& relacion de ofertas por orden
decreciente de la puntuacion obtenida, basadasesriterios de valoracion indicados en
el presente Pliego, acompafiada de una propuestijuticacion.

El 6rgano de contratacién requerira al licitadarguesto para que presente, dentro del
plazo de 10 dias habiles ademas de la documentacréditativa de los requisitos de
capacidad y solvencia que se le requieran, adeeissiguiente documentacion:

a) Obligaciones Tributarias

Certificacion positiva, expedida por la Agenciadist de Administracion Tributaria, de
hallarse al corriente en el cumplimiento de susgabiones tributarias o declaracion
responsable de no estar obligado a presentarlas.

b) Obligaciones con la Seguridad Social.

Certificacion positiva expedida, por la Tesoreréala Seguridad Social, de hallarse al
corriente en el cumplimiento de sus obligacionasladcSeguridad Social, o declaracion
responsable de no estar obligado a presentarlas.

c) Impuesto sobre Actividades Econdmicas

Justificante de estar dado de alta en el ImpuestoesActividades Economicas y al
corriente en el pago del mismo, aportando al efegpia de la carta de pago del dltimo
ejercicio, a la que se acompafara una declaraegponsable de no haberse dado de
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baja en la matricula del citado impuesto. En cascestar exento de este impuesto
presentaran declaracion justificativa al respecto.

d) Acreditacion documental de los requisitos deacafad y solvencia técnica y
econdmica exigidos y cuyo cumplimiento por partdidiéador se declara en el DEUC.

Si el licitador requerido no presentara la docum&nh exigida en el plazo marcado, se
procedera a requerir la documentaciéon a la ofareahlgya obtenido la segunda mejor
puntuacion y se actuara de acuerdo a lo dispuadtts@partados precedentes.

A la vista de la documentacion aportada el 6rgaeocahtratacion procedera a la

adjudicacion del contrato, procediendo a su putiicaen el perfil de contratante, asi

como a notificarlo a todos los licitadores.

Dentro del plazo de 15 dias habiles desde la adjaidin del contrato se procedera a su
formalizacion.

l1l. CONDICIONES DE EJECUCION DEL CONTRATO

15.Lugar de prestacion del servicio:

El servicio se realizard en las dependencias detratista, a excepcion de la
monitorizacion del ensayo clinico que se realizar&l Hospital General Universitario
de Alicante.

16.Responsable del contrato.

La FFIS nombrard a una persona como responsabodehto que sera el encargado
de controlar la ejecucion del mismo y de velar pbrcumplimiento del resto de
condiciones del contrato. El nombre de esta perwosera notificado al adjudicatario.

La designacion o no de responsable del contragbejercicio o no por el mismo de sus
facultades, no eximira al contratista de la coaegjecucion del objeto del contrato,
salvo que las deficiencias sean debidas a ordentdidel mismo. EI nombramiento de
la persona responsable se hara constar en el tmyrdrdien, le sera comunicado por
escrito al contratista en el plazo de quince diesdé la fecha de formalizacion del
contrato y, en su caso, su sustitucion en idémtigpo, desde la fecha en que se hubiera
producido.

17.Reqglas especiales respecto del personal de la engareontratista.

La empresa contratista vendra obligada a atentieiceastrato con el equipo de trabajo
formado por las personas que haya especificada efega. Cualquier cambio, incluso
temporal, de personas en la composicion del equgwra que ser previa y
expresamente autorizado por la FFUS, que verifiqagila persona sustituta tiene un
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perfil profesional similar al de la persona sustiéu Procurara, no obstante, que exista
maxima estabilidad en el equipo de trabajo, y @sevhriaciones en su composicion
sean puntuales y obedezcan a razones justificadds) de no alterar la 6ptima
prestacion del servicio.

La empresa contratista asume la obligacion deesjele modo real, efectivo y continuo,
sobre el personal integrante del equipo de tralemjcargado de la ejecucion del
contrato, el poder de direccion inherente a todpresario. En particular, asumira la
negociacion y pago de los salarios, la concesidpedmisos, licencias y vacaciones, la
sustituciones de los trabajadores en casos delzjaencia, las obligaciones legales en
materia de Seguridad Social, incluido el abono dézaciones y el pago de
prestaciones, cuando proceda, las obligacionedekega materia de prevencion de
riesgos laborales, el ejercicio de la potestadilisaria, asi como cuantos derechos y
obligaciones se deriven de la relacion contractnte empleado y empleador.

La empresa contratista debera designar al menasaminador técnico o responsable
integrado en su propia plantilla, que tendré esuseobligaciones las siguientes:

a) Actuar como interlocutor de la empresa contrafigate a la FFis canalizando
la comunicacion entre la empresa contratista yeetgnal integrante del equipo
de trabajo adscrito al contrato.

b) Distribuir el trabajo entre el personal encargaddalejecucién del contrato, e
impartir a dichos trabajadores las 6rdenes e iostoes de trabajo que sean
necesarias en relacion con la prestacion del sersamtratado.

c) Supervisar el correcto desempefio por parte debparstegrante del equipo de
trabajo de las funciones que tienen encomendadas.

d) Informar a la FFIS acerca de las variaciones, onaks o permanentes, en la
composicion del equipo de trabajo adscrito a laugj®n del contrato.

18.Condiciones especiales de ejecucion de caracter ishc ético,
medioambiental o de otro orden

De conformidad con lo establecido en el articul@ @@ la LCSP, se establece como
condicion especial de ejecucion del presente dontde caracter social, ético y
medioambiental o de otro orden que los licitadogesanticen la seguridad y la
proteccion de la salud en el lugar de trabajo ywhplimiento de los convenios
colectivos sectoriales vy territoriales aplicables.

19. Subcontratacion

No se admitirdn subcontrataciones del servicioaguebjeto del presente pliego.
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20.Penalizaciones por ejecucion defectuosa

Se sefialan a continuacion los supuestos de cureplindefectuoso de la prestacion, a
los efectos de imponer penalidades en la cuaniialas#a en el citado apartado, las
cuales no podran superar el 10 por ciento del pressio del contrato.

A estos efectos se clasifica el cumplimiento defesd de la prestacion objeto del
contrato en las siguientes faltas:

a) Faltas leves: Tendran la consideracion de fhdtaes:
- El trato no respetuoso e indebido, asi como cigdptro incumplimiento de sus
obligaciones que no tengan la consideracion da ¢mdve o muy grave.

b) Faltas Graves. Tendran la consideracion desfgltaves:

- No acatar las normas, instrucciones o indicacgoemanadas del Responsable del
Contrato, para el correcto funcionamiento del saovi

- El incumplimiento de las obligaciones recogidasek presente pliego y en la oferta
presentada por la propia empresa.

- La deficiencia en las tareas y cometidos del gredscontratado para los servicios
reflejados en el PPT.

- La obstruccién por el adjudicatario de la labercdntrol e inspeccidon siempre que se
trate de actos reiterados que no tengan la coasiderde falta muy grave.

- La reiteracion, concurrencia y acumulacion deafalleves, (un total de tres faltas
leves) implicara una falta grave.

c) Faltas muy graves: Tendran la consideraciéralti@sf muy graves:

- La prestacion del servicio por menos personaktdetretado y exigido en el presente
pliego o0 que no esté contratado legalmente.

- La responsabilidad directa, por negligencia graveexcusable del adjudicatario que
ocasionara dafos fisicos de manifiesta gravedasl @slarios.

- Cualquier conducta constitutiva de delito.

- La reiteracion, concurrencia y acumulacion deagagraves, (un total de tres implicara
una muy grave). Las faltas no contempladas en @stgo se clasificaran por su
analogia con las anteriores desde el punto de deésta incidencia en la prestacion del
servicio.

- La falsedad comprobada de informes o de datogfesjuicio que se pasare el tanto de
culpa a los Tribunales para depuraciéon de everguaponsabilidades criminales.

Penalidades a aplicar

a) Faltas leves: por cada falta leve cometida pemura una penalidad consistente en el
0,05% del importe total de la adjudicacion.

b) Faltas graves: por cada falta grave cometidanpendra una penalidad consistente
en el 0,1 % del importe total de la adjudicacion.
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c) Faltas muy graves: por cada falta muy grave tidaese impondra una penalidad
consistente en el 0,2 % del importe total de ladidacion.

El importe de las penalizaciones se descontara dactura inmediata posterior a la
fecha de imposicion de la misma.

21.Deber de colaboracion

El adjudicatario colaborara con la FFIS, asi conom ¢as personas, empresas u
organismos por ella designados, facilitando y puioe a su disposicion cuanta
informacion le sea solicitada, referida a las adtuses correspondientes al presente
contrato.

22.Resolucion del contrato

Constituyen causas de resolucion del contratadasentes:

a) La extincion de la personalidad juridica deltcatrsta o del contratante.

b) La declaracion de concurso o la declaracion dsolvencia en cualquier
procedimiento.

¢) El mutuo acuerdo entre las partes.

d) El incumplimiento de las obligaciones contratgsay condiciones del suministro
recogidas en el presente pliego en el PPT y/o eardtato, en especial las condiciones
especiales de ejecucion identificadas como talés eldusula 18 del presente pliego.

e) El incumplimiento de las obligaciones en matdeaseguridad y de prevencién de
riesgos laborales.

f) El incumplimiento sobrevenido de las obligacisrigbutarias y/o con la Seguridad
Social.

g) La suspension por causa imputable a la FFISirdeilo del contrato por plazo
superior a seis meses a patrtir de la fecha sefiatadbmismo para su comienzo.

h) El desistimiento o la renuncia acordada poHESF

1) Fuerza mayor

j) Que la Agencia Espafola de Medicamentos y PirtoduSanitarios (AEMPS) no
autorice la realizacidn del ensayo clinico.

Cada una de las partes contratantes queda obkgestpuerir fehacientemente a la otra
ante cualquier causa de resolucion, incumplimientdivergencia concediéndole a la
parte requerida un plazo de diez dias para, easel de no encontrar una solucion a la
cuestion suscitada, dar por resuelto el contratecelirente o ejercitar las acciones que
estime conveniente.

23. Modificacion del contrato
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Ampliacion de la duracién del contrato sin que Iseren el resto de condiciones de la
licitacion. En caso de que la duracion del ensayeraf superior a la duracion
inicialmente prevista (48 meses), la FFIS lo poneinaconocimiento de la entidad
adjudicataria, ajustandose en todo caso los sesvimntratados a la duracion real del
ensayo.

24.Confidencialidad

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en la legislacidgente en materia de acceso a la
informacion publica y de las disposiciones contasicen la LCSP relativas a la
publicidad de la adjudicacion y a la informaciérealebe darse a los candidatos y a los
licitadores, la FFIS no podra divulgar la inforné@acifacilitada por los empresarios que
estos hayan designado como confidencial en el mme® presentar su oferta. El
caracter de confidencial afecta, entre otros, aséxsetos técnicos o comerciales, a los
aspectos confidenciales de las ofertas y a cualsqutras informaciones cuyo
contenido pueda ser utilizado para falsear la coemge, ya sea en este procedimiento
de licitacion o en otros posteriores.

El deber de confidencialidad de la FFIS no podtérederse a todo el contenido de la
oferta del adjudicatario ni a todo el conteniddateinformes y documentacion que, en
su caso, genere directa o indirectamente el orgnaontratacion en el curso del
procedimiento de licitacion. Unicamente podra esézse a documentos que tengan una
difusion restringida, y en ningun caso a documeqtas sean publicamente accesibles.
El deber de confidencialidad tampoco podra implkeditivulgacion publica de partes no
confidenciales de los contratos celebrados, tadeso¢c en su caso, la liquidacion, los
plazos finales de ejecucion, las empresas conudaseg ha contratado y subcontratado,
y, en todo caso, las partes esenciales de la ofdesa modificaciones posteriores del
contrato, respetando en todo caso lo dispuesta &ey Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Ralrso

2. El contratista debera respetar el caracter denéial de aquella informacion a la que
tenga acceso con ocasion de la ejecucion del ¢cordréa que se le hubiese dado el
referido caracter en los pliegos o en el contratgie por su propia naturaleza deba ser
tratada como tal. Este deber se mantendra duranfg@azo de cinco afios desde el
conocimiento de esa informacion.

3. El licitador y/o adjudicatario se comprometeuarglar la maxima reserva y secreto
sobre la informacidén clasificada como confidenci8le considerara Informacion
Confidencial cualquier dato al que el licitador wdjudicatario acceda en virtud de la
presentacion de la oferta o la ejecucion del Comten el caso de que resulte
adjudicatario, en especial la informacién y datospiws de la FFIS a los que haya
accedido durante su ejecucion. El licitador y/ouddjatario se compromete a no
divulgar dicha informacion confidencial, asi comoa@ publicarla, bien directamente,
bien a través de terceras personas o empresag, cualquier otro modo ponerla a
disposicion de terceros sin el previo consentinsiguatr escrito de la FFIS.
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25. Desistimiento y renuncia a la celebracién del condito.

El 6rgano de contratacion podra desistir 0 renunaida celebracion del contrato
siempre que ésta se produzca antes de la adjumlica8blo podra renunciarse a la
celebracién del contrato por razones de interésiquibdebidamente justificadas en el
expediente. En este caso, no podra promoverse waaricitacion de su objeto en
tanto subsistan las razones alegadas para fundantenénuncia.

Por su parte, el desistimiento del procedimientoede estar fundado en una infraccién
no subsanable de las normas de preparacion delatmrd de las reguladoras del
procedimiento de adjudicacion. El desistimientampedira la iniciacién inmediata de

un nuevo procedimiento de licitacion.

26.Proteccion de datos

La FFIS y la empresa adjudicataria en relacion fodreros que contengan datos de
caracter personal a los que pudiere tener acoesonsprometen en cumplimiento de lo
establecido en la ley Organica 3/2018, de 5 deewhibre, de Proteccién de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales:cumplimiento del Reglamento (UE)
2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo de2bril de 2016 de Proteccién de
Datos (“RGPD”) a:

- No aplicar o utilizar los datos personales olatesipara fines distintos a los que
figuren en el contrato, ni cederlos ni siquieraar conservacion a otras personas.

- Guardar secreto profesional respecto de los ndsraon después de finalizar sus
relaciones con la FFIS, durante un maximo de dies.a

- Adoptar las medidas de seguridad de indole tacyiorganizativas necesarias para
garantizar la seguridad de los datos de caractesopa&l y evitar su alteracion,
tratamiento o acceso no autorizado.

Los datos personales de empleados o colaboradeilas dmpresas licitadoras que sean
facilitados a la FFIS, con motivo de la presert#dcion seran incluidos en un fichero
de la empresa con la finalidad de gestionar elgatioaiento de licitacion. Las empresas
licitadoras no podran facilitar a la FFIS dichosodasin haber obtenido previamente el
consentimiento de sus titulares y haberles infoordedla presente clausula.

Los titulares de los datos personales podran &erdos derechos de acceso,
rectificacion, cancelacion y oposiciéon dirigiendo solicitud por escrito, con copia de
su DNI, través de su web www.ffis.es.
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27.0bligacién de suministrar informacion.

La empresa que resulte adjudicataria vendra oldigagelvio requerimiento a suministrar
a la entidad contratante toda la informacion ne@gara el cumplimiento por parte de
ésta de las obligaciones previstas en la legisiasndre transparencia y buen gobierno.

28.Impugnacion en via administrativa

Seran susceptibles de impugnacion en via admitvstrale conformidad con lo
dispuesto en la Ley 39/2015, ante la persona titldala Consejeria de Salud de la
Region de Murcia, las actuaciones relativas adagnte licitacion:

El recurso podra interponerse ante el 6rgano qué dl acto que se impugna o ante el
competente para resolverlo en el plazo maximo daems Transcurrido dicho plazo sin
haberse interpuesto el recurso, la actuacion seré & todos los efectos.

El plazo maximo para dictar y notificar la reso@utisera de tres meses. Transcurrido
este plazo sin que recaiga resolucion, se podedéet desestimado el recurso.

El presente recurso tiene caracter preceptivo & ebligatoria su interposiciéon con
caracter previo al inicio de acciones en via jucigdnal contencioso administrativa.

29. Jurisdiccidn competente

Las cuestiones litigiosas surgidas sobre cuestiomdativas a la preparacion,

adjudicacion y modificaciones contractuales, cudadmpugnacion de estas ultimas se
base en el incumplimiento de lo establecido eraltisulos 204 y 205 de la presente
Ley, cuando se entienda que dicha modificacion ed@r objeto de una nueva
adjudicacion seran competencia del orden jurisdi@icontencioso — administrativo.

Las controversias que se susciten entre las panteéslacion a los efectos y extincion
del presente contrato seran competencia del otdlisdliccional civil.

En todo caso la competencia sera de los Juzgadabynales de Murcia, renunciando
las partes a otros fueros que pudieran corresplesder

30. Anticorrupcion.

Sera causa determinante del rechazo sin mas trédmite oferta en cualquier estado de
la licitacion o de la resolucion del contrato dasfrecer dinero o cualquier otra dadiva a
fin de que:
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a) Empleados de la FFIS con competencia referida dicitecion o contrato
hagan o dejen de hacer algo relativo a sus fungjone

b) O para que hagan valer la influencia de su carg®e atno empleado de la
FFIS con la competencia descrita, a fin de quesdsagan o dejen de hacer
algo relativo a sus funciones;

c) Cualquier persona haga valer su relacion o inflizesabre un empleado del
la FFIS con la competencia descrita, a fin de giesehagan o dejen de
hacer algo relativo a sus funciones.

Seran considerados sujetos activos de esta congluietaes hayan cometido tales actos
en interés del contratista directa o indirectamery@ sea como representantes,
administradores, socios, mandatarios, gerentedorés; empleados, contratados,
gestores de negocios, sindicos, o cualquier otsopa fisica o juridica.

Se consideran personas vinculadas a la FFIS: &mjadores vinculados mediante
contratos de trabajo, quienes colaboran con la [ERISirtud de convenios con otras
instituciones y quienes estan vinculados mediamtgenciales de cientificos visitantes.

Las consecuencias de estas conductas ilicitasoskigiran aun cuando se hubiesen
consumado en grado de tentativa.

El Contratista asume y garantiza en relacion cageuer contrato con la FFIS:

a) Que directa o indirectamente no ha entregadmo yentregara, ningun
obsequio o comision.

b) Que directa o indirectamente no ha pactadoacigpa, el pago de comision
alguna a ningun empleado, o representante de & FFI

Si el contratista o licitador, o quienes actuersemombre y representacion, infringe lo
dispuesto en esta clausula, la FFIS podra restdders los contratos con el contratista
y/o, si procediera, las sociedades de su grupaclgmar del contratista cualesquiera
perjuicios economicos que tal resolucion le hayssado, sin perjuicio de las acciones
penales que, en su caso, pudieran ejercitarse.
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Anexo | — IDENTIFICACION DEL LICITADOR

DD en nombre y representacion de la
empresa /UTE con sede social en
calle......ooovvvveiiciiii e, (0751 , ciudad ............. con CIF
NUMEIO ...vveeiiiiiieeeee e sglicita su admisién como LICITADOR en el

expediente que se indica a continuacion, convogaoeste organo de contratacion,
manifestando previamente su conformidad con todesdg una de las condiciones del

pliego.

A CUBRIR SI SE TRATA DE EMPRESA INDIVIDUAL
Nombre y apellidos:

D.N.I. del propietario:

Domicilio:

Teléfono/s:

Correo electronico:

Fax:

A CUBRIR SI SE TRATA DE PERSONA JURIDICA
Nombre:

N.l.F. de la razén social:

Clase de sociedad:

Domicilio:

Teléfono/s:

Correo electrénico:

Fax:

OBJETO DEL CONTRATO:
FFIS/2019/8 CONTRATACION DE SERVICIOS DE UNA CONTRA RESEARCH
ORGANIZATION (CRO) PARA EL PIC18/00015

En.............. - R de ...ocoveviende 2.
(Firma y sello de la empresa
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ANEXO 1I: INSTRUCCIONES PARA SU CUMPLIMENTACION Y
PRESENTACION

1°. Guardar en su equipo el documento XML titulBddJC FFIS 2019 8 que aparece
como documentacion de esta licitacion en el paditontratante

2°. Entrar en la pagina web

https://visor.reqistrodelicitadores.qob.es/espdfiledy?lang=es

3°. Dentro de la pregunta “¢Quién es usted?” deleacla opcién “Soy un operador
econémico”

4°, Dentro de la pregunta ¢ Qué desea hacer? Sslact opcion “Importar un DEUC”

5°. Cargue el documento DEUC_FFIS 2019 8 desdmocbiivo en el que lo haya
guardado.

6°. Elija el pais en el que tiene la sede socianspresa

7°. Pulse el botdén “siguiente” y vaya rellenanddato las opciones que le pide el
documento

8°. Cuando haya completado todos los apartadada&ljpcion “Vision general”
9°. Repase el documento y presione el botén “dgacabmo”
10°. Elija la opcibn FORMATO PDF

11°. Una vez descargado, imprima el documento @gsteu paginas, firmelo con sello
de la empresa e introduzcalo en el sobre 1.
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Instituto Murciano de
Investigacion Biosanitaria
Virgen de la Arrixaca

ANEXO Ill MODELO DE OFERTA ECONOMICA Y DE OTROS CRI TERIOS
OBJETIVOS

DIDA....ee s con DNI o documento que lo sustituya
NO. .t actuando en nombre propio 0, en ca30, en representacion
de........................con NIF..................... 'y con domicilio en ...................
no...... , provincia de.............. enterado de las condiciopesquisitos para concurrir
al procedimiento abierto, para la contratacion de

....................................................................................... se compromete a

tomar a su cargo el mencionado contrato, con &stsigjecion al pliego de clausulas
administrativas particulares y al pliego de prgsnones técnicas que rigen en la
convocatoria, gue conoce y acepta incondicionalejgrar los siguientes precios:

PRECIO:

Oferta econdémica (sin IVA):
IVA ( %):

Importe Total:

OTROS CRITERIOS OBJETIVOS, EN SU CASO

CONCEPTO INDICAR SI O NO

Master especializado en ensayos clinicos (monitor).

Formacion especifica en buena préactica clinica calipe
investigador.

Seguimiento de vigencia de la podliza del seguro

Seguimiento y comunicacion a la FFIS de actualiress
normativas.

(Lugar, fecha, firma y sello de la empresa)
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