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MEMORIA JUSTIFICATIVA PARA LA PRESTACION DEL
SERVICIO DE GESTION ADMINISTRATIVA DE
INVESTIGACION CLINICA

JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD

La gestién de la informacién de los ensayos clinicos llevados a cabo por las unidades de investigacion clinica en el
Hospital Universitario de Fuenlabrada es fundamental para el correcto desarrollo de los ensayos, permitiendo asi
cumplir con todos los aspectos relativos a las responsabilidades de los investigadores de la Fundacion del Sector
Pablico Estatal Centro Nacional de Investigaciones Oncolégicas Carlos I1I (en adelante, F.S.P. CNIO) de acuerdo con

la legislacion vigente.

Al no contar el F.S.P. CNIO con los recursos necesarios para realizar la referida prestacion se hace necesario recurrir
a la contratacién de este servicio, con objeto de que dicho servicio se desarrolle de forma continuada por personal
especializado adscrito a una empresa externa que se encargue de mantener el servicio con la dimension adecuada para

su correcto funcionamiento.

Se procede a la licitacién de este servicio como continuidad del Expediente 79/18SPF “Servicioc de Gestidn
Administrativa de Investigacién Clinica”, puesto que todavia continua la necesidad de este servicio. Actualmente la
unidad de apoyo a la investigacién se encuentra en una fase de consolidacién que permitira que la propia actividad de
gestién de ensayos clinicos en el Hospital Universitario de Fuenlabrada financie su coste. Hasta su consolidacién, el
Hospital Universitario de Fuenlabrada y F.S.P. CNIO mantienen el personal de las estructuras de apoyo, por lo que se
opta por licitar un procedimiento abierto simplificado en lugar de la licitacién de un procedimiento abierto no sujeto

a regularizacion armonizada hasta que se alcance la fase mencionada anteriormente.

2. DESCRIPCION Y OBJETO DEL CONTRATO

El objeto es disponer de apoyo en la gestién de los datos de investigacion clinica para las Unidades Clinicas del F.S.P.

CNIO, principalmente en &mbito de sus proyectos en el Hospital Universitario de Fuenlabrada.
El servicio que se solicita comprenderi las siguientes funciones:

1. Gestién dela documentacién a presentar al Comité Etico de Investigacién Clinica (CEIC) y Agencia Espafiola

del Medicamento (AEMPS) para la aprobacién del Ensayo Clinico.

2. Apoyo en la gestion del contrato de Ensayo Clinico con la Gerencia del Hospital Universitario de

Fuenlabrada.

3. Coordinacién de las necesidades de los investigadores relacionadas con la gestién de los pacientes de ensayos
clinicos en el Hospital (biisqueda de candidatos potenciales en historia clinica, registro/aleatorizacion de

pacientes, actualizacion de bases de datos, archivo y cualquier otra informacién necesaria para el ensayo).

4. Asistencia al Investigador en las Visitas de Pacientes (colaboracién en la obtencién del consentimiento
informado, coordinacién con los servicios del hospital para las pruebas del ensayo, dispensacién de la

medicacidn, citaciones, etc.).
5. Gestién de la documentacién del ensayo, actualizacién y archivo.
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6. Completar la informacién de los pacientes en los Cuadernos de Recogida de Datos (CRD) de acuerdo al

protocolo y a la legislacién aplicable.
7. Asistencia a los Monitores de Ensayo Clinico durante las visitas.
8. Resolucion de aclaraciones sobre los datos del ensayo clinico con el promotor del estudio.
9. Notificaciones de Farmacovigilancia al promotor.
10. Atencion telefénica con las partes implicadas en los ensayos (llamadas internas y externas).
11. Asistencia a reuniones de formacion y gestion de los ensayos y teleconferencias.
12. Apoyo al promotor en la gestién de pagos del ensayo.
13. Elaboracién de informes de seguimiento del ensayo para el promotor del ensayo.

El servicio requiere, como minimo, de un operario a jornada completa, con disponibilidad de un segundo operario
para momentos puntuales de incremento de trabajo, ambos con formacién en biologia molecular y oncologia,
experiencia como Data Manager en hospital de un minimo de 10 aflos, nivel de inglés medio-alto, que se probara
mediante documentos que justifiquen la superacién de pruebas oficiales de idiomas, conocimientos de estadistica y

SAP, asf como experiencia en coordinacién de ensayos como promotor.

JUSTIFICACION DE LA DECISION DE NO DIVIDIR EN LOTES

El servicio de gestién administrativa de investigacion clinica implica la necesidad de ejecutar las diferentes acciones
requeridas a través del personal destinado al servicio, siendo imprescindible en este contrato la unificacién de la
responsabilidad y la coordinacién de todas estas acciones que se dan en este servicio en un tinico adjudicatario. En
virtud de todo ello, la ejecucién del presente contrato podria verse imposibilitada por su divisién en lotes y la ejecucién

por una pluralidad de contratistas diferentes.

DURACION DEL CONTRATO

El plazo de duracién del contrato sera de doce (12) meses.

PRESUPUESTO BASE DE LICITACION
El presupuesto base de licitacion asciende a la cantidad de:
Base imponible: 60.000 euros (IVA no incluido) IVA: 12.600 euros Total: 72.600 euros (IVA incluido)
Para el clculo del presupuesto base de licitacion se ha tenido en cuenta:
= Estimacion de tarifas a partir del convenio laboral de referencia

La estimacién de costes se realiza en base al Convenio de Oficinas y Despachos de la Comunidad de Madrid, que
corresponde a la Resolucién de 5 de octubre de 2015, publicada en el Boletin Oficial de la Comunidad de Madrid

el sibado 7 de noviembre de 2015.

Dicho servicio debe ser llevado a cabo por personal técnico que por su grado de formacién y responsabilidades

estarian adscritos al Grupo I Nivel I de dicho convenio respectivamente.



A nivel informativo no vinculante, teniendo en cuenta los antecedentes de los afios inmediatamente anteriores, el
nimero de horas a realizar durante la ejecucién del contrato se estima aproximadamente en 2.000 h.

Partiendo de los datos sobre el salario minimo correspondiente a los grupos indicados anteriormente segiin se
estipula en el Convenio, el coste total del personal para la prestacién del “Servicio de Gestién Administrativa de

Investigacion Clinica” durante la duracién del contrato, seria de 44.800 euros.

Célculo del presupuesto base de licitacién

Dado que el presupuesto base de licitacion se establece en base al coste de los salarios de las personas que prestan

los distintos servicios, el desglose calculado es el siguiente:

%}y 2 Tipo coste gk | importe(€)
COSTES DIRECTOS 44.800,00 €
OTROS COSTES DIRECTOS [2] 4.250,00 €
TOTAL COSTES DIRECTOS 49.050,00 €

13% | COSTES INDIRECTOS [sl 6.376,50 €
SUBT COSTES 55.426,50 €

8% | BENEFICIO INDUSTRIAL 4.434,12€
; TOTAL COSTES | 59.860,62 €

[1] Incluye coste bruto por todos los conceptos salariales (sueldo base, complementos, gratificaciones e

indemnizaciones y suplidos), asi como la Seguridad Social a cargo de la empresa.

[2] Incluye otros gastos directamente relacionados con el servicio: indumentaria, equipos de proteccién personal,

equipos informaticos, planes de formacidn, etc.
[3] Incluye gastos generales.
Se acuerda redondear el presupuesto base de licitacién a la cantidad de 60.000 euros.

Este presupuesto base de licitacion dividido por las 2.000 horas, resulta un coste unitario (IVA no incluido) de 30

euros/h.

Presupuesto base de licitacién adecuado a los precios de mercado

Con fecha 14 de diciembre de 2018, se formalizo el contrato vigente 79/18SPF “Servicio de Gestién Administrativa
de Investigacion Clinica”, cuyo importe de adjudicacién ascendié a la cantidad de 45.000 euros para un consumo

estimado de 1.500 horas, siendo, por tanto, el precio unitario de dicho contrato 30 euros/hora.

En la licitacién objeto de este expediente se ha establecido un presupuesto base de licitacién de 60.000 euros para
un consumo estimado de 2.000 horas, siendo, por tanto, el precio unitario estimado de 30 euros/hora, siendo

igual al actual precio unitario del contrato vigente.

Por los motivos anteriormente expuestos, se entiende que el importe establecido como presupuesto base de

licitacién de la nueva licitacioén se encuentra deniro de los precios de mercado.



6. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO

El valor estimado del contrato asciende a la cantidad de 60.000 euros (IVA no incluido).

El valor estimado del contrato coincide con el presupuesto base de licitacién al no contemplarse en este contrato la

posibilidad de prérrogas y modificaciones.

7. PROYECTO IMPUTACION

Atendiendo a lo anterior se solicita la iniciacién de un expediente para la prestacién del “Servicio de Gestion

Administrativa de Investigacién Clinica” por un importe total de 60.000 euros (IVA no incluido), para un periodo

maximo de doce (12) meses, gasto que se imputara al proyecto interno: CL1103-08.
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