INFORME EN EL QUE ES JUSTIFIQUEN ELS ASPECTES ESTABLERTS ALS ARTICLES 28,
100, 101 i 116.4 DE LA LLEI 9/2017 DE CONTRACTES DEL SECTOR PUBLIC EN RELACIO
AMB EL CONTRACTE DE PRODUCCIO | SUBMINISTRAMENT D’UN LOT D’ESCALA
D’ENGINYERIA (no-GMP) | DE LOTS GMP DE VACUNA mRNA PER A US EN ASSAIG CLINIC
EN EL PROJECTE HIVACAR DE L’IDIBAPS.

De conformitat amb el previst als articles 28, 100, 101 i 116.4, de la Llei 9/2017, de 8 de
novembre, de Contractes del Sector Public (en endavant, LCSP), a I'expedient de contractacio
s’han de justificar els aspectes que es detallen en els referits preceptes de la norma abans
esmentada. A tal efecte, el present informe té per finalitat donar compliment a alld establert als
esmentats articles i s’emet per justificar els aspectes que s’estableixen a continuacié en relacié
amb el contracte de servei indicat a continuacio:

Objecte del Contracte: I'objecte del contracte és la seleccid de I'empresa que realitzara Ia
produccio i subministrament d’un lot d’escala d’enginyeria (no-GMP) vacuna mRNA i la produccid i
subministrament de lots o escales cliniques (GMP) vacuna mRNA, en funcié de les necessitats de
I'IDIBAPS, seguint les normes de la Correcta Fabricacié (NCF o GMP del inglés Good
Manufacturing Practice).

I) Necessitats a satisfer: Les necessitats (naturalesa i extensid) a satisfer mitjangant el present
contracte consisteixen en donar servei a l'equip de recerca de [lnstitut d’Investigacions
Biomediques August Pi i Sunyer que treballa en la linia d’avaluacié d’'una combinacié de terapies
basades en la immunitat per aconseguir una cura funcional de la infeccié pel virus de la sida per
poder desenvolupar el projecte esmentat al titol.

Aquest servei permetra a 'equip desenvolupar el projecte de recerca esmentat, dintre del qual es
desenvolupa el projecte 731626 “Evaluating a Combination of Immune-based Therapies to
Achieve a Functional Cure of HIV Infection” finangat per la Comissié Europea.

Il) Idoneitat de I'objecte i contingut del contracte:

L'Institut d’Investigacions Biomédiques Agusti i Sunyer (IDIBAPS) és un Consorci plblic destinat a
la recerca biomedica que disposa d’'una consolidada estructura de laboratoris, i la seva activitat
depén dels recursos disponibles per a la realitzacio dels projectes d'investigacio que li han estat
concedits o atorgats, fonamentals pel desenvolupament de I'activitat que li és propia.

El servei que es contracta s'adscriura a I'execucio del projecte de recerca esmentat, i es considera
essencial per a la seva execucio.

lll) Insuficiéncia de mitjans propis de lentitat per a realitzar la prestacié objecte del
contracte .

Insuficiéncia de mitjans materials: L'entitat no compta amb els mitjans materials apropiats per
poder donar compliment a I'objecte del contracte que precisa.

Per aixo, atés que la prestacié objecte del contracte no es pot realitzar amb els mitjans propis de
I'entitat, resulta del tot necessari la contractacié dels subministraments indicats a I'apartat 1).

IV) Pressupost base de licitacié: S’entén per pressupost base de licitacid el limit maxim de
despesa que, en virtut del contracte pot comprometre I'drgan de contractacio, incloés I'lmpost del
Valor Afegit.

Atenent a que el pressupost de licitacié ha de ser adequat als preus de mercat, havent de tenir en
consideracié els costos directes i indirectes i altres eventuals despeses calculats per a la seva
determinacio, es fixa el seglient pressupost de licitacio: 1.820.000 euros, IVA exclos.




Anualitats:

Any Mesos Import (IVA IVA Import total
exclos) (IVA inclos)
2019 2 140.000,00 € 29.400,00 € 169.400,00 €
2020 12 840.000,00 € 176.400,00 € | 1.016.400,00 €
2021 12 840.000,00 € 176.400,00 € | 1.016.400,00 €

Es tracta d'un servei que s'adscriu al projecte de recerca de 731626 “Evaluating a Combination of
Immune-based Therapies to Achieve a Functional Cure of HIV Infection” (Acrénim CE_H2020
SC1_16abr1s) Ref. Interna P1044424, de la Comissi6 Europea.

V) Valor estimat del Contracte (VEC): S’entén per valor estimat del contracte I'import total,
incloent modificacions i prorrogues possibles, sense incloure I'lmpost del Valor Afegit, pagador
segons les estimacions realitzades.

El métode aplicat per calcular el valor estimat del contracte és, de conformitat amb I'article 101 de
la LCSPS, el seglient, en funci6 del valor de mercat i tenint en compte la suma dels preus unitaris
estimats:

Concepte Import (IVA exclos)
Pressupost base de licitaci6 total 1.820.000 €
Possibles modificacions (20%) 364.000 €
Possibles prorrogues 0€
Total 2.184.000 €

VI) Durada del contracte:
Durada del contracte: S’inicia amb |la formalitzacid del 'contracte i finalitzara el 31/12/2021.
Terminis Parcials: NO

Prorroga: No es preveu cap prorroga. Tot i aixi si per motius cientifics fos necessaria una extensié
del termini d'execuci6 es formalitzaria mitjangant modificacié contractual, sense que hagi d'implicar
increment en el VEC. Limit: 12 mesos.

VII) Justificacié del procediment utilitzat per Padjudicacié del contracte: El present contracte
s'adjudicara mitjangant procediment Obert harmonitzat de conformitat amb el que s’estableix
I'article 156 de la LCSP, essent necessaria la preparacié dels plecs de clausules administratives
particulars i de prescripcions técniques que regeixin la corresponent licitacio.




VIll) Justificacié de la no divisié en lots.
El contracte s’estructura en un Unic lot, dividit en els segiients sublots:

- Sublot 1: Producci6 i subministrament d’ una escala d'execucié d'enginyeria (no GMP) vacuna mRNA.
- Sublot 2: Producci6 i subministrament de lots de mRNA de vacuna d’escala clinica (GMP).

Justificacio de les raons per les quals no es divideix I'objecte del contracte: Donat que
préviament a la produccié de la vacuna mRNA de vacuna d’escala clinica (GMP) s’ha de provar
la toxicitat de la vacuna no GMP, és imprescindible que 'empresa que produeixi i subministri els
lots MRNA de vacuna d’escala clinica sigui la mateixa que ha produit i subministrat I'escala
d’execucio d’enginyeria (no GMP), i que haura de passar I'estudi de la toxicitat

IX) Criteris de solvéncia:

Atés que I'objecte del contracte és I'indicat a 'apartat I), i que el seu valor estimat és 'indicat a
I’apartat VI), es proposen els segiient criteris de solvéncia

A) Solvéncia economica i financera: .

(i) Declaracio sobre el volum global de negocis i, si escau, sobre el volum de negocis en I'ambit
d'activitats corresponent a fi del contracte, referit com a maxim als tres Ultims exercicis disponibles en
funcio de la data de creacié o d'inici de les activitats de 'empresari, en la mesura que es disposi de les
referencies d'aguest volum de negocis.

El volum global de negoci anual haura de ser de com a minim de 700.000 Euros.

Aquest extrem s’acreditara mitjangant una declaracié responsable signada per el representant legal de
'empresa.

(ii) Justificant de I'existéncia d'una asseguranga d'indemnitzacié per riscos professionals per import
igual o superior a 1.000.000 euros, durant el termini de vigéncia del contracte.

Aquest extrem s’acreditara mitjangant copia de I'asseguranga o certificat de la
corredoria d’assegurances, i/o darrer rebut de pagament.

Si per raons justificades, una empresa no pogués facilitar les referéncies sol-licitades podra acreditar la
seva solvencia economica i financera mitjangant qualsevol.altra documentacié considerada com suficient
per 'Administracié contractant.

B) Solvéncia técnica o professional:

(i) Una relacié dels principals subministraments d'igual o similar naturalesa als que sén objecte del
contracte realitzats en els darrers tres anys que inclogui import, dates i el destinatari, public o privat, dels
mateixos. Aquests subministraments o treballs s’acreditaran mitjangant certificats expedits o visats per
I'organ competent si el destinatari és una entitat del sector public o, quan el destinatari sigui un subjecte
privat, mitjangant un certificat expedit per aquest. A falta del certificats, es podran acreditar mitjancant una
declaracié de I'empresari.

Minim exigit: Haver produit en els darrers tres anys un minim de 3 vacunes GMP per a projectes
d’investigacio.




(ii) Indicacio del personal técnic o de les unitat técniques, integrades o no a 'empresa, participants al
contracte, especialment aquells encarregats del control de qualitat.

Minim exigit:

- Un coordinador
- Responsable del control de qualitat, que haura de tenir una experiéncia minima de 2 anys.

Aquest extrem s’acreditara amb 'aportacié dels corresponents CV.

(iii) Descripcio de les instal-lacions técniques, de les mesures adoptades per 'empresari per garantir
la qualitat i dels mitjans d’estudi i investigacio de I'empresa.

Minim exigit:
- Disposar d'un Sistema de Qualitat que asseguri el compliment de les Normes de Correcta Fabricacio.

- Acreditacio com a CRO preclinica per les autoritats competents i disposar d’una unitat de garantia de
qualitat propia

(iv) Declaraci6 indicant la maquinaria, material i equip técnic del que es disposara per a I'execucio del
treballs i prestacions, a la que s’adjuntara la documentacié acreditativa pertinent.

Indicacié de la maquinaria, material i equips que com a minim hagin d’estar a disposicié de 'empresari,
aixo com aixd com capacitats funcionals minimes de cadascun d'ells.

Minim exigit:
- Disposar de congelador de -80° per a 'emmagatzematge de mostres de RNA.

X) Criteris d’adjudicacio:

De conformitat amb I'article 145.1 de la LCSP i atenent a 'objecte del contracte de referéncia, es
proposen els seglents criteris d'adjudicacio:

PUNTAUCIO
SOBRE CRITERI MAXIMA PONDERACIO DEL CRITERI
Descripcid detallada del 10 S’atorgaran els punts en funcié de
procediment destinat per a l'oferta presentada en relacié a
'assegurament de la qualitat I'assegurament de la qualitat que
en la fabricacid del producte, resulti més adequada i que
amb indicacié dels garanteixi una major qualitat per
procediments operatius, respondre a les necessitats
d'incidents i de desviacions. '| descrites al PPT.
Descripcio de les instal-lacions 15 S'atorgaran els punts en funcié de
del lloc de treball, metodologia, I'oferta presentada en relacié a les
0 = contenidors d’ instal-lacions, metodologia,
"g © §,§ emmagatzematge dels emmagatzematge i condicions de
2= © 8 |productes que  optimitzin manipulacid que resulti més
S T 5o |lestabilitat del RNA, tenint en adequada i que garanteixi una
S 3 - o | compte que és un producte major qualitat per respondre a es
£ 958 |faciiment degradable, i les necessites descrites al PPT
L ® 88 | condicions de manipulacié de
o & 25 | conformitat als minims exigits
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3: El Oferta economica i altres referéncies avaluables automaticament

Disposicié del proveidor d'un
sistema de gestid de matéries
primes per a la tragabilitat total
de qualsevol matéria prima
utilitzada en el procés de
fabricaci6, que garanteixi que
el procés de fabricacidé no
contingui components derivats
d'animals ni RNase-A en la
estratégia de purificacio.

S’atorgara 7 punts al licitador que
disposi de la implementacié d'un
sistema de gestio de matéries
primes, i 0 punts al licitador que no
en disposi.

Per a la valoracio d’aquest criteri el
licitador haura d’aportar una

descripcio del sistema
implementat. La no aportacié de la
documentacio requerida

comportara la no valoracié del
criteri.

Qualitat: Donat que es tracta
d’un subministrament amb risc,
la qualitat del qual va
directament ligada a
l'expertesa del proveidor,
lacreditaci6 de la maxima
experiéncia possible en Ia
fabricacio i producci6 de
vacunes mRNA per a projectes
d'investigacio, per sobre de la
minima  exigida com a
solvéncia minima, en els
darrers 3 anys, es valorara
com a increment de qualitat.

12

S'assignaran 3 punts per cada
produccio i fabricacié de vacunes
mRNA en projectes d'investigacio,
fins un maxim de 12 punts.

Reduccid termini de produccié
i entrega del lot d'escala
d’'enginyeria (no- GMP)
vaccine mRNA inferior a 90
dies (3 mesos)

S’atorgara 3 punts al licitador que
presenti la major reduccié en dies, i
a la resta de forma proporcional; i 0
punts al licitador que no presenti
millora.

Reduccié termini de produccié
i entrega del lot d'escala
clinica (GMP) vaccine mRNA
inferior a 90 dies (3 mesos)

S’atorgara 3 punts al licitador que
presenti la major reduccié en dies, i
a la resta de forma proporcional; i 0
punts al licitador que no presenti
millora.

Oferta economica:

50

S'assignaran tots els punts a
l'oferta més economica de forma
global, i a la resta de forma
proporcional segons la formula
seglient: Puntuacio (i) = Puntuaci6
Maxima possible del criteri *(1-
((Preu ofert per (i) - Preu
minim)/Preu minim))

(I)= Oferta del licitador que es
valora

(Férmula recomanada per FEDER)

*Sobre 2: Incloure informaci6 sotmesa a Criteris sotmesos a judici de valor.
*Sobre 3: Incloure informaciod sotmesa a Criteris d’adjudicacié avaluables automatics.




Xl) CONDICIONS ESPECIALS D’EXECUCIO

- El pagament per part del contractista de les factures dels seus subcontractistes i/o proveidors
derivades de I'execucio del present Plec s’haura de fer en el termini previst a la Llei 3/2004, de 29
de desembre, per la qual s'estableixen mesures de lluita contra la morositat de les operacions
comercials. Aixi mateix, i d’acord amb el que s’estableix al contracte, 'empresa contractista ha de
presentar la documentacio que justifiqui el compliment efectiu dels terminis d’abonament a les
empreses subcontractistes, quan sigui requerida pel responsable del contracte i, en tot cas, una
vegada finalitzada I'obra.

- Els compromisos assumits per I'adjudicataria en la seva oferta en relacié a la contractacié
publica sostenible.

- Manteniment de les condicions laborals de les persones que executen el contracte durant tot el
periode contractual: L'empresa contractista ha de mantenir, durant tota 'execucié de I'obra, les
condicions laborals i socials de les persones treballadores ocupades en I'execucié del contracte,
fixades en el moment de presentar I'oferta, segons el conveni que sigui d’aplicacio.

- Les obligacions de caracter ambiental que s’estableixen en el present Plec i al Contracte tipus.

Xil) DECLARACIO ETICA
Aprofito per declarar que I'establiment de caracteristiques t&cniques i criteris d’adjudicacio, han

estat definits amb absoluta imparcialitat i objectivitat per tal de garantir el maxim respecte als
principis de la Llei de Contractes del Sector Public.

Barcelona, a 26 de setembre de 2019

- \I‘
Dr. Felipe Garcia Informat per la UDP

Investigador Principal




