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En pamplona a 4 de febrero de 2026

REUNIDOS

De una parte, LA FUNDACION INSTITUTO DE INVESTIGACION SANITARIA DE NAVARRA (en
adelante IDISNA) con domicilio en C/ Irunlarrea, 3 - Reciento Hospital Universitario de Navarra,
de Pamplona con CIF G71056295 y en su nombre y representacidn, Natalia Cal Purrifios con NIF
79321490X, como Directora de Gestién de IDISNA.

y de otra, VIVEbiotech S. L. (en adelante, ADJUDICATARIA) con domicilio en Miramon
pasealekua 170, 1 2, con CIF B75065052 y en su nombre y representacién, Cruz Juan Carlos
Linazasoro Cristobal, con NIF 08902639Y, en calidad de Presidente Ejecutivo.

Ambas partes se reconocen competencia y capacidad respectivamente para formalizar el
presente contrato.

ANTECEDENTES

PRIMERO-. IDISNA es una entidad publica integrante del sector publico sometida su actividad
contractual con terceros a la Ley Foral 2/2018, de 13 de abril, de Contratos Publicos.

SEGUNDO-. El grupo de investigacién A707 “Bases moleculares de las neoplasias hematolégicas”
comenzd el desarrollo de las actividades asociadas al expediente 1C122/00067 Phase I/Il clinical
trial for the treatment of Graft versus Host Disease with a new generation of mesenchymal
stromal cells ectopically expresing CXCR4 and IL10 financiado por el Instituto de Salud Carlos Il
y por la Unidn Europea — NextGenerationEU, Plan de Recuperacion Transformacién y Resiliencia.

TERCERO-. La investigacidn que se viene realizando en el marco del expediente ICI22/00067
cuenta con un presupuesto en el cual se reserva una partida de CUARENTA Y NUEVE MIL
NOVECIENTOS CINCUENTA EUROS (49.950,00 €) para desarrollar un estudio de estabilidad del
vector lentiviral para uso clinico previamente adquirido. Este proceso debe realizarse conforme
a los requisitos de las GMP y a las guias regulatorias aplicables (ICH y EMA para medicamentos
de terapias avanzadas, ATMPs) y constituye una actividad critica en el desarrollo de un
medicamento bioldgico en investigacion como sucede en el estudio mencionado.

CUARTO-. Anteriormente, mediante un procedimiento abierto de licitacién, fue necesario
realizar, en el marco del presente estudio con cédigo de expediente ICI122/00067, la adquisicion
del vector lentiviral integrativo auto-inactivante de tercera generacién en grado GMP de alta
calidad, que asegura la maxima modificacion genética de las CXCR4-IL10-MSCs sin afectar a la
viabilidad y expansidn celular. Dicho procedimiento se adjudicé a la empresa VIVE BIOTECH.

QUINTO-. La ADJUDICATARIA, es la unica que dispone del conocimiento completo,
documentado y validado del proceso de fabricacion y realizacidn del estudio de viabilidad de
este vector lentiviral, de los métodos analiticos especificos y de los atributos criticos de calidad
del producto.
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SEXTO-. Se inicia un procedimiento negociado sin convocatoria de licitacion en base al art.
75.1.c) de la Ley Foral 2/2018, de 13 de abril, de Contratos Publicos de Navarra, para proceder
a la adquisicion en cuestidn, procediéndose a la adjudicacidon del mismo a la ADJUDICATARIA.

En vista de lo anterior, las partes deciden celebrar el presente Contrato de acuerdo a las
siguientes,

CLAUSULAS

1. Objeto del contrato

El presente contrato se rige por la Ley Foral 2/2018, de 13 de abril, de Contratos Publicos de
Navarra, y tiene por objeto el desarrollo de un estudio de estabilidad del vector lentiviral para
uso clinico previamente adquirido. Un proceso que debe realizarse conforme a los requisitos de
las GMP y a las guias regulatorias aplicables (ICH y EMA para medicamentos de terapias
avanzadas, ATMPs) y constituye una actividad critica en el desarrollo de un medicamento
bioldgico en investigacién como sucede en el estudio mencionado. Dicha actividad se desarrolla
en el marco del proyecto en investigacion con nimero de expediente 1C122/00067, concedido
por Resolucion de 15 de diciembre de 2020 de la Direccién del Instituto de Salud Carlos 1, O.A,,
M.P, por la que se conceden subvenciones para Proyectos de I+D+| vinculados a la Medicina
Personalizada y Terapias Avanzadas.

Es decir, con el presente contrato se pretende la realizacidon de un estudio de evaluacién de la
estabilidad del vector lentiviral integrativo auto-inactivante de tercera generacién en grado
GMP, de conformidad con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacién (GMP) y con las
guias regulatorias aplicables (ICH y EMA para medicamentos de terapias avanzadas, ATMPs).

El vector lentiviral ha sido fabricado por la CDMO especializada VIVE BIOTECH bajo condiciones
GMP, siendo dicha entidad la tnica que dispone del conocimiento completo, documentado y
validado del proceso de fabricacidn, de los métodos analiticos especificos y de los atributos
criticos de calidad del producto.

La adjudicacidn del contrato mediante procedimiento negociado sin convocatoria de licitacion
se justifica por razones técnicas, al no resultar viable la ejecucién del estudio por una entidad
distinta sin llevar a cabo previamente un proceso complejo de transferencia tecnoldgica,
cualificacion GMP y revalidacién de métodos, lo que comprometeria la comparabilidad de los
resultados y el cumplimiento de los requisitos regulatorios aplicables.

2. Obligaciones de la adjudicataria
La ADJUDICATARIA se obliga al suministro del vector lentiviral en cuestion por el precio y en las
condiciones pactadas.

3. Duracion del contrato
El plazo de ejecucion del presente contrato serda de DOS MESES, a contar desde el dia siguiente

de su formalizacion.

El contrato se entendera vigente hasta la ejecucidn del presupuesto acordado o en su defecto,
hasta que el suministro de los reactivos sea suficiente para la satisfaccion de los objetivos del
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proyecto en cuestidn. Igualmente, las obligaciones derivadas de este contrato finalizaran, en lo
que corresponda, una vez alcanzado el plazo de garantia previsto.

El contrato NO esta sujeto a prérroga.

4. Precio del contrato
La contraprestacion dineraria maxima que la ADJUDICATARIA recibira por parte de IDISNA serd
de 49.950,00 €.

Todos los importes recogidos en el presente documento no incluyen IVA (salvo que
expresamente se indique lo contrario), por lo que se entiende que a los pagos a realizar por
parte de IDISNA deberdn sumarse las cantidades derivadas de la aplicacién de dicho impuesto.

5. Plazo de garantia.
El plazo de garantia sera de 3 meses (90 dias) a partir de la fecha del acto formal y positivo de
recepcién o de conformidad de la prestacion del objeto contractual.

6. Modo de Facturacién y Pago.
El abono del precio se efectuard por IDISNA, mediante transferencia bancaria, previa
presentaciéon de factura y conformidad con la entrega segun acto de recepcion.

El abono del precio se realizara en dos pagos siguiendo lo estipulado a continuacion:

e 75% del precio a la firma del contrato (37.462,5€)
e 25% del precio a la entrega del informe del estudio de evaluacidn de estabilidad
(12.487,5€)

FACTURA / INVOICE:

FUNDACION INSTITUTO DE INVESTIGACION SANITARIA DE NAVARRA
VAT ES G71056295

C/ Irunlarrea n2 3 31008 Pamplona Navarra

DATOS DE FACTURA ELECTRONICA:
Oficina Contable: A15024914
Organo Gestor: A15024914

Unidad Tramitadora: A15024914

Todos los pagos estaran condicionados a la comprobacidn, por parte de IDISNA, de la correcta
prestacion del suministro.

7. Entrega y Recepcion del suministro.

El contratista esta obligado a entregar los bienes objeto de suministro en el tiempo y lugar
pactados. La mora de la ADJUDICATARIA no precisara de previa intimacion. Los gastos de la
entrega y transporte de los bienes objeto del suministro al lugar convenido seran de cuenta de
la ADJUDICATARIA.

La ADJUDICATARIA no tendrd derecho a indemnizacidn por causa de pérdidas, averias o

perjuicios ocasionados en los bienes antes de su entrega a IDISNA, salvo que ésta hubiere
incurrido en mora al recibirlos.
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Cuando el acto formal de la recepcion de los bienes sea posterior a su entrega, IDISNA sera
responsable de la custodia de los mismos durante el tiempo que medie entre una y otra.

Si en el momento de la recepcién formal los bienes no se encuentran en estado de ser recibidos
se hard constar asi en el acta de recepcion y se dardn las instrucciones precisas a la
ADJUDICATARIA para que subsane los defectos observados o proceda a un nuevo suministro de
conformidad con lo pactado, sin perjuicio de laimposicion de las penalidades que correspondan.

8. Nulidad
La nulidad de alguna de las disposiciones previstas en este documento no determinard la nulidad
del resto del contenido del contrato.

9. Fuero judicial

Las partes acuerdan someter las discrepancias derivadas del presente contrato a los Juzgados y
Tribunales de Pamplona.

En prueba de conformidad y aceptacion, firman digitalmente en el lugar y fecha indicados.

Por parte de IdiSNA Por parte de la ADJUDICATARIA
79321490 Ggioimente 08902639Y CRUZ Fiads dotaimert or
NATALIA por 79321490 JUAN CARLOS  CARLOS LINAZASORO (R:
MARIA CAL (R: NATALIA MARIA LINAZASORO (R: B75065052)

3 Fecha: 2026.02.09
G71056205) ALK B75065052) 10:06:46 10100
Natalia Cal Purrifios Cruz Juan Carlos Linazasoro Cristobal
Directora de Gestidn Presidente ejecutivo VIVEbiotech
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