(BARCELON A/
Anunci de la Fundacié Privada Clinic per a la Recerca Biomédica (FCRB), pel qual es publica la
contractacié del SERVEI DE CRO PER ESTUDI DOLAM per a la Fundacié Clinic per a la Recerca
Biomédica.

1. Entitat adjudicadora:

Dades generals i dades per a I'obtencié de la informacid:

a) Organisme: Fundacié Privada Clinic per a la Recerca Biomédica (FCRB).

b) Obtencié de documentacio i informacié:

1) Dependéncia: Fundacié Clinic per a la Recerca Biomédica (FCRB).

2) Domicili: Urgell, 216 local.

3) Locdlitat i codi postal: Barcelona 08034,

4) Adreca d'Internet del perfil de contractant:
http://www.consorci.org/sacac/perfil-contractant/20/fundacio-clinic-per-a-la-recerca-hiomedica-fcrb

c) Nombre d'expedient: F17.00111IC

2. Objecte del contracte.

a) Tipus: SERVE!

b) Descripcio: CRO per estudi DOLAM, segons PPT, per a la Fundacié Clinic per a la Recerca
Biomédica

3. Tramitacié, procediment i forma d'adjudicacié.
a) Tramitacio: Ordindria
b) Procediment: Instruccions Internes de Contractacié, amb Criteris d'Adjudicacio

4, Valor estimat del contracte: Import net: 70.000 euros més IVA
Pressupost base de licitacié: Import net: 60.000 euros més IVA

5. Criteris de valoracid.
Segons s'indiqui a I'’Annexo 5 PCAP.

4. Garanties exigides:
b) Definitiva: 5% de l'import d'adjudicacio

7. Requisits especifics del contractista.
a) Solvéncia econdmica i financera i solvéncia t&cnica i professional (en el seu cas): La detallada a
'annex 2 PCAP

8. Presentacié d'ofertes:
a) Data limit: 04/12/2017 a les 14:00h
b) Moddalitat de presentacié: en sobres, en paper
c) Lloc de presentacio:
1) Dependéncia: Fundacié Clinic per a la Recerca Biomédica. Edifici CEK. Recepcid
2) Domicili: C/ Rossellé, 149-153
3) Localitat i codi postal: 08036 Barcelona
4) Adrecga electrdnica: fconcurs@clinic.cat
d) Admissidé de variants, si procedeix: no

9. Obertura d'ofertes:
a) Descripcio: S'obrird el Sobre C en data 07/12/2017 ales 10:30h en la Sala é del carrer Urgell, 216
local (Barcelona 08034). '

10. Despeses de publicitat: 0 €

Bdrg:elon" , a 27 de novembre de 2017

Maria Garcia
Téc:nic/:‘ Unitat de Contractacié Fundacidé Clinic per a la Recerca Biomedica



QUARTA ESMENA Anunci de la Fundacié Privada Clinic per a la Recerca Biomédica (FCRB), pel qual es
publica la contractacié del SERVEI DE CRO PER ESTUDI DOLAM per a la Fundacié Clinic per a la Recerca
Biomédica.

En I'anunci de licitacié publicat al perfil de la Fundacié Clinic per a la Recerca Biomedica en data 20 de
novembre de 2017, per a la contractacié del servei de CRO PER ESTUDI DOLAM (expedient F17.00111IC), es
fa constar que, es tornen a penjar els plecs i annexes donat que s'ha modificat el segent:

Annex 10 PCAP de Modificacié del contracte: $'ha afegit com a causa de modificacié “I'lncrement del
periode de seguiment”. | s'ha quantificat el percentatge de modificacié en un 16,67% sobre el pressupost
de licitacio.

A I'apartat B2. “Valor estimat del contracte a efectes d'aplicacié del procediment d'adjudicacio:” s’han
afegit els 10.000€ de possible modificacié contractual; i s'ha modificat I'import del Valor Estimat del
Contracte (VEC) passant de 60.000€ a 70.000€, lva a part.

En relacié al PPT, es reitera que I'esmena 3 ha modificat I'apartat 5.- "COMPROMISO DEL CONTRATISTA™:
Versio inicial del PPT:
- La realizacién de los andlisis estadisticos establecidos por protocolo en un plazo méaximo de a dos meses tras el

cierre de la base de datos para cada uno de dichos analisis.
- Envio de un informe trimestral al Promotor vy a los Investigadores sobre la marcha del protocolo, el cual debe incluir
al menos:
o Estado de reclutamiento
o Acontecimientos Adversos graves y SUSARs
o Violaciones de Protocolo
o Cualquier accién realizada o comunicacidn con los organismos reguladores.

- Envio de un informe extraordinario al Promotor en caso de; 1) violacién grave del protocolo, 2) violacién grave de la
legislacién vigente de EECC y BPC en la ejecucién del estudio por parte del equipo investigador, 3) Comunicacién
extraordinaria de Acontecimientos Adversos a la AEMPS en los casos previstos por la ley.

Versi6 final del PPT:
- Informe o reportes mensuales durante el reclutamiento y el seguimiento, que incluiré el estado del reclutamiento y

el seguimiento, y otros aspectos importantes.
- Envio de un informe anual al Promotor y a los Investigadores sobre la marcha del protocolo, el cual debe incluir al
menos:
o Estado de reclutamiento
o Acontecimientos Adversos graves y SUSARs
o Violaciones de Protocolo
o Cualquier accién realizada o comunicacidn con los organismos reguladores.

- Informar al Promotor: 1) en caso de desviacién del protocolo; 2) violacién grave de la legislacién vigente de EECCy
BPC en la ejecucion del estudio por parte del equipo investigador
- Notificar los Acontecimientos Adversos graves a ViiV seguin se indica en el apartado de Monotorizacion.

Per tant s'endarrereix la data limit de recepcié d'ofertes que passa a ser el dia 04 de desembre de 2017 a
les 14:00h al mateix lloc (Recepcié edifici CEK; C/ Rosselld, 153; 08036 Barcelona); i es posposa |'obertura
del Sobre C el proper dia 7 de desembre de 2.017 a les 10:30 h, en el mateix lloc indicat a I'anunci inicial.
Atrg:rr],:fom nt, a Barcelona 27 de novembre de 2017.

J]

Marig dorcio
Técnic Unitat de Contractacié Fundacié Clinic per a la Recerca Biomédica



