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Clausula 12. Objecte de la licitacio.

L’objecte de la present licitacié és la contractacié dels serveis d’auditoria externa per
evidenciar el nivell de compliment dels requisits del Sistema de Gestié de la Qualitat ISO
9001:2015, de la plataforma Functional Validation & Preclinical Research (FVPR) del Grup
Clinical Biochemistry-Drug Delivery & Therapy (CB-DDT) de la Fundacié Hospital
Universitari Vall d’Hebron - Institut de Recerca (VHIR).

Els serveis objecte del present plec es dirigeixen a avaluar I'eficacia i la conformitat del
Sistema de Gestio de Qualitat ISO 9001:2015, per una organitzacié externa, independent i
autoritzada que verifica que el sistema de qualitat implementat assoleix els estandards
establerts i que el seu manteniment és el correcte.

En aquest sentit, es precis que els serveis objecte d’aquest contracte siguin prestats per
un unic adjudicatari, amb I'objecte de aprofundir en el coneixement del Sistema i dels seus
processos per poder identificar possibles debilitats i incompliments que permetin introduir i
aportar les oportunitats de millora necessaries pel Sistema de Gestié de Qualitat.

Al llarg d’aquest plec es descriuen concretament les tasques incloses dins I'objecte
d’aquest contracte, aixi com I'abast del servei proposat.

Clausula 2°. Pressupost maxim de licitacidé i Valor Estimat.

En aquesta licitacio el pressupost maxim de licitacio i el valor estimat del contracte no
coincideixen.

El pressupost total maxim, relatiu al contracte inicial, s’estableix en “DOS MIL DOS-CENTS
EUROS” (2.200,00€), que si li sumen I'import corresponent a I'lVA, “QUATRE-CENTS
SEIXANTA-DOS EUROS” (462,00€) fa un total de “DOS MIL SIS-CENTS SEIXANTA-DOS
EUROS” (2.662,00€).

El preu anual de recertificacio sera de 1.300,00 € (*) (IVA exclos).
El preu anual de seguiment sera de 1.100,00 € (*) (IVA exclos).

(*) Preus que el licitador podra millorar en la seva oferta economica — Sobre Unic

El pressupost base de licitacié inclou els treballs relatius a I'objecte de contractacié
(auditoria i informe), a més de totes les despeses de desplagaments, allotjaments i dietes
de tot I'equip auditor.

En aquest cas, el valor estimat del contracte, s’estableix en “SIS MIL CENT QUARANTA
EUROS” (6.140,00€), que si li sumen I'import corresponent a I'lVA, “MIL DOS-CENTS
VUITANTA-NOU EUROS AMB QUARANTA CENTIMS” (1.289,40€) fa un total de “SET
MIL QUATRE-CENTS VINT-I-NOU EUROS AMB QUARANTA CENTIMS” (7.429,40€).

Fundacié Hospital Universitari Vall Hebron — Institut de Recerca (VHIR)
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Concepte Import (IVA exclos)
Pressupost base de licitacio total 2.200,00 euros
Possibles modificacions 440,00 euros

Possibles prorrogues (exercicis
2026,2027,2028)

Total 6.140,00 euros

3.500,00 euros

Els dos (2) primers anys de contracte inicial, és a dir, per les anualitats 2024 i 2025, es
realitzara una auditoria anual de seguiment. En cas de tramitar la possible prorroga de tres
(3) anys addicionals, es realitzara una auditoria de recertificacié en I'anualitat 2026, i una
auditoria anual de seguiment per I'anualitat 2027 i 2028.

Import establert per modificacions:

S’estableix d’acord a l'article 204 de la L9/2017 la possibilitat de modificar el contracte a
l'alga, i fins a un 20% del pressupost total maxim de licitacié. Import que sera retribuit a
'empresa de la mateixa manera i sota les mateixes condicions que regules el present plec,
prévia presentacio per part de I'adjudicatari de la factura.

Les possibles modificacions es vincularan amb ajustos de temps d’auditoria o canvis en
'abast de la Certificacid. En aquest sentit, com a causes previstes per dur a terme el
modificat sén les seguents:

- Noves funcions o processos subcontractats.

- Ampliacié de I'abast del Sistema de Gestié de la Qualitat ISO 9001:2015, per la
inclusio d’altres activitats, productes, serveis, processos i ubicacions.

- Ampliacio del nombre de membres de la Plataforma FVPR.

Per determinar el pressupost base de licitacié s’han considerat els imports facturats per la
prestacié dels serveis d’auditoria externa, per evidenciar el nivell de compliment dels
requisits del Sistema de Gestié de la Qualitat del contracte previ, tenint en compte
'increment de la taxa d’inflacio des de la formalitzacié d’aquells contracte.

En cap cas, el pressupost maxim de licitacié sera vinculant, sind que el VHIR Unicament
abonara a I'adjudicatari els serveis efectivament prestats i amb l'informe final de resultats,
sense que en cap cas el VHIR estigui obligat a esgotar el valor estimat del
contracte/pressupost de licitacio.

Fundacié Hospital Universitari Vall Hebron — Institut de Recerca (VHIR)
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Clausula 32. Durada de la licitacio.

La prestacio d’aquest servei tindra una durada inicial de dos (2) anys, exercici 2024 i 2025,
amb possibilitat de prorrogar per tres (3) anys addicionals, és a dir, per I'exercici 2026,
2027 i 2028.

En cas que sigui acordada la prorroga per part de I'entitat contractant, sera obligatoria pel
contractista, d’acord amb el que estableix l'article 29 de la LCSP.

La data d’inici de sera 'endema de la formalitzacié del contracte.

Clausula 4°. Caracteristiques técniques del servei.

4.1. Objecte de la prestacio

El servei objecte d’aquesta licitaci6 comprén la realitzacié d’'una (1) auditoria externa de
seguiment per evidenciar el nivell de compliment dels requisits del Sistema de gestié de la
qualitat 1ISO 9001:2015 de la Plataforma FVPR del grup CB-DDT la Fundacié Hospital
Universitari Vall d’Hebron - Institut de Recerca (VHIR), per tal d’assegurar la seva
adequacio i eficacia, aixi com per avaluar les oportunitats de millora i la necessitat de
realitzar canvis en el sistema, en I'any 2024 i 2025.

Els dos (2) primers anys de contracte inicial, és a dir, per les anualitats 2024 i 2025, es
realitzara una auditoria anual de seguiment. En cas de tramitar la possible prorroga de tres
(3) anys addicionals, es realitzara una auditoria de recertificacié en I'anualitat 2026, i una
auditoria anual de seguiment per I'anualitat 2027 i 2028.

4.2. Abast del contracte

FVPR esta format per quatre seccions

1. Sintesi i Caracteritzacié de Nanosistemes: estudis amb nanoparticiules de diversos
tipus

2. Experimentacio in vitro: estudis desenvolupats en cultius cel-lulars i técniques de
biologia molecular

3. Experimentacié in vivo: estudis desenvolupats en animals d’experimentacio,
utilitzant o no tecnologies d’imatge molecular

4. Histologia Preclinica: estudis desenvolupats en teixits fixats

mitjangant les quals, ofereix a la industria i a altres grups d'investigacio, un conjunt integrat
de serveis per testar noves aplicacions biomédiques que poden estar basades en la
nanotecnologia, ja siguin per al tractament de malalties especifiques o per a noves
aplicacions en diagnostic.

Fundacié Hospital Universitari Vall Hebron — Institut de Recerca (VHIR)
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4.3. Condicions addicionals

L'empresa adjudicataria realitzara el treball de I'auditoria externa d'acord amb els requisits
de les Normes:

e UNE-EN ISO 9001:2015, Sistemes de Gestio de la Qualitat. Requisits.

En aquest sentit, 'empresa adjudicataria ha de tenir experiéncia en 'avaluacid i aplicacié
dels requisits establerts en la Norma i criteris abans esmentats. Per aix0, I'adjudicatari
haura d’acreditar que compleixi amb els criteris establerts en la clausula 4.6 i 4.7 d’aquest
Plec Técnic.

L'aplicacid d'aquestes normes requerira del judici dels professionals de I'entitat
adjudicataria per a determinar la natura, moment i nivell de les proves d'auditoria. Aixi
mateix, I'empresa adjudicataria realitzara la revisio mantenint una situacio d'independéncia
i objectivitat en tot moment.

Durant els treballs d'auditoria s'aplicarien els seqiients procediments, a més dels que
cregui convenient 'empresa adjudicataria o els que s’estableixin legalment en tot moment:

o Reuvisio general dels documents de suport, dades, informes, i informacio relativa
al sistema de gestié6 de la qualitat que es desenvolupa a FVPR per a la
determinacio del nivell de compliment dels objectius de I'auditoria externa del
Sistema de Gestio de la Qualitat ISO 9001:2015.

e L’analisi dels processos establerts dins de I'abast del Sistema de Gestié de la
Qualitat i la Certificacio, segons els requisits de la Norma UNE-EN ISO
9001:2015 vigent, a FVPR. Si en el decurs de la revisi6 es detecten deficiencies
en els mateixos o bé arees susceptibles de millora operacional, serien informats
per escrit.

4.4. Metodologia de treball i terminis

L’auditoria es realitzara un (1) cop a 'any, atenent a la planificacié d’auditories que realitza
en la Plataforma FVPR. Les dates d’auditoria seran determinades conjuntament entre
FVPR i 'empresa adjudicataria, prioritzant que els terminis s’adequien a les necessitats de
FVPR.

El nombre de membres actualment és de 6 persones.

La metodologia de treball consistiria en:

o Fase 1 (presencial a les instal-lacions de FVPR dintre del VHIR o de forma
remota, segons les condicions ho permetin):

Fundacié Hospital Universitari Vall Hebron — Institut de Recerca (VHIR)
VHIR-ULC-FOR-006v01



2 Vall

2 Vall '
Pg. Vall d’Hebron 119-129 | 08035 Barcelona
- d’Hebron ‘+ d’Hebron:c Edifici Mediterrania, 22 planta
Barcelona Hospital Campus Institut de Recerca T.93/489 44 59

contractacio.publica@vhir.org / https://vhir.vallhebron.com/ca

Comprendra la fase de planificacio, preparacio i realitzacié de I'auditoria externa i
es dura a terme a les dates acordades amb I'empresa adjudicataria per realitzar
l'auditoria.

S’establiran els canals de comunicaci6 amb el/la Responsable de la
plataforma i/o el/la Técnic de Qualitat, com a responsables del Sistema de
Gesti6 de la Qualitat ISO 9001:2015.

L’abast de l'auditoria es correspondra amb I'abast del Sistema de Gestié de
la Qualitat de FVPR i el definit en la Certificacié segons els requisits de la
Norma UNE-EN ISO 9001:2015, en vigor.

L’empresa adjudicataria definira la viabilitat de I'auditoria, basant-se en la
informacié proporcionada, les unitats, arees i processos a auditar, aixi com
el periode de temps i recursos disponibles.

La planificacié de l'auditoria externa i la seva durada s'establira en el Pla
d'Auditoria de I'empresa adjudicataria i amb el vistiplau previ dellla
Responsable de la plataforma i/o el/la Técnic de Qualitat, Processos i
Gestié documental de FVPR.

Es realitzara una reunié d’obertura, per part de el/la Responsable del grup
FVPR que fara les presentacions dels membres de FVPR i de les tasques
que realitzara cadascu a I'equip d’auditor i els auditors la seva presentacio
als membres de FVPR.

L'auditoria es realitzara seguint el Pla d’auditoria i incloura la revisi6 general
dels documents, dades, informes i informacid relativa al nivell de
compliment dels requisits normatius i aplicables al sistema de gestié que
desenvolupa FVPR.

Al final de I'auditoria, I'auditor/a revisara els resultats i la informacio recollida
per generar les conclusions assolides, les recomanacions i propostes de
millora que hagués detectat. Aquestes conclusions s’hauran de presentar
en una reunié de tancament amb totes les persones implicades durant
I'auditoria.

La Fase 1 es considerara finalitzada al tancament de la reunié de
clausura.

e Fase 2 (no haura de ser presencial):

O

S’haura d’elaborar, revisar i lliurar I'informe d’auditoria, signat per I'auditor/a
responsable de l'auditoria, al el/la Responsable de la plataforma i/o el/la
Técnic de Qualitat. Se |i haura de proporcionar els aclariments que
pertoquin.

Acabada l'auditoria externa, a partir del dia natural seguient a la reunié de
tancament, l'equip auditor comptara amb quinze (15) dies laborals per
emetre I'Informe d’auditoria en el que s'indiquen les no conformitats
detectades.

Fundacié Hospital Universitari Vall Hebron — Institut de Recerca (VHIR)
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o El/la Responsable de la plataforma i/o el/la Técnic de Qualitat, Processos
comunicara I'acceptacio de I'lnforme d’auditoria en un termini de quinze (15)
dies laborals des de la data de recepcié del mateix. Si cal, també
comunicaran en el mateix termini la sol-licitud d’esmenes o dubtes sobre
I'Informe.

o Un cop rebuda la sol-licitud d’esmenes o dubtes, si correspon, I'auditor/a
disposara de quinze (15) dies laborals per presentar una copia final de
I'Informe detallat dels resultats de I'auditoria.

o L'Informe dauditoria s’emetra degudament signat per [l'auditor/a
responsable de l'auditoria abans dels quaranta-cinc (45) dies segiients
a la finalitzacié de la Fase 1.

El temps de resposta a les consultes que sorgeixin i requereixin d'una resposta immediata
sera de 3 dies habils.

4.5. Informe a emetre.

Com a resultat de la realitzacié de l'auditoria, I'empresa adjudicataria emetra un (1)
Informe d’auditoria, a partir de l'avaluacié del nivell de compliment dels requisits
normatius i aplicables al sistema de gestié auditat, observacions que l'auditor/a cregui
convenient documentar.

L’Informe de resultats contindra:

e L'ambit d’aplicacié de l'auditoria realitzada,

e La informacié sobre el grau de compliment de la politica del SGQ i els avengos
observats en els serveis o0 processos auditats,

e Lainformaci6 sobre I'eficacia i fiabilitat de les mesures de control del SGQ,

e Lainformacio sobre I'acompliment dels serveis o processos auditats,

e Lanecessitat d'adoptar mesures correctives, mesures preventives o de millora, aixi
com a altres observacions que I'auditor/a cregui convenient documentar. En aquest
sentit hauran de constar els seglents aspectes:

Compliment dels requisits normatius i _aplicables al sistema de gestid
auditat. En aquest punt hi constara:

a. No conformitats detectades.
b. Observacions detectades.
c. Punts forts observats.

2. Recomanacions, contenint comentaris, suggeriments i propostes de valor o
oportunitats de millora afegides per a la millora del sistema de gestié auditat, els
procediments i les politiques internes, aixi com altres aspectes de I'organitzacio
i el funcionament que I'empresa adjudicataria observi durant la realitzacié dels
treballs d'auditoria externa

Fundacié Hospital Universitari Vall Hebron — Institut de Recerca (VHIR)
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Juntament incloura informacio relativa, a:

3.
4.
5.

L’Informe incloura informacié sobre el grau de compliment del sistema de gestié de
la qualitat amb la norma ISO 9001:2015.

Informacio sobre I'eficacia i fiabilitat de les mesures de control del sistema de gestio
auditat.

Informacio sobre I'acompliment dels serveis o processos auditats.

Incidéncies respecte al Pla d'Auditoria Interna.

Altres observacions que l'auditor/a cregui convenient documentar.

L'empresa adjudicataria estara a disposicié de FVPR per a resoldre dubtes i consultes que
puguin ser formulades durant tot el periode de la col-laboracié.

Els serveis objecte del present contracte es podran desenvolupar en catala o castella, com

llenglies de treball.

4.6. L’empresa adjudicataria:

L’empresa adjudicataria haura de complir amb els seguents requisits:

Disposar d’'un sistema de gestié de qualitat certificat segons els requisits de la
norma UNE-EN I1SO 9001:2015.

Experiéncia en la realitzacio d’auditories de sistemes de gestid de qualitat, segons
els requisits de la norma UNE-EN ISO 9001:2015, durant els ultims cinc (5) anys.
Aquesta experiéncia haura d’incloure la realitzacié d’auditories en centres de
recerca biomédica.

Experiéncia de cinc (5) anys com a responsable o consultor en la implantaci6 de
Sistemes de Gestié de Qualitat.

Els requisits establerts en el punt 4.6 del present Plec sén d’obligat compliment i per

tant, seran exigibles per I'adjudicacié del contracte a 'empresa adjudicataria.

4.7. Equip de treball:

Per I'execucié del contracte, es requerira d’un/a (1) auditor/a lider, qui assumira el rol
com a responsable de la realitzacié de I'auditoria externa.

En aquest sentit, a continuacio es descriuen els requisits i la qualificacié requerida
que hauran d’acreditar I’auditor/a lider per desenvolupar el servei objecte del present
contracte:

Titulaci6 universitaria en ciéncies de la vida i salut o enginyeries.
Coneixement de la Norma UNE-EN ISO 9001:2015. Per aix0, s’haura d’acreditar
que l'auditor/a lider disposa de formacié en aquesta Norma.

Fundacié Hospital Universitari Vall Hebron — Institut de Recerca (VHIR)
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o Experiéncia com a auditor/a lider en tres (3) auditories de Sistemes de Gestié de
Qualitat, segons els requisits de la Norma UNE-EN ISO 9001:2015, en els ultims
cinc (5) anys.

A efectes d’acreditar la capacitaci6 minima i I'experiéncia professional requerida per
assumir el rol descrit préviament, caldra aportar en el Sobre Unic la segiient documentacio:

e CV de la persona que assumira aquest rol com a part de la prestacio del servei
objecte del contracte. En aquest haura de constar la titulacid universitaria i la
formacio en la Norma UNE-EN ISO 9001:2015.

e Aixi com a qualsevol altra documentacio que es consideri oportu per I'acreditacio
de les condicions prévies.

L’auditor/a lider, segons I'oferta presentada per I'adjudicatari, no podra ser modificat en el
transcurs dels treballs sense el consentiment del responsable del contracte. Les
modificacions anteriors s’hauran de comunicar amb trenta (30) dies laborables d’antelacio
a la data acordada per a la prestacié del servei i s’haura de presentar una alternativa
coherent i suficient pel treball a realitzar. L'empresa adjudicataria haura d'acreditar
mitjangant certificacié que la/es persona/es que substitueix/en el/ls membre/s de I'equip
inicial compleixin els requisits establerts en els plecs.

Els requisits establerts en el punt 4.7 del present Plec sén d’obligat compliment i per tant,
seran exigibles per I'adjudicacié del contracte a 'empresa adjudicataria.

Clausula 5°. Requisits addicionals.

Com requisit addicional, es valorara que I'auditor/a lider de sistemes de gestio de la qualitat
tingui coneixement de:

e Principis de les Bones Practiques de Laboratori, d’acord amb I'establert en:
Reial decret 822/1993, de 28 de maig, pel qual s'estableixen els principis de
bones practiques de laboratori i la seva aplicacio en la realitzacié d'estudis
no clinics sobre substancies i productes quimics.
Reial decret 1369/2000, de 19 de juliol, pel qual es modifica el Reial decret
822/1993, de 28 de maig, pel qual s'estableixen els principis de bones
practiques de laboratori i la seva aplicacié en la realitzacié d'estudis no
clinics sobre substancies i productes quimics.
Reial decret 2043/1994, de 14 d'octubre, sobre inspeccié i verificaciéo de
bones practiques de laboratori.

Per acreditar la formacio en aquestes Normes i principis, I'adjudicatari haura de presentar
el certificat de la formacio en el Sobre Unic - Oferta economica i criteris que depenen
de valoracié automatica.

Fundacié Hospital Universitari Vall Hebron — Institut de Recerca (VHIR)
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Els requisits establerts en la clausula 52 del present Plec no sén d'obligat compliment i, per
tant, no exclouen a 'adjudicatari. Aquests requisits seran valorables en la clausula 102, en
I'apartat de criteris automatics.

Clausula 6°. Ubicacié i Horari de prestacio del servei.

Ubicacié

El servei es realitzara dintre de les instal-lacions de la Fundacié Hospital Universitari Vall
Hebron — Institut de Recerca (VHIR) que es troben dins del Vall d’'Hebron Barcelona
Hospital Campus, al Passeig de la Vall d’Hebron, 119-129 | 08035 Barcelona. Actualment
estan ubicats en el Laboratori de I'Edifici Mediterranea 025, i en el Laboratori de Collserola
202.

Aquesta ubicacié es pot veure modificada durant I'execucié del contracte, donat que s’esta
construint el Nou Edifici VHIR, que també esta ubicat dins del el Vall d’Hebron Barcelona
Hospital Campus, i igualment seran dues ubicacions.

Horari

Per norma general, els serveis es prestaran en horari laboral des de les 8:00hrs a les
17:00hrs de dilluns a divendres. Per la programacié del servei es considerara el calendari
laboral aplicable sera el de Barcelona capital.

Clausula 72. Facturacid i pagament.

D’acord a la Llei 25/2013, de 27 de desembre, de impuls de la factura electronica i creacié
del registre comptable de factures en el Sector Publico, en el seu article 4: “Tots els
proveidors que hagin lliurat béns o prestat servei a I'administracié publica podran expedir i
remetre factura electronica. En tot cas, estaran obligades a I'us de la factura electronica i a
la presentaci6 a través del punt general d'entrada que correspongui...”.

Per tant el contractista facturara de manera electronica el manteniment a través de les
seves factures corresponents. Els codis DIR3 per poder emetre la factura sén les segiients:

OFICINA R UNITAT
DIR3 COMPTABLE DIR3 ORGAN GESTOR DIR3 TRAMITADORA

Fundacié Hospital

Universitari Vall Fundaci6 Hospital

Fundacié Hospital

A09006467 Universitari Vall A09006467 | d'Hebron-Institut | A09006467 | miversitari Vall
d'Hebron-Institut de de Recerca d'Hebron-Institut de
Recerca (HUVH IR) (HUVH IR) Recerca (HUVH IR)

S’emetra factura anual després del lliurament de I'lnforme d’auditoria. Cada factura emesa
haura de detallar el nom i cognoms del Responsable de la Plataforma FVPR, el periode al
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qual correspon la mateixa, el desglossament/descripcié de les despeses per concepte, aixi
com indicar les referéncies “L 2024-040".

En cas que I'emissié de la factura electronica no sigui viable per raons excepcionals el
contractista facturara cada prestacié de serveis a través de la seva factura corresponent,
les quals hauran de ser enviades a la seglent adregca de correu electronic:
factures@vhir.org.

El pagament efectiu de les prestacions executades es realitzara mitjangant transferéncia
bancaria, amb venciment 30 dies / data factura.

L'entitat contractant realitza el pagament dels serveis una vegada aquests s'hagin realitzat
de manera parcial o total i una vegada entrada la factura al seu registre.

D'acord amb aquest parametre, no es contempla el pagament per avancgat d'una part o de
la totalitat del preu del contracte.

En cap cas el contractista tindra dret a la revisié de preus per cap concepte.

El VHIR unicament abonara a I'adjudicatari els serveis efectivament prestats, sense que en
cap cas el VHIR estigui obligat a esgotar el valor estimat del contracte/pressupost de licitacio.

Les dades fiscals que caldra fer constar a la factura son:

FUNDACIO HOSPITAL UNIVERSITARI VALL D’HEBRON - INSTITUT DE
RECERCA

NIF: G-60594009

Passeig Vall d’'Hebron, 119-129

08035 Barcelona

En cas que la factura no s'emeti d'acord amb els criteris establerts i referenciats a l'inici de
la present clausula, no es procedira al pagament de la mateixa i quedara retinguda fins que
no s'indiqui correctament les dades sol-licitades.

Una vegada que el contracte acabi, incloses les prorrogues que es puguin formalitzar el VHIR
Unicament acceptara factures emeses amb data posterior a la finalitzacié sempre que en el
detall de la mateixa el periode d'execucio de les mateixes es trobi dins del terme de la licitacio.

En cas que la factura s'emeti amb posterioritat a la finalitzacié del contracte i atenent a l'indicat
en el paragraf anterior, el VHIR unicament abonara factures que s'emetin dins dels dos (2)
mesos posteriors a la finalitzacié d'aquest.
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Clausula 8°. Responsable del contracte.

El responsable del contracte sera el Dr. Simon Schwartz Navarro, Investigador Senior
Clinical Biochemistry-Drug Delivery & Therapy (CB-DDT), del que forma part la Plataforma
Functional Validation & Preclinical Research (FVPR)-U20 ICTS de la Fundacié Hospital
Universitari Vall Hebron — Institut de Recerca (VHIR), a qui li correspondra basicament,
entre d’altres, les funcions de gestid i supervisié del servei contractat, conformar la
facturacié que emeti el servei; seguiment, control i dictat de les instruccions necessaries
per la bona execucié del contracte; determinar si la prestacio realitzada s’ajusta a les
prescripcions establertes per a la seva execucio i compliment i recepcié del contracte a la
seva finalitzacié, i donar compliment a les obligacions assumides per la Fundaci6é Hospital
Universitari Vall Hebron — Institut de Recerca (VHIR) en aquest contracte.

Clausula 9. Confidencialitat, Proteccié de dades de caracter personal i Propietat
Intel-lectual i Industrial

Sense perjudici del que disposa la legislacio vigent en matéria de propietat intel-lectual,
protecci6 de dades de caracter personal i de confidencialitat, 'empresa que resulti
adjudicataria del present procediment de licitacié, es comprometra expressament, a no
donar la informacié i/o dades proporcionades per el VHIR i/o FVPR, o qualsevol Us no
previst en el present Plec, i/o expressament autoritzat per el Cap de la Unitat assignat.
L’empresa adjudicataria del contracte que es derivi del present procediment de licitacid,
haura de fer extensives als empleats que adscrigui al servei, les obligacions contingudes i
assumides per I'empresa adjudicataria, en referéncia a la confidencialitat, propietat
intel-lectual i proteccid6 de dades, en particular les relatives al secret, la reserva y
confidencialitat de tota la informacié que en virtut del servei pugui tenir coneixement.

S’entendran cedits en exclusiva a favor del VHIR i de FVPR a tot el mon, per al temps
maxim establert en les lleis i/o tractats internacionals vigents que resultin d’aplicacio i per
a la seva explotacié a través de qualsevol format i/o modalitat d’explotacio, tots els drets,
inclosos els d’explotaci6 sobre qualsevol descobriment, invencié, creacid, obra,
procediment, idea, técnica, dibuix, disseny, imatge o qualsevol altre dret de propietat
intel-lectual o industrial generat, plantejat o adquirit com a consequéncia de la tasca
desenvolupada per I'empresa adjudicataria del contracte que es derivi del present
procediment de licitacié (en endavant, “Propietat Intel-lectual i/o Industrial”), i que derivin
directa o indirectament de la relacié entre VHIR i I'empresa adjudicataria pel contracte que
es derivi del present procediment de licitacio.

L’empresa adjudicataria del contracte que es derivi del present procediment de licitacié
s’obliga a informar al VHIR de qualsevol descobriment, creacid, invent, idea o qualsevol
altre element que constitueixi o sigui susceptible de constituir un dret de Propietat Industrial
i/o Intel-lectual i que desenvolupi parcial o totalment durant la vigéncia del contracte que es
derivi del present procediment de licitacio.
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En el suposit de que I'empresa adjudicataria del contracte que es derivi del present
procediment de licitacié descobris o desenvolupés qualsevol creaci6 de propietat
intel-lectual o industrial, s’entendra que l'esmentat descobriment o desenvolupament
constitueix informacio confidencial del VHIR.

L’empresa adjudicataria del contracte que es derivi del present procediment de licitacié
s’obliga a signar tots aquells documents publics i/o privats que siguin necessaris, a lliure
discrecio del VHIR, per a permetre I'acreditacié de la titularitat del VHIR o I'adequada
proteccio dels referits drets de Propietat Intel-lectual i/o Industrial a favor de la mateixa o
de qualsevol tercer designat per aquest.

L’empresa adjudicataria del contracte que es derivi del present procediment de licitacié
autoritza al VHIR per a la transformacié, modificacié, publicacié, comunicacié publica i
explotacié per qualsevol mitja de les obres que desenvolupi com a conseqiéncia de la
execucio del contracte que es derivi del present procediment de licitacio.

Clausula 102. Criteris d’adjudicacio.

1. Criteris avaluables mitjangcant formules automatiques Maxim 100 punts

- Oferta economica Maxim 70 punts

- Criteris de avaluacié automatics Maxim 30 punts
10.1 Criteris avaluables amb férmules automatiques..........cccceeeernnnee (MAXIM 100 punts)
OFERTA ECONOMICA. ...ttt FINS 70 PUNTS

P, = Puntuacio de I'oferta a Valorar
P = Punts criteri econdmic

On = Oferta Millor

O, = Oferta a Valorar

IL = Import de Licitacié

VP = Valor de ponderacio = 1

*Si després d'haver aplicat la férmula automatica a una oferta presentada, el valor resultant
és negqatiu, se li assignaran directament zero (0) punts de la part economica.

CRITERIS D’AVALUACIO AUTOMATICS .....cooiviiiiiiieeeeeeeeeeeeeie e, FINS 30 PUNTS
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Els licitadors marcaran els criteris d’avaluacio automatics en ’Annex nim. 1 del PCAP que
hauran d’aportar en el Sobre Unic.

Per acreditar la capacitacio i I'experiéncia de I'auditor/a lider de sistemes de gestio de la
qualitat, 'adjudicatari haura de consignar evidéncies de:

o Experiéncia de més de 5 anys, de ’empresa com a responsable o consultor
en la implantacié de Sistemes de Gesti6 de Qualitat.................... Maxim 8 punts
Caldra aportar documentacio acreditativa de I'experiéncia.

En aquest sentit, atorgarem:

Experiénciade més de Sanysifinsa7 anys........cccccccviviinnnnnnenn. 4 punts
Experieénciade mésde 7anysifinsa10anys ........c.ccccccevveeennnnnnn. 6 punts
Experiénciade més de 10 anys ........cccveeiieeiieiiiiiiiiiieeee e 8 punts

o Experiéncia com a auditor/a lider en més de tres (3) auditories de Sistemes de
Gestié de Qualitat, segons els requisits de la Norma UNE-EN ISO 9001:2015,
enelsdltimscinc(5)anys....................... Maxim 8 punts
Caldra aportar documentacié acreditativa de I'experiéncia.

En aquest sentit, atorgarem:

Experiéncia en 3 auditories..........cccuveeieiiiiiiii e 0 punts
Experiéncia entre 4 i 7 auditOries. ........ccccooieiiiiiiiiiiies 4 punts
Experiéncia en més de 7 auditories...............uueeeeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiinees 8 punts

e Experiéncia com a auditor/a lider en auditories de Sistemes de Gestié de
Qualitat, segons els requisits de la Norma UNE-EN ISO 9001:2015, en I’ambit
biomédic o sanitari durant els ultims cinc (5) anys..................... Maxim 8 punts
En aquest sentit, atorgarem dos (2) punts per auditoria amb un maxim de 8 punts.
Caldra aportar documentacié acreditativa de I'experiéncia.

e Coneixement dels Principis de les Bones Practiques de Laboratori. Per aixo,
s’haura d’acreditar evidéncia de la formaci6 en aquest ambit........................ 6 punts
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