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CONTRACTACIO NO HARMONITZADA — PROCEDIMENT OBERT

SERVEIS D’AUDITORIA INTERNA PER EVIDENCIAR EL NIVELL DE COMPLIMENT
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Clausula 1. Objecte de la licitacio.

L’objecte del present Plec de Prescripcions Técniques és I'establiment de les condicions i
criteris necessaris per la prestacié dels serveis d’auditoria interna per evidenciar el nivell
de compliment dels requisits del sistema de gestié de la qualitat ISO 9001:2015 i del
sistema de gesti6 de la I+D+i UNE 166002:2021, dividit en dos (2) lots, a carrec de la Unitat
de Qualitat de la Fundaci6 Hospital Universitari Vall d’Hebron- Institut de Recerca (VHIR):

e LOT 1: Sistema de gestié de la qualitat ISO 9001:2015

e LOT 2: Sistema de gestié de la I+D+i UNE 166002:2021

Clausula 22. Pressupost maxim de licitaci6 i valor estimat.

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

El pressupost maxim de licitacié, corresponent als dos anys inicials, sera de “DEU MIL
QUATRE-CENTS EUROS” (10.400,00€), que, sumant-li I'import de “DOS MIL CENT
VUITANTA-QUATRE EUROS” (2.184,00€) corresponents a I'import de I'VA, suma un total
de “DOTZE MIL CINC-CENTS VUITANTA-QUATRE EUROS” (12.584,00€).

El pressupost queda desglossat de la seglient forma:

o El pressupost maxim del LOT 1, relatiu als dos (2) anys inicials del contracte
s’estableix en “SIS MIL QUATRE-CENTS EUROS” (6.400,00€), que, sumant-li
limport de “MIL TRES-CENTS QUARANTA-QUATRE EUROS” (1.344,00€)
corresponents a l'import de I'lVA, suma un total de “SET MIL SET-CENTS
QUARANTA-QUATRE EUROS?” (7.744,00€).

o El pressupost anual maxim de licitacié per al LOT 1: es fixa en “TRES MIL
DOS-CENTS EUROS” (3.200,00€)*, IVA no inclos.

e El pressupost maxim del LOT 2, relatiu als dos (2) anys inicials del contracte
s’estableix en “QUATRE MIL EUROS” (4.000,00€), que, sumant-li 'import de
“VUIT-CENTS QUARENTA EUROS” (840,00€) corresponents a I'import de I'lVA,
suma un total de “QUATRE MIL VIUT-CENTS QUARENTA EUROS” (4.840,00€).

o El pressupost anual maxim de licitacié per al LOT 2: es fixa en “DOS MIL
EUROS” (2.000,00€)*, IVA no inclos.

(*) Preus unitaris que I'empresa licitadora podra millorar en la seva OFERTA ECONOMICA
- SOBRE C.
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El valor estimat del contracte per aquesta licitacié, que tendra una duracio inicial de dos (2)
anys, amb I'opcio de prorroga de dos (2) anys més a instancia del VHIR, sera de “VINT-I-
DOS MIL VUIT-CENTS VUITANTA EUROS” (22.880,00€), que, si li afegim la quantitat
corresponent a I'lVA, que és de “QUATRE MIL VUIT-CENTS QUATRE EUROS AMB
VUITANTA CENTIMS” (4.804,80€), I'import total ascendeix a la suma de “VINT-I-SET MIL
SIS-CENTS VUITANTA-QUATRE EUROS AMB VUITANTA CENTIMS” (27.684,80 €).

Concepte Import (IVA exclos)
Pressupost base de licitacio LOT 1 ** 6.400,00 euros
Pressupost base de licitacié LOT 2 ** 4.000,00 euros
Possibles modificacions LOT 1 1.280,00 euros
Possibles modificacions LOT 2 800,00 euros

Possibles prorrogues LOT 1 6.400,00 euros
Possibles prorrogues LOT 2 4.000,00 euros
Total 22.880,00 euros

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

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.

Import establert per modificacions:

S’estableix d’acord a l'article 204 de la L9/2017 la possibilitat de modificar el contracte a
l'al¢a, i fins a un 20% del pressupost total maxim de licitacié donat que sorgeixi la possibilitat
d’'incrementar els serveis de manteniment del portal web, objecte de la present licitacio.
Import que sera retribuit a 'empresa de la mateixa manera i sota les mateixes condicions
que regulen el present plec, prévia presentacié per part de I'adjudicatari de la factura.

En cap cas I'estimacié del consum sera vinculant, el VHIR abonara les factures del servei
realment prestat, detallant en la factura el nombre d’hores i les tasques dutes a terme amb
periodicitat mensual.
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(***) El servei ha de complir amb tots els requeriments legals en el moment de la
contractacio, i durant tota la vigencia del contracte.

Clausula 32. Durada dels serveis.

Els serveis, entesos com a LOTS, objecte del contracte tindran una duracié inicial de dos
(2) anys, amb possibilitat de prorrogar la prestacié per dos (2) anys més, d’any en any.

Els serveis es contractaran quan es requereixin i de manera independent. En cap cas la
contractacié d’'un servei sera vinculant, aixi el VHIR abonara unicament l'import de les
auditories internes efectivament realitzades i que disposen d’Informe final de resultats.

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

El servei comencara a partir de la data que s’estableixi en la formalitzacié del contracte.

Clausula 42. Descripci6 dels serveis i abast de I'objecte del contracte.

Clausula 42 aplicable al LOT 1
» 4.1.1 Objecte de la prestacié

El servei objecte d’aquesta licitaci6 comprén la realitzacié d’'una auditoria interna de
seguiment per evidenciar el nivell de compliment dels requisits del Sistema de gestioé
de la qualitat ISO 9001:2015 de la Fundacié Hospital Universitari Vall d’Hebron- Institut
de Recerca (VHIR) amb abast en les segiients Unitats:

Unitats Certificades:

1. Academic Research Organization (ARO), per la gestié d’assaigs clinics i estudis
d’investigacio cientifica.

2. Unitat d’Estadistica i Bioinformatica (UEB), per la realitzacié d’estudis estadistics i
bioinformatics per la investigacio, i la docéncia mitjancant la realitzacié d’activitats
formatives.

3. BIOBANC (BB), per obtenir, emmagatzemar, gestionar i proporcionar mostres
biologiques per la investigacié biomédica.

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




Pg. Vall d’Hebron 119-129 | 08035 Barcelona
Edifici Mediterrania, 22 planta

T. 93/489 44 59

contractacio.publica@vhir.org / www.vhir.org

4. Unitat de Suport a la Recerca Clinica (USIC), per la gestié d’espais, pacients i
aplicacié de protocols d’assaigs clinics.

5. Unitat d’Alta Tecnologia (UAT), per la gestié d’equips, I'aplicacié de técniques, i la
docéncia mitjangant la realitzacié d’activitats formatives.

6. Unitat de Cirurgia Experimental (ESU), per la gestié en models d’animals preclinics
amb finalitats de suport a la investigacio i a la docéncia en models d’experimentacio;
assessorament especialitzats en protocols d’anestésia, analgésia i reanimacio; cura
i benestar animal pre i postoperatori; assistencia quirurgica i postquirdrgica.

Unitats de suport transversal:

7. Aixi mateix, I'objecte d'aquesta licitaci6 comprén també a les seglients arees de
suport de la Fundacio Hospital Universitari Vall d’Hebron Institut de Recerca (VHIR):

e Direcci6 (DG).

e Unitat de Desenvolupament Professional (UDP).
e Unitat de Licitacions i Compres (ULC).

e Unitat de Qualitat (Q).

4.2.1 Condicions addicionals

L'empresa adjudicataria realitzara el treball de l'auditoria interna d'acord amb els
requisits de la Norma UNE-EN ISO 19011:2018, Directrius per a l'auditoria dels
sistemes de gestid, i de les altres Normes i documents aplicables a la revisio de
sistemes de gestio.

Per tant, I'empresa adjudicataria ha de tenir experiéncia en l'avaluacio i aplicacié dels
requisits establerts en les Normes UNE-EN ISO 9001:2015 i UNE-EN ISO 19011:2018,
i qualsevol altra norma rellevant per a les activitats desenvolupades per la Fundacié
Hospital Universitari Vall d'Hebron Institut de Recerca (VHIR).

L'aplicaci6 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.

L'empresa adjudicataria realitzara la revisi6 mantenint una situacié d'independéncia i
objectivitat en tot moment.

Durant els treballs d'auditoria s'aplicarien els segiients procediments, a més dels que
cregui convenient 'empresa adjudicataria o els que s’estableixin legalment en tot
moment:
e Revisid general dels documents de suport, dades, informes, realitzacié
d’entrevistes personals i informacio relativa al sistema de gestié de la qualitat
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gue es desenvolupa a l'entitat per a la determinacié del nivell de compliment
dels objectius de l'auditoria interna.

e L’analisi dels processos establerts dins de I'abast de Certificacio ISO 9001:2015.
Si en el decurs de la revisio es detecten deficiéncies en els mateixos o bé arees
susceptibles de millora operacional, serien informats per escrit.

» 4.3.1 Informe a emetre.
Com a resultat de la realitzacié de l'auditoria, I'empresa adjudicataria emetra un (1)

Informe d’Auditoria Interna, a partir de l'avaluacié del nivell de compliment dels
requisits normatius i aplicables al sistema de gestio auditat.

L’Informe de resultats contindra:

a) lIdentificacio de I'entitat publica, exercici al qual correspon l'auditoria i I'drgan
de control que ha realitzat els treballs.

b) Obijectiu, criteris d’auditoria, equip auditor i métodes utilitzats.

¢) Nivell de conformitat

d) L’informe haura d’estar signat i datat.

e) Hauran de constar els aspectes segulents:

1. Compliment dels requisits normatius i aplicables al sistema de gestié
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 gesti6 auditat,
els procediments i les politiques internes, aixi com altres aspectes de
l'organitzacié i el funcionament que I'empresa adjudicataria observi durant
la realitzaci6 dels treballs d'auditoria interna.

Juntament incloura informacio relativa, a:

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

2. 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.

5. Altres observacions que I'auditor cregui convenient documentar.

kW
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L'empresa adjudicataria estara a disposicio del VHIR per a resoldre dubtes i consultes
gue puguin ser formulades durant tot el periode de la col-laboracio.

La llengua del treball objecte del present contracte haura de ser el catala.
» 4.4.1 Equip de treball que s’ocupara de la gestié del centre.

e Un Auditor lider amb titulacid universitaria en “ciéncies de la vida o
enginyeries”.

e Formacié en la normativa d’interés UNE-EN 1SO 9001:2015 i UNE-EN ISO
19011:2018.

e Experiéncia laboral com consultor i auditor de sistemes de gestié de qualitat
en institucions del sector farmaceutic i sanitari, de minim 7 anys.

e Experiencia en un minim de 30 auditories de sistemes de gesti6 de qualitat en
institucions del sector farmaceéutic i sanitari.

A efectes d’acreditar I'experiéncia professional i capacitaciéo minima requerida de I'equip de
treball, caldra aportar en el Sobre 2 — Oferta Técnica, CV de les persones que prestaran
el servei objecte del contracte.

L’equip de treball, segons l'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 quinze dies d’antelacio i presentar
una alternativa coherent i suficient pel treball a realitzar. L'empresa adjudicataria haura
d'acreditar mitjancant certificacié que les persones que substitueixen el/s membre/s de
I'equip inicial compleixin els requisits establerts en els plecs.
» 4.5.1 Metodologia de treball i terminis
L’auditoria haura de realitzar-se un cop a I’'any.
La data final sera determinada conjuntament entre el VHIR i 'empresa adjudicataria, no
obstant, els terminis de la realitzacio dels treballs sempre s'adequaran a les necessitats
del VHIR.

La metodologia de treball consistiria en:

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

Comprendra la fase de planificacié, preparacio i realitzacio de l'auditoria interna i es

dura a terme durant el mes acordat per realitzar l'auditoria.
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o La planificacié de I'Auditoria Interna i la seva durada s'establira en el Pla
d'Auditoria Interna de I'empresa adjudicataria i amb el vistiplau previ del
Cap de Qualitat del VHIR.

o En el Pla dAuditoria Interna de I'empresa adjudicataria s'haura de
considerar: quatre (4) hores per a l'avaluacié de cada unitat certificada i
dues (2) hores per cada una de les arees de suport del VHIR.

Presentar els equips d’auditoria i les tasques que realitzara cadascu.
L'auditoria es realitza seguint aquest pla i incloura la revisié general dels
documents, dades, informes i informacioé relativa al nivell de compliment
dels requisits normatius i aplicables al sistema de gestié que desenvolupa
I'entitat.

e Fase 2 (no haura de ser presencial):

o Elaboracié, revisié i entrega de linforme d’auditoria, proporcionar
aclariments al respecte si és necessari.

o L'Informe d'Auditoria s’emetra degudament signat pel responsable de
I’Auditoria Interna, abans dels 30 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 maxim 48 hores.

Clausula 42 aplicable al LOT 2
» 4.1.2 Objecte de la prestaci6

El servei objecte d’aquesta licitacié comprén la realitzacié d’'una auditoria interna de
seguiment per evidenciar el nivell de compliment dels requisits del Sistema de gestid
de la 1+D+i UNE 166002:2021 de la Fundacié Hospital Universitari Vall d’Hebron-
Institut de Recerca (VHIR) amb abast en les segients Unitats:

1. Unitat d’Innovacié (INN), pel desenvolupament dels projectes d’'innovacio i
promoure la transferéncia dels resultats de la investigacié desenvolupada a la
Fundacio Hospital Universitari Vall d’Hebron Institut de Recerca.

2. Aixi mateix, I'objecte d'aquesta licitacid6 comprén també a les seglients arees de
suport de la Fundacié Hospital Universitari Vall d’Hebron Institut de Recerca
(VHIR):

e Direcci6 (DG).

e Unitat de Desenvolupament Professional (UDP).
e Unitat de Licitacions i Compres (ULC).

e Unitat de Recerca Competitiva (UPRC).

¢ Unitat de Qualitat (Q).
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» 4.2.2 Condicions addicionals

L'empresa adjudicataria realitzara el treball de l'auditoria interna d'acord amb els
requisits de la Norma UNE-EN ISO 19011:2018, Directrius per a l'auditoria dels
sistemes de gestid, i de les altres Normes i documents aplicables a la revisio de
sistemes de gestib.

Per tant, I'empresa adjudicataria ha de tenir experiéncia en l'avaluacio i aplicacié dels
requisits establerts en les Normes UNE-EN I1SO 19011:2018 i UNE 166002:2021, i
gualsevol altra norma rellevant per a les activitats desenvolupades per la Fundacio
Hospital Universitari Vall d'Hebron Institut de Recerca (VHIR).

L'aplicacié 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.

L'empresa adjudicataria realitzara la revisi6 mantenint una situacié d'independéncia i
objectivitat en tot moment.

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

e Revisio general dels documents de suport, dades, informes, realitzacio
d’entrevistes personals i informacio relativa al sistema de gesti6 de la qualitat
gue es desenvolupa a l'entitat per a la determinacié del nivell de compliment
dels objectius de l'auditoria interna.

e L’analisi dels processos establerts dins de I'abast del Sistema de gestio |+D+i,
vigents a I'entitat. Si en el decurs de la revisio es detecten deficiencies en els
mateixos o bé arees susceptibles de millora operacional, serien informats per
escrit.

» 4.3.2Informe a emetre.
Com a resultat de la realitzacié de l'auditoria, I'empresa adjudicataria emetra un (1)

Informe d’Auditoria_Interna, a partir de I'avaluacié del nivell de compliment dels
requisits normatius i aplicables al sistema de gesti6 auditat.

L’Informe de resultats contindra:

a) Identificacié de I'entitat publica, exercici al qual correspon I'auditoria i I'drgan
de control que ha realitzat els treballs.

b) Objectiu, criteris d’auditoria, equip auditor i métodes utilitzats.

¢) Nivell de conformitat

d) L’informe haura d’estar signat i datat.

e) Hauran de constar els aspectes seguents:
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1. 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 gesti6 auditat,
els procediments i les politiques internes, aixi com altres aspectes de
l'organitzacié i el funcionament que I'empresa adjudicataria observi durant
la realitzacio dels treballs d'auditoria interna.

Juntament incloura informacio relativa, a:

1. L’Informe incloura informacié sobre el grau de compliment del sistema de
gestio 1+D+i amb la norma UNE 166002:2021.

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

de gesti6 auditat.

Informacio sobre 'acompliment dels serveis o processos auditats.

Incidencies respecte al Pla d'Auditoria Interna.

5. Altres observacions que l'auditor cregui convenient documentar.

hw

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

La llengua del treball objecte del present contracte haura de ser el catala.

» 4.4.2 Equip de treball que s’ocupara de la gestié del centre.
L’equip minim de personal per I'execucié dels contractes el formaran:

e Un Auditor lider amb titulacid universitaria en “ciéncies de la vida o
enginyeries”.

e Formacié en la normativa dinterés UNE 166002:2021 i UNE-EN
1ISO19011:2018.

o Formacié especifica per la implantacié d’un Sistema de Gestio de I1+D+i.

e Experiencia laboral com consultor i auditor de sistemes de gestié de qualitat
de minim 10 anys.

e Experiéncia en un minim de 10 auditories de sistemes de gesti6 |+D+i.

A efectes d’acreditar 'experiéncia professional i capacitacié minima requerida de I'equip de
treball, caldra aportar en el Sobre 2 — Oferta Técnica, CV de les persones gue prestaran
el servei objecte del contracte.
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L’equip de treball, 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 quinze dies d’antelacio i presentar
una alternativa coherent i suficient pel treball a realitzar. L'empresa adjudicataria haura
d'acreditar mitjancant certificacié que les persones que substitueixen el/s membre/s de
I'equip inicial compleixin els requisits establerts en els plecs.

» 4.5.2 Metodologia de treball i terminis
L’auditoria es realitzara -previsiblement- un cop a I’any.

La data final sera determinada conjuntament entre el VHIR i 'empresa adjudicataria, no
obstant, els terminis de la realitzacié dels treballs sempre s'adequaran a les necessitats
del VHIR.

La metodologia de treball consistiria en:

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

Comprendra la fase de planificacid, preparacio i realitzacio de l'auditoria interna

i es dura a terme durant el mes acordat per realitzar I'auditoria.

o La planificacié de I'Auditoria Interna i la seva durada s'establira en el Pla
d'Auditoria Interna de I'empresa adjudicataria i amb el vistiplau previ del
Cap de Qualitat del VHIR.

o En el Pla d'Auditoria Interna de l'empresa adjudicataria s'haura de
considerar: deu (10) hores per a l'avaluacio de la unitat d’Innovacio, dues
(2) hores per cada una de les arees de suport del VHIR.

o Presentar els equips d’auditoria i les tasques que realitzara cadascu.

o L'auditoria es realitza seguint aquest pla i incloura la revisié general dels
documents, dades, informes i informacid relativa al nivell de compliment
dels requisits normatius i aplicables al sistema de gestié que desenvolupa
I'entitat.

e Fase 2 (no haura de ser presencial):

o Elaboracié, revisid i entrega de linforme d’auditoria, proporcionar
aclariments al respecte si és necessari.

o L'Informe d’Auditoria s’emetra degudament signat pel responsable de
I’Auditoria Interna, abans dels 30 dies seqgiients a la finalitzacié de la
Fase 1.
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El temps de resposta a les consultes que sorgeixin i requereixin d'una resposta immediata
sera de maxim 48 hores.

Clausula 5. Facturacié i pagament.

La facturacio dels treballs d'auditoria per part de I'adjudicatari, corresponents a cada
exercici, es realitzara en un unic pagament equivalent al 100% de I'import al lliurament de
I'Informe d’Auditoria.

L’'import maxim en cap cas sera vinculant pel VHIR, siné que Unicament s’abonaran les
hores de servei efectivament prestats en base als preus unitaris finalment adjudicats.

El contractista facturara cada prestacio de serveis a través de la seva factura corresponent,
les quals hauran de ser enviades a la seglent adreca de correu electronic:
factures@vhir.org

Cada factura emesa haura de detallar el periode al que correspon la mateixa, el
desglossament/descripcio de les despeses per concepte, aixi com indicar les referéncies
“LICI-2022-015 AUDITORIA INTERNA LOT “X” .

El pagament efectiu de les prestacions executades es realitzara mitjancant 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 avancat 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.

Clausula 6. Responsable del contracte.

La responsable del contracte sera la Cap de la Unitat de Qualitat de la Fundacié Hospital
Universitari Vall d’Hebron Institut de Recerca (VHIR), a qui correspondra basicament, entre
d’altres, les funcions de gestid i supervisio del servei contractat, conformar la facturacio que
emeti el servei; seguiment, control i dictat de les instruccions necessaries per a la bona
execucio del contracte; determinar si la prestacio realitzada s’ajusta a les prescripcions
establertes per a la seva execucié i compliment i recepcié del contracte a la seva
finalitzacio, i donar compliment a les obligacions assumides per la Fundacié Hospital
Universitari Vall Hebron — Institut de Recerca (VHIR) en aquest contracte.
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Clausula 7. Confidencialitat, Proteccié de dades de caracter personal i Propietat
Intel-lectual i Industrial.

Sense perjudici del que disposa la legislacié vigent en matéria de propietat intel-lectual,
protecci6 de dades de caracter personal i de confidencialitat, I'empresa que resulti
adjudicataria del present procediment de licitacié, es comprometra expressament, a no
donar la informacio i/o dades proporcionades per el VHIR, 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 licitacio,
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 protecci6 de dades, en particular les relatives al secret, la reserva y
confidencialitat de tota la informacidé que en virtut del servei pugui tenir coneixement.

S’entendran cedits en exclusiva a favor del VHIR a tot el mén, per al temps maxim establert
en les lleis i/o tractats internacionals vigents que resultin d’aplicaci6é i per a la seva
explotacié a través de qualsevol format i/o modalitat d’explotacio, tots els drets, inclosos
els d’explotacio sobre qualsevol descobriment, invencid, creacio, obra, procediment, idea,
técnica, dibuix, disseny, imatge o qualsevol altre dret de propietat intel-lectual o industrial
generat, plantejat o adquirit com a consequeéncia de la tasca desenvolupada per '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 '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 licitacié.

En el suposit de que I'empresa adjudicataria del contracte que es derivi del present
procediment de licitaci6 descobris o desenvolupés qualsevol creacié de propietat
intel-lectual o industrial, s’entendra que I'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
discrecié del VHIR, per a permetre I'acreditacio 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 transformacio, modificacié, publicacié, comunicacié publica i
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explotacié per qualsevol mitja de les obres que desenvolupi com a conseqiiéncia de la
execucio del contracte que es derivi del present procediment de licitacio.

Clausula 82. Criteris d’adjudicacio.

Cada licitador haura d’aportar una oferta técnica aixi com econdomica. Els contractes
s’adjudicaran conforme a criteris basats en un plantejament que atengui a la millor relacio
cost-eficacia, circumstancia que s’avaluara conforme als seglients criteris

8.1 OFERTA ECONOMICA........coiiieiiieteeetees et MAXIM 50 PUNTS
Es valorara de forma automatica, de conformitat amb la formula seguent:

P(N) =M x (2 — N/B)
P(N): Puntuacio de 'oferta N
M: Puntuacié maxima possible
B: Millor oferta presentada
N: Oferta a valorar

Els criteris que a continuacié s’indicaran, s’avaluaran mitjangant judicis de valors i
s’aplicaran al contingut del sobre n°® 2.

Els licitadors han de presentar una proposta organitzativa i de desenvolupament del servei.
D’aquesta proposta presentada, es valorara amb criteris aplicables per a ambdés lots:

OFERTA TECNICA LOT Loiiiiiieieieiee et MAXIM 50 PUNTS
Caracteristiques qualitatives i tecniques del servei:
e Abasti Enfocament de la solucio proposada.........cccccoeuvveerinnnnn. (20 punts)

Detall técnic i organitzatiu de la proposta de servei i acatament de totes les
condicions especificades en el present plec. Desenvolupament detallat de la
proposta de servei plantejada per part del contractista en un Pla d'Auditoria
Interna que haura de tenir:

o Quatre (4) hores de dedicacié per a I'avaluacié de cada una de les
seguents Unitats Certificades del VHIR:

- Academic Research Organization (ARO).
- Unitat d’Estadistica i Bioinformatica (UEB).
- BIOBANC (BB).

13
Fundacié Hospital Universitari Vall Hebron — Institut de Recerca (VHIR)
VHIR-ULC-FOR-006



Pg. Vall d’Hebron 119-129 | 08035 Barcelona
Edifici Mediterrania, 22 planta

T. 93/489 44 59

contractacio.publica@vhir.org / www.vhir.org

- Unitat de Suport a la Recerca Clinica (USIC).
- Unitat d’Alta Tecnologia (UAT).
- Unitat de Cirurgia Experimental (ESU).

o Dues (2) hores de dedicacié per a l'avaluacié de cada una de les
seglents arees de suport del VHIR:

- Direcci6 (DG).

- Unitat de Desenvolupament Professional (UDP).
- Unitat de Licitacions i Compres (ULC).

- Unitat de Qualitat (Q).

Ha d’incloure com a minim:

o Organitzaci6 i planificacio del servei.

o Dimensionament de l'equip de auditoria (assignacié de recursos) i
dedicacio proposada com a minim per un Auditor lider que compleixi els
requisits del punt 4.4 del present Plec.

e Millores addicionals LOT L......ccuuiiiiiiiiiiiiiiiie e (30 punts)

o Habilitats técniques per a I'is d’equips electroniques i sistemes
informatitzats apropiats i altres tecnologies durant 'auditoria. (Fins un
maxim de 3,75 punts).

o Formacio i coneixement en normatives i legislacio relativa al Reglament
Europeu de Proteccié de Dades (LOPD). (Fins un maxim de 3,75
punts).

o Formacio en la norma de Bona Practica Clinica i altres eines i estandards
de qualitat (BPL, EFQM, LEAN, entre altres). (Fins un maxim de 7,5
punts).

o Experiéncia en auditories addicionals de sistemes de gesti6 de la qualitat
en centres de recerca biomédica (Es considerara com a millora si es
disposen d’entre dues (2) a cinc (5) auditories addicionals a les auditories
requerides com a minimes en el punt 4.4) (Fins un maxim de 7,5
punts).

o Publicacié d’articles o presentacidé de ponéncies relacionades amb
Sistemes de gestié de la qualitat i sistemes de gestié de I1+D+i (Es
considerara com a millora si es disposen de dues (2) com a minim) (Fins
un maxim de 7,5 punts).

(*) Es requereix unapuntuacio minima total de 35 punts alavaloracio tecnicade cada
lot perque les empreses licitadores puguin continuar en el procés selectiu i optar a
la valoracié economica de I’oferta.
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OFERTA TECNICA LOT 2. oottt MAXIM 50 PUNTS

Caracteristiques qualitatives i técniques del servei:

Abast i Enfocament de la solucié proposada LOT 2 ..o, (20 punts)

Detall técnic i organitzatiu de la proposta de servei i acatament de totes les
condicions especificades en el present plec. Desenvolupament detallat de la
proposta de servei plantejada per part del contractista en un Pla d'Auditoria
Interna que haura de tenir:

Deu (10) hores de dedicaci6 per a I'avaluacié de la Unitat d’Innovacié del
VHIR (INN).

Dues (2) hores de dedicacié per a l'avaluacid6 de cada una de les
seguents arees de suport del VHIR:

- Direcci6 (DG).

- Unitat de Desenvolupament Professional (UDP).
- Unitat de Licitacions i Compres (ULC).

- Unitat de Recerca Competitiva (UPRC).

- Unitat de Qualitat (Q).

Ha d’incloure com a minim:

Organitzaci6 i planificacié del servei.

Dimensionament de l'equip de auditoria (assignacié de recursos) i
dedicacio proposada com a minim per un Auditor lider que compleixi els
requisits del punt 4.4 del present Plec.

Millores addicionals LOT 2. ..o (30 punts)

Formacio6 i coneixement en normatives i legislacio relativa al Reglament
Europeu de Protecci6 de Dades (LOPD). (Fins un maxim de 2,5 punts).
Habilitats técniques per a I'Us d’equips electroniques i sistemes
informatitzats apropiats i altres tecnologies durant I'auditoria. (Fins un
maxim de 2,5 punts).

Formacio en la norma de Bona Practica Clinica i altres eines i estandards
de qualitat (BPL, EFQM, LEAN, entre altres). (Fins un maxim de 5
punts).

Experiencia en auditories addicionals de sistemes de gestio de la qualitat
en centres de recerca biomédica (Es considerara com a millora si es
disposen d’entre dues (2) a cinc (5) auditories addicionals a les auditories
requerides com a minimes en el punt 4.4) (Fins un maxim de 5 punts).
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o Experiéncia en auditories addicionals de sistemes de gesti6 de I1+D+i en
centres de recerca biomeédica (Es considerara com a millora si es
disposen d’entre dues (2) a cinc (5) auditories addicionals a les auditories
requerides com a minimes en el punt 4.4) (Fins un maxim de 7,5
punts).

o Publicacié darticles o presentaci6 de ponéncies relacionades amb
Sistemes de gestié de la qualitat i sistemes de gestié de I+D+i (Es
considerara com a millora si es disposen de dues (2) com a minim) (Fins
un maxim de 7,5 punts).

(*) Es requereix una puntuacié minima total de 40 punts ala valoraci6 técnicade cada
lot perque les empreses licitadores puguin continuar en el procés selectiu i optar a
la valoracié economica de I’oferta.

Barcelona, 07 de marg de 2022.
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