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INSTITUTO DE INVESTIGACION SANITARIA Y BIOMEDICA DE ALICANTE

PLIEGO BASES DE CONTRATACION

CONTRATACION POR LA FUNDACION de Investigacion Sanitaria y Biomédica de
Alicante (ISABIAL), POR PROCEDIMIENTO NECOCIADO de Suministro de plataforma de
procesamiento celular para la Unidad de Terapias Avanzadas con base en la Resolucion
de la Direccién del Instituto de Salud Carlos Ill, O.A., M.P., por la que se conceden
subvenciones para la concesion de ayudas dentro del Subprograma Estatal
Infraestructuras de la Accidn Estratégica en Salud 2017-2020, con cargo a los fondos
europeos del Plan de Recuperacidon, Transformacion y Resiliencia.

EXPEDIENTE N2 2022/02
ENTIDAD ADJUDICADORA:

FUNDACION de Investigacién Sanitaria y Biomédica de Alicante (ISABIAL) con CIF:
G42641308) y domicilio en Avda. Pintor Baeza, 12 CENTRO DE DIAGNOSTICO DEL
HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ALICANTE — 52 PLANTA. CP: 03010 Alicante,
como entidad sin animo de lucro, que reviste caracter de poder adjudicador no
administracion publica y cuya principal funcidn consiste en gestionar programas y
proyectos de investigacion en el campo de la biomedicina.

Teléfono: 965 91 39 48
Correo electrdénico: isabial_contratacion@gva.es

Perfil del contratante: los pliegos y demas documentacion relativa a este expediente,
estaran en la plataforma de  contratacién  del sector  publico:
https://contrataciondelestado.es

PRIMERO.- OBJETO DEL CONTRATO: Suministro de plataforma de procesamiento
celular para la Unidad de Terapias Avanzadas



https://www.google.com/search?q=isabial&client=firefox-b&sxsrf=ALeKk03i5ipUooqUoDE0TI2VzFOIGkWrqw%3A1620124356027&ei=xCKRYNGlAcf5gQa_kK2oBg&oq=ISABI&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYADIECCMQJzIECCMQJzIFCAAQsQMyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAOggIABCxAxCDAToLCAAQsQMQxwEQowI6CAgAEMcBEK8BOgQIABBDOgIILjoICC4QsQMQgwE6BAguEEM6BQguELEDOgcILhCxAxBDUNeRtQJYqZa1AmDFpbUCaAFwAHgAgAGsAYgB7QWSAQMxLjWYAQCgAQGqAQdnd3Mtd2l6wAEB&sclient=gws-wiz
https://contrataciondelestado.es/
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Equipo automatico que ofrezca una solucidn integral, permitiendo el aislamiento de un
tipo de célula desde la fuente biolégica primaria de obtencidn hasta la formulacién del
producto final, pasando por el cultivo automatizado de las células a procesar.

Plataforma flexible que, virtualmente, permita la separacién de cualquier tipo de célula,
asi como de aquellos procedimientos especiales de separacién que serdn disefiados a
demanda, y que requieran de unas condiciones determinadas (anticuerpo especial, tipo
de célula especial, etc.

Plataforma exclusiva que permite realizar todo un conjunto de procedimientos de
manipulacién:

¢ Lavado celular. Diferentes programas de lavado, mediante centrifugacion continua o
discontinua en cdmara de temperatura controlada, y reduccién de volumen a necesidad
del cliente.

e Separacion en gradiente de densidad. Separacidn tangencial de buffy-coat sanguineo,
y de cada uno de los componentes de la sangre (plasma, leucocitos, eritrocitos).

¢ Separacion celular y tecnologia MACS. Protocolos automatizados de enriquecimiento
y deplecion basados en la tecnologia MACS (Magnetic Activated Cell Sorting). Permite la
separacion automadatica Multi-Step con uno o mas anticuerpos monoclonales (p.ej.
aislamiento, marcaje y expansion de células T especificas de antigeno viral o tumoral;
seleccion de células Ty mediante la deplecion de células Tal; seleccion positiva de
CD34, CD133, CD4, CD8, CD271 (mesenquimales de médula o de lipoaspirado), CD14
(monocitos para la inmunoterapia posterior con vacunas de células dendriticas); o el
aislamiento de células NKs, mediante deplecidn de células CD3 y enriquecimiento de
células CD56 en un solo proceso).

* Obtencion de células T CAR y tecnologia MACS. CliniMACS Prodigy es el Unico equipo
de procesamiento celular (seleccién, activacién, transduccion, expansion y formulacion
de producto celular final) automatizado con Marcado CE, que permite la obtencién de
células T CAR, mediante un protocolo validado y aprobado por los Ensayos Clinicos en
desarrollo en la actualidad.

Cddigo CPV: Nomenclatura CPV: 42965000-8 Equipo de procesamiento de
la informacién
Division en lotes: NO
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Contrato reservado: NO

SEGUNDO.- TRAMITACION, PROCEDIMIENTO Y FORMA DE ADJUDICACION:
Procedimiento: NEGOCIADO

El Instituto de Investigacion Sanitaria y Biomédica de Alicante, en adelante ISABIAL,
precisa disponer de Plataforma de procesamiento celular para la Unidad de Terapias
Avanzadas.

La Ley 9/2017 de Contratos del Sector Publico determina en su articulo 170 que los
o6rganos de contratacién uUnicamente haran uso del procedimiento negociado sin
publicacién previa de un anuncio de licitacién cuando se dé alguna de las situaciones
que establece el articulo 168.

El articulo 168 recoge, entre otros, el supuesto de proteccién de derechos exclusivos,
gue no permitan la ejecucion de la prestacidon por contratista otro que el titular de los
mismos.

La empresa Miltenyi Biotec S.L., ha aportado a la Fundacion declaracién responsable de
su titularidad de derechos exclusivos que se ANEXA como el resto de documentacion de
la concesién de las ayudas.

Ademads, y por los aspectos ya resefiados, el principio de eficiencia, la necesaria
economia de medios y manejo coherente de los fondos disponibles, determinan la
imposibilidad de encomendar las prestaciones a otro proveedor distinto.

De conformidad con todo lo dicho, procede tramitar la contratacidn de este expediente
mediante PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD, por razéon de proteccién de
derechos exclusivos, conforme al articulo 168 LCSP.

Los aspectos a negociar en el expediente, se limitaran al precio del contrato, que sera el
criterio mas determinante, en tanto los servicios se encuentran integramente
determinados sin que quepa introducir grandes variaciones y, en el aspecto técnico, la
cobertura del mantenimiento que se pretende contratar.

TERCERO.- NATURALEZA Y REGIMEN JURIDICO
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El presente contrato se califica como contrato privado. El contrato se regira por lo
establecido en este pliego asi como en el Pliego de Prescripciones Técnicas, que tienen
caracter contractual.

Para lo no previsto en los pliegos, el contrato se regira por (i) la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Publico, 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 (LCSP), (ii) el Real Decreto 817/2009, de 8 de
mayo, por el que se desarrolla parcialmente la Ley 30/2007 de Contratos del Sector
Publico (iii) y por el Reglamento General de la Ley de Contratos de las Administraciones
Publicas, aprobado por Real Decreto 1098/2001, de 12 de Octubre (RGLCAP), en cuanto
no se oponga a lo establecido en la LCSP. Supletoriamente, se aplicaran las restantes
normas de derecho administrativo si fueran de aplicacién o, en su caso, las de derecho
privado.

CUARTO.- VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO, PRESUPUESTO BASE DE LICITACION Y
PRECIO DEL CONTRATO

Esta licitacidon proviene de la concesidn de ayudas La concesién de subvenciones para
ayudas dentro del Subprograma Estatal Infraestructuras de la Accién Estratégica en
Salud 2017-2020, se enmarca en la inversidon “Salud” (C17.16) del Componente 17
denominado “Reforma Institucional y Fortalecimiento de las Capacidades del Sistema
Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién (SECTI)”, dentro del Plan de Recuperacion,
Transformacién y Resiliencia.

CUANTIA. Las cuantias asociadas a este procedimiento son las siguientes: DOSCIENTOS
DOCE MIL EUROS 212.000,00 € (sin impuestos).

Las cuantias asociadas a este procedimiento SON LAS ADJUDICADAS Y CONTEMPLADAS
en el Anexo 2 de la Resolucion de la Direccidn del Instituto de Salud Carlos Ill, O.A., M.P.,
por la que se aprueba la propuesta de resolucidn provisional para la concesién de ayudas
dentro del Subprograma Estatal-Infraestructuras de la Accién Estratégica en Salud 2017-
2020, con cargo a los fondos europeos del Plan de Recuperacién, Transformacion y
Resiliencia.

Relacion de ayudas para la Adquisicion de equipamientos e infraestructuras cientifico-
técnicas Financiables:
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COMUNIDAD AUTONOMA: COM. VALENCIANA
C. C. REALIZACION C.VINCULACION CIF EXPEDIENTE TiTULO AP, Total 12
BENEFICIARIC P anualidad
FUNMDACION DE | INSTITUTO DE UNIVERSIDAD G42641308 IFEQ21/00184 Contenedor con cabina d2  28.107.460D.758 130.000,00 € 130.000.00
LA COMUNIDAD | INVESTIGACION MIGUEL almacenamiento, sistema €
VALENCIANA SANITARIA Y HERMAMDEZ de gestion y sistema de
PARA LA BIOMEDICA DE computo para dotar la
GESTION DEL ALICANTE Unidad de Gestién de
INST. INV. SANIT. {ISABIAL) datos, imagen médica e
Y BIOMEDICA DE Inteligencia Artificial (|4) de
ALICANTE ISABIAL
FUNMDACION DE | INSTITUTO DE UNIVERSIDAD G42641308 IFEQ21/00201  Plataforma de 28.107.460D.758 212.000,00€ 212.000,00
LA COMUNIDAD | INVESTIGACION MIGLEL procesamients celular para £
VALENCIANA SANITARIA Y HERMAMDEZ la Unidad de Terapias
PARA LA BIOMEDICA DE Avanzadas de ISABIAL

GESTION DEL ALICANTE
INST. INV. SANIT. (ISABIAL)
Y BIOMEDICA DE
ALICANTE

Método de calculo aplicado: salvo en las concretas prestaciones en que se indica, el valor
estimado y precio del contrato se calculan en funcion de las ayudas recibidas para la

consecucion del objeto

Crédito en el que se ampara: Resolucién de la Direccién del Instituto de Salud Carlos llI,
O.A,, M.P.,, por la que se aprueba la propuesta de resolucidon provisional para la
concesion de ayudas dentro del Subprograma Estatal-Infraestructuras de la Accién
Estratégica en Salud 2017-2020, con cargo a los fondos europeos del Plan de

Recuperacién, Transformacién y Resiliencia.

Revisidn del precio: no cabe.

QUINTO.- PERFIL DEL CONTRATANTE

El acceso al perfil de contratante del érgano de contratacion se efectuara a través de la

siguiente pagina web:

http://alicante.san.gva.es/web/isabial/perfil-del-contratantel

En el perfil del contratante se publicaran los datos e informaciones que correspondan

de conformidad con lo establecido en el art. 63 de la LCSP.

SEXTO.- PLAZO DE EJECUCION DEL CONTRATO:

Inicial: UN ANO.


http://alicante.san.gva.es/web/isabial/perfil-del-contratante1
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SEPTIMO.- PRESENTACION DE OFERTAS:
Lugar: Mail de la Fundacién: isabial_contratacion@gva.es

Idioma: las ofertas y cualesquiera otros documentos que se presenten deberan estar
redactados en lengua espaiola.

PLAZO DURANTE EL CUAL EL LICITADOR ESTARA OBLIGADO A MANTENER SU OFERTA:
DOS (2) meses a contar desde la apertura de las proposiciones.

OCTAVO.- CAPACIDAD Y SOLVENCIA DEL EMPRESARIO PARA CONTRATAR
8.1. Aptitud y capacidad para contratar

Podran contratar con ISABIAL las personas fisicas o juridicas, espaiolas o extranjeras
que, teniendo plena capacidad de obrar, su finalidad o actividad tenga relacién directa
con el objeto del contrato, segln resulte de sus respectivos estatutos o reglas
fundacionales.

Asimismo, las personas fisicas y juridicas también podran optar a la adjudicacién del
contrato cuando se presenten como uniones temporales de empresarios (en adelante
UTE), en cuyo caso tendran la obligacién de cumplir con los requisitos minimos de
capacidad y solvencia.

No podran concurrir aquellas personas fisicas o juridicas que se hallen comprendidas en
alguna de las circunstancias previstas en el articulo 71.1 del LCSP, ni aquellas personas
juridicas de las que pueda presumirse que son continuacion o que derivan, por
transformacién, fusidon o sucesién, de otras en las que hubiesen concurrido dichas
circunstancias.

NOVENO.- PENALIDADES POR INCUMPLIMIENTO DE OBLIGACIONES CONTRACTUALES

En caso de incumplimiento o cumplimiento defectuoso de la ejecucién de las
prestaciones definidas en el contrato por parte del contratista, se le impondran las
penalidades por los dafios producidos.
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La aplicacidn y el pago de las penalidades no excluyen la indemnizacién a que ISABIAL
pueda tener derecho por dafios y perjuicios ocasionados.

DECIMO.- CUMPLIMIENTO DE LAS OBLIGACIONES EN MATERIA MEDIOAMBIENTAL,
SOCIAL O LABORAL Y CONDICIONES ESPECIALES DE EJECUCION

Se preveran medidas para garantizar que en la ejecucién el contratista cumpla las
obligaciones aplicables en materia medioambiental, social o laboral derivadas del
Derecho europeo comunitario, del Derecho nacional, de Convenios Internacionales
suscritos por el Estado espafiol y de convenios colectivos.

UNDECIMO.- CUMPLIMIENTO DE LOS CONTRATOS, ENTREGA Y RECEPCION DEL
SUMINISTRO.

LUGAR DE EJECUCION: Respecto del lugar de ejecucién del contrato: La empresa
contratista estara obligada a ejecutar el contrato en las dependencias de ISABIAL.

El contrato se entenderd cumplido por el contratista cuando este haya entregado, de
acuerdo con los términos del mismo y a satisfaccién de la Administracién (responsable
gue se designe del contrato), los suministros objeto del mismo.

En todo caso, su constatacidn exigira por parte de la Administracion un acto formal y
positivo de recepcion o conformidad dentro del mes siguiente a la entrega del objeto
del contrato. A la Intervencion del drgano de contratacidon le serd comunicado, cuando
ello sea preceptivo, la fecha y lugar del acto, para su eventual asistencia en ejercicio de
sus funciones de comprobacién de la inversion.

Si los bienes no se hallan en estado de ser recibidos se hara constar asi en el acta de
recepcidn y se dardn las instrucciones precisas al contratista para que subsane los
defectos observados o proceda a un nuevo suministro de conformidad con lo pactado.

Dentro del plazo de treinta dias a contar desde la fecha del acta de recepcién o
conformidad, deberd acordarse en su caso y cuando la naturaleza del contrato lo exija,
y ser notificada al contratista la liquidacién correspondiente del contrato, y abonarsele,
en su caso, el saldo resultante.
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DUODECIMO.- GARANTIA.-

El objeto del contrato quedard sujeto a un plazo de garantia de DOS ANOS y se contard
desde la fecha de recepcién o conformidad.

Si durante el plazo de garantia se acreditase la existencia de vicios o defectos en los
bienes suministrados tendra derecho la Administracién a reclamar del contratista la
reposicién de los que resulten inadecuados o la reparacidon de los mismos si fuese
suficiente.

DECIMO TERCERO.- CAUSAS DE RESOLUCION

Son causas de resolucién contractual ademas de las previstas en los articulos 211 y 306
de la LCSP, las siguientes:

-La pérdida sobrevenida de los requisitos para contratar con la Administracion.

-El incumplimiento de las obligaciones esenciales que como tales hayan sido calificadas
en el pliego.

-La demora del contratista, por causas imputables al mismo, respecto al cumplimiento
del plazo total y la Administracién optase por la resolucién de acuerdo con lo previsto
en la cldusula 36 del presente pliego.

En cuanto a la aplicacién de las causas de resolucion y los efectos de la resolucién se
estard a lo dispuesto en los articulos 212, 213 y 307 de la LCSP.

DECIMO CUARTO. CESION DE LOS CONTRATOS

Los derechos y obligaciones dimanantes del contrato no podran ser cedidos por el
contratista a un tercero.
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Alicante, 24 de febrero de 2022
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