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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS
PARA UN PROCEDIMIENTO ABIERTO:

SERVICIO DESCUBRIMIENTO DE ANTICUERPOS MONOCLONALES PARA EL DESARROLLO DE
TERAPIAS AVANZADAS BASADAS EN CELULAS CAR-T

1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente documento tiene como objeto la definicidn de las condiciones necesarias para la
realizacion de un servicio especializado consistente en el descubrimiento de anticuerpos
monoclonales humanos con aplicacién en el desarrollo de terapias avanzadas contra cédncer, en las
condiciones que se recogen en este pliego y en el Pliego de Prescripciones Técnicas.

Division en lotes:

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 99.3 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de
Contratos del Sector Publico, en este caso, el contrato se licita en un lote Unico dada la necesidad
de un desarrollo coordinado del servicio previsto, el cual podria verse imposibilitado por una
pluralidad de contratistas diferentes.

Expediente N2: BG_2026-05-SERV. Servicio de descubrimiento de anticuerpos monoclonales
humanos con aplicacion en el desarrollo de terapias avanzadas contra cancer

CPV:73111000-3  Servicios de laboratorio de investigacién

(*) REGLAMENTO (CE) N2 213/2008 DE LA COMISION de 28 de noviembre de 2007 que modifica el Reglamento (CE) N@
2195/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, por el que se aprueba el Vocabulario comuin de contratos publicos
(CPV).

El presente Pliego tiene por objeto determinar las caracteristicas técnicas que ha de reunir el
servicio objeto del contrato y que, en consecuencia, debera suministrarse conforme al mismoy a lo
dispuesto en el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

No obstante, se admitird la presentacidon de ofertas que presenten caracteristicas técnicas que
difieran de las resefiadas, siempre que resulten equivalentes a las recogidas en este pliego y
garanticen, al menos, el mismo nivel de prestaciones y calidad.

La valoracidn de cada oferta y su justificacidon corresponderan al equipo técnico al que el érgano de
contratacién haya encargado la misma.
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2. NECESIDAD DEL SERVICIO

La necesidad a satisfacer mediante esta licitacion es la desarrollar un servicio de descubrimiento de
anticuerpos humanos mediante tecnologia “phage display” (presentacion sobre fagos) para el
desarrollo de la actividad investigadora del Cancer Glycoimmunology laboratory de CIC bioGUNE.

3. TRABAIJOS A REALIZAR

El proveedor del servicio deberd realizar las siguientes actividades:

Actividad A 2 Generacién de anticuerpos humanos a partir de una biblioteca de fagos
(screening, 5 semanas)

La libreria tendra al menos diversidad de 3 x 10'° determinada por el nimero de clones individuales
en la etapa de generacién de la libreria. Se requiere una combinacién de estrategias de cribado
para el descubrimiento de anticuerpos monoclonales recombinantes humanos que se unan al
antigeno:

i) una basada en la unidn al antigeno de la proteina recombinante,

ii) otra en la unidn a células positivas para la expresion del antigeno diana

iii) combinacién de ambas

Las estrategias (i) y (ii) deberan realizarse con las sub-librerias lambda y kappa respectivamente.

Las estrategias basadas en células positivas para la expresién del antigeno diana deberan incluir
una etapa de seleccién negativa en células negativas para la expresidén del antigeno diana.

Actividad B > Confirmacién de unién a la diana de los anticuerpos monoclonales seleccionados
(2 semanas)

Los anticuerpos monoclonales seleccionados en la actividad anterior (screening) se produciran
como anticuerpos en formato scFv soluble para confirmar la unidn al antigeno diana. La
confirmacién debera realizarse siguiendo dos estrategias diferentes con al menos 192 clones por
cada una de ellas.

1. Deteccion de unidn a células: tincién celular de células positivas y negativas para la expresion del
antigeno diana mediante citometria de flujo y posterior andlisis.

2. Detecciéon de unidn a proteinas recombinantes mediante ELISA. El cribado debera incluir al
menos cuatro antigenos diferentes (a modo de ejemplo: humano, ratén, ECD de Cynomolgus y
antigeno de control negativo).
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Actividad C = Secuenciacién y analisis bioinformatico de 1-96 clones correspondientes a los
anticuerpos monoclonales confirmados en la actividad anterior
(2 semanas)

Determinacion de CDR, alineamiento de secuencias, analisis de linea germinal, PTM (2 semanas)

Se realizard una segunda confirmacién de unién al antigenodiana mediante ELISA después de una
nueva produccidn de anticuerpos: tincidn celular de células positivas y negativas para la expresion
del antigeno diana y andlisis mediante citometria de flujo.

Actividad D = Clasificacién de los anticuerpos monoclonales segtin su afinidad frente al antigeno
diana
(2 semanas)

La clasificacion basada en afinidad de los anticuerpos scFv (después de una nueva produccion de
anticuerpos scFv solubles) se calculard mediante interferometria de bio-capa (BLI).

A la finalizacién del servicio el adjudicatario deberd entregar el resultado de las secuencias de
anticuerpos con los datos de unidn al antigeno diana y la clasificacion basada en el calculo de su
afinidad (5 semanas).

CIC bioGUNE sera el propietario Unico y exclusivo del resultado y de cualquier dato relacionado con

el servicio objeto del contrato, incluido cualquier anticuerpo, molécula y secuencia relacionada,
descubiertos por el adjudicatario en el desarrollo de su trabajo.

Calendario estimado de trabajo:

Hito Plazo de ejecucion
Actividad A 5 semanas
Actividad B 2 semanas
Actividad C 2 semanas
Actividad D 2 semanas

Entrega de resultados 5 semanas

4. ORGANIZACION DEL TRABAJO Y EQUIPO DE TRABAJO. CONDICIONES DEL SERVICIO

El adjudicatario deberd tener a su disposicidon todo el personal y medios materiales necesarios para
el cumplimiento de las obligaciones del contrato objeto de licitacion. Es decir, ha de tener personal
cualificado, con conocimiento suficiente en los todos los aspectos del contrato y para asumir
cualquier eventualidad o emergencia que pudiera acaecer, disponiendo de todos los medios
necesarios para ejecutar los trabajos contratados.
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La empresa adjudicataria designara en su oferta a un consultor Coordinador del servicio, que sera
el responsable ante CIC bioGUNE de la buena marcha de la prestacidon del mismo. Este titular no
podra ser sustituido sin la conformidad previa de CIC bioGUNE.

Por su parte, CIC bioGUNE establecerd los medios de control que estime convenientes para
constatar el total y correcto cumplimiento de la prestacidn por parte del adjudicatario.

La prestacidn sera ejecutada con calidad, rigor y eficacia y con absoluto cumplimiento de todas las
disposiciones legales, reglamentarias, normas y especificaciones en vigor que, de forma directa o
indirecta, regulan la misma.

El contratista respondera, en su calidad de patrono, del personal adscrito al contrato, debiendo
cumplir, bajo su exclusiva responsabilidad, las disposiciones vigentes o que se dicten en un futuro
en materia laboral, Seguridad Social, Seguridad y Salud y fiscal, quedando CIC bioGUNE exento de
cualquier responsabilidad que pudiera derivarse como consecuencia del incumplimiento por parte
del contratista de las obligaciones anteriormente indicadas, ya sea la prestacién objeto del contrato
ejecutada por personal que dependa exclusivamente del contratista o personal subcontratado.

Serdn por cuenta del contratista todos los gastos necesarios para el cumplimiento del contrato, asi
como las indemnizaciones que correspondan por los dafios o perjuicios que puedan ocasionarse
con motivo del cumplimiento del contrato.

Durante la vigencia del contrato, el contratista queda obligado a presentar, previo requerimiento
de CIC bioGUNE, cuanta documentacidon se solicite y que acredite el cumplimiento de las
obligaciones de este contrato.

5. PROPUESTA DEL LICITADOR

El licitador expondra claramente en su propuesta las caracteristicas y las actuaciones a llevar a cabo
(personal asignado, tiempo de entrega, metodologia de trabajo, entregables, etc.).

Los licitadores deberan presentar la oferta por la totalidad del servicio, pero desglosardn en la
misma cada uno de los trabajos que la componen, con especificacién de plazos de entrega.



