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RESOLUCION DE INICIO DE EXPEDIENTE DE CONTRATACION 1/2020,
TERAPIAS AVANZADAS

La unidad de Terapias Avanzadas es la responsable de realizar la presente contratacién.

IS La Fe/Fundacién para la investigacién del Hospital Universitario y Politécnico la Fe de la
Comunidad Valenciana, de forma coordinada con todos aquellos que participan en la estrategia
de estrategia para la implementacién y desarroilo de un programa de terapias avanzadas en la
Comunidad Valenciana, se llevaran a cabo la contratacién de distintos servicios de diferentes
informes y estudios dirigidos a la creacién de estructuras estables de investigacién e innovacion
sanitaria e infraestructuras y equipamientos cientificos Yy tecnolégicos sanitarios.

Las denominadas "Terapias Avanzadas", constituyen nuevas formas de terapia, no
convencionales, que han irrumpide en el escenario terapéutico, con un gran potencial para
abordar patologias actualmente no bien tratadas por lo que cabe esperar que el horizonte de
sus aplicaciones vaya a experimentar un gran desarrollo. ‘

Los objetivos que se pretenden alcanzar con el desarrollo e implementacion de la estrategia
“PROGRAMA DE TERAPIAS AVANZADAS EN LA COMUNIDAD VALENCIANA” son los siguientes:
1) Identificar y establecer una estrategia de actuacion entre todas las Fundaciones CSUISP para
el desarrollo de un plan de accién y actividades, plan econémico, cronograma y ejecucién del
Programa a nivel de la CV; 2) Realizar anélisis y estudios previos técnicos y de viabilidad, asi
como de estrategia econémica y modelo de negocio de la Terapias Avanzadas en la CV; 3)
Reforzar las infraestructuras, equipamiento e instalaciones de las entidades participantes de I3
estrategia; 4) Ofrecer apoyo especializado y asesoramiento regulatorio desde la preparacién de
las evidencias preclinicas, adecuacion de la produccién a normativa GMP y disefio de ensayos
clinicos. Investigadores de la CV poseen experiencia contrastada en servicios de
acompafiamiento en la normativa relacionada y en el desarrollo de ia preclinica, clinica y
fabricacién de medicamentos de terapias avanzadas; 5) Promover sinergias y alianzas entre la
academia, centros de investigacién y clinicos, asociaciones de pacientes, pymes, industria
farmacéutica y organismos gubernamentales.

Por la importancia de esta fase preclinica en la estrategia global de Terapias Avanzadas, en esta
propuesta se plantea una inversién anual (afio 2020) que permita realizar un estudio detallado
Y pormenorizado de viabilidad e ingenieria que se dividira en las siguientes secciones:
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1) Estudio técnico y asesoramiento para la remodelacion y/o construccion de nuevas
instalaciones en cumplimiento con los estandares de calidad GLP y GMP, que engloba a
todas las Fundaciones que participan en la Estrategia.

2) Estudio técnico y de ingenieria para la implantacién de una unidad de experimentacion
preclinica GLP en el IIS La Fe.

La Estrategia global “PROGRAMA DE TERAPIAS AVANZADAS EN LA COMUNIDAD
VALENCIANA” pretende ser integral y singular a nivel nacional ya que existe una necesidad de
traslacién del conocimiento a la sociedad a través de la generacion de ensayos clinicos en
fases tempranas. Hay que destacar por un lado que en los centros de investigacion existen
muchos modelos animales que se utilizan sélo por unos pocos investigadores expertos en un
drea de conocimiento y con objeto de generar conocimiento pero sin una orientacion expresa
al desarrollo de nuevas terapias, y por otro lado existe una demanda de experimentacién con
alto grado de trazabilidad por parte de las agencias reguladoras que avale los ensayos clinicos,
lo que justifica la experimentacién en animales bajo normas BPL.

OBJETO DEL CONTRATO

Servicio de ingenieria

LOTE DENOMINACION/DEFINICION

N2

1 Estudio técnico y asesoramiento para la remodelacién y/o construccion de
nuevas instalaciones en cumplimiento con los estandares de calidad GLP y
GMP, que engloba a todas las Fundaciones que participan en la Estrategia

2 Estudio técnico y de ingenieria para la implantacion de una unidad de
experimentacién preclinica GLP en el IIS La Fe

PLAZO DE EJECUCION

Plazo de ejecucién del contrato lotes 1y 2: méximo 3 meses y medio desde la formalizacion.

CRITERIOS DE ADJUDICACION

Mejor Oferta econdmica y técnica segin Anexo de Caracteristicas.
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PROCEDIMIENTO Y TRAMITACION

Procedimiento Abierto

Tramitacién: Ordinaria

PLAZO DE PRESENTACION DE OFERTAS Y DE LAS RESTANTES FASES DEL PROCEDIMIENTO

Fecha de Inicio: Al dia siguiente de su publicacion en ia Plataforma de Contratacién del Estado
Fecha de cierre: 5 de marzo de 2020

Las ofertas se presentaran por medios electrénicos segun pliegos.

VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO Y REVISION DE PRECIOS

El valor estimado del contrato asciende a CIENTO VEINTITRES MIL DOSCIENTOS EUROS
(123.200.-€),

No procede la revisién de precios.

EXISTENCIA DE CREDITO

Esta actuacién podra contar con la financiacién del Fondo Europeo de Desarrollo Regional
(FEDER} en un porcentaje del 50% a través del Programa Operativo Comunitat Valenciana
FEDER vigente para el periodo 2014-2020.

CAPACIDAD Y CONDICIONES DE APTITUD Y SOLVENCIA DEL CONTRATISTA

Conforme a los pliegos.

La contratista habr3 de ser persona natural o juridica, espafiola o extranjera, que tenga plena
capacidad de obrar, no esté incursa en una prohibicién de contratar Y cuente con la solvencia
técnica y experiencia acreditada en trabajos de exigencia requerida.

GARANTIAS
5% del precio final ofertado por el licitador que se resulte adjudicatario.

ORGANO DE CONTRATACION

El Organo de Contratacién estard compuesto por Dfia. Sonia Galddn tornero, Directora
General de la Fundacion para la investigacién del Hospital Universitario y Politécnico La Fe de
la comunidad Valenciana.
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. Autorizar la celebracién del contrato de servicios distribuido en 2 lotes, para la
mejora y fortalecimiento de las instituciones de Dy creacion, consolidacién y
mejora de las infraestructuras cientificas y tecnoldgicas.

s Iniciar el correspondiente expediente administrativo para la contratacién de los
referidos servicios cuya adjudicacién se llevara a cabo por procedimiento abierto, de
acuerdo con lo dispuesto en el perfil del contratante de la Fundacion LA FE 'y la Ley de
Contratos del Sector Puiblico.

Valencia, a 8 de enero de 2020

/ Directora General
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INFORME DE INSUFICIENCIA DE MEDIOS EN CONTRATO DE SERVICIOS
TERAPIAS AVANZADAS

Exp. 1/2020

De acuerdo con lo establecido en la letra f) del apartado 4 del articulo 116 en concordancia con
la letra a) del apartado 3 del articulo 63 de 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 y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014 (en
adelante LCSP), y en relacion con la necesidad de realizar la contratacion del servicio cuyos datos
se indican a continuacién, el abajo firmante, como proponente del contrato, pone de manifiesto
la insuficiencia de los medios disponibles por la Administracién para hacer frente a dichas
necesidades.

OBJETO DEL CONTRATO:

Contratacion del servicio para la realizacién de anilisis y estudios previos técnicos para
remodelacion e implantacion de la estrategia econémica y modelo de negocio de las
Terapias Avanzadas en la Comunitat Valenciana.

La licitacidn se divide en 2 lotes, siendo los mismos:

1. Estudic técnico y asesoramiento para la remodelacién y/o construccién de
nuevas instalaciones en cumplimiento con los esténdares de calidad GLP y GMP,
que engloba a todas las Fundaciones que participan en la Estrategia.

2. Estudio técnico y de ingenieria para la implantacién de una unidad de
experimentacién preclinica GLP en el IIS La Fe.

El contrato obedece a una elevada complejidad de los distintos informes/proyectos
referentes a la actuacion de estrategia para la implantacién y desarrollo de un programa
de terapias avanzadas en la comunidad valenciana.

INFORME DE INSUFICIENCIA DE MEDIOS EN CONTRATOS DE SERVICIOS: Que la realizacién del
presente contrato deriva de la insuficiencia de medios de la Fundacién del Hospital La Fe, que
se justifica por la siguiente causa:

* Por no disponer de los recursos humanos suficientes, y con la suficiente especializacién, por la
alta complejidad del objeto del contrato. Por lo que se requiere la contratacién de dicho trabajo;
y por carecer de los recursos humanos suficientes por estar el personal de la fundacién dedicado
al cumplimiento de las tareas de los fines estatutarios previstos por los Estatutos.
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Que por parte del érgano de contratacion se emite la citada resolucién acreditando la
insuficiencia de medios, y se proceda a la celebracién de un contrato de servicios, toda vez que
esta Fundacion del Hospital la Fe, no posee los medios necesarios para proceder a realizar los
servicios de redaccién de informes de ingenieria y estudios técnicos, siendo irremediablemente
necesario la contratacion externa.

En Valencia a 8 de enero de 2020

Sonia Galdén Tornero

Directora General



