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1. Objecte i ambit de la contractacio

L’objecte del present contracte és larealitzacié de les auditories externes de certificacié segons
la norma ISO 9001:2015 al centre de la xarxa de Laboratori de Referencia de Catalunya i Imatge
Medica Intercentres.

Aquest servei inclou la planificacio de les auditories, realitzacio de les auditories inicials, de
seguiment o renovacio, enviament de linforme d’auditora, avaluacido del pla d’accions
correctives i resolucio sobre la renovacido/concessio de la certificacio.

L’adjudicatari, haura de contemplar la possibilitat d’ampliar altres centres o activitats en el
transcurs del contracte si LRC o IMI ho requereix, vinculat a una modificacié contractual. També
ha de preveure la possibilitat de disminucié del nombre de centres si algun centre deixes de
pertanyer a la xarxa LRC o IMI amb motiu de trasllats o altres es produis una disminucié del
nombre de centres o serveis.

Lot 1. Realitzacié d’auditories externes de certificacioé 1ISO 9001:2015 dels laboratoris de
la xarxa del Laboratori de Referencia de Catalunya (Lot 1 Certificaciéo de la xarxa de
laboratoris de LRC)

A continuaci6 es detallen els laboratoris de la xarxa a certificar i 'abast de la certificacio.

En tots els casos excepte el servei d’anatomia de 'Hospital de Mataré que es certificacio inicial
son auditories de renovacio i seguiment.

Laboratori de Referéncia Central (LRC Mas Blau)
Carrer de la Selva 10, Edifici Inblau A

Parc de Negocis Mas Blau

08820 El Prat de Llobregat

Abast: A) Servei d'analisis cliniques: realitzacié de determinacions d'al-lérgia, Autoimmunitat,
Bioquimica, hematologia, hemostasia, hormones, immunologia, immunoquimica, toxicologia/TDM i
serologia. B) Servei de Patologia infecciosa: realitzacié de les determinacions de Microbiologia i
Biologia molecular D) disseny i desenvolupament de tecniques analitiques G) Servei d'analisi de
Microbiologia Ambiental hospitalaria (en aire, superficies, endoscopis i personal sanitari). H) la
prestacié de serveis d'assessorament en l'ambit del Laboratori d'analisis cliniques:
desenvolupament de diagnostics de situacid, plans funcionals i/o plans de millora. implementacié
de plans funcionals i/o plans de millora. 1) gestié de laboratori d'analisis cliniques a tercers:
cobertura de necessitats de recursos (humanes, tecnologiques, d'infraestructura, d'equipaments,
Gestié comptable i control pressupostari. Seguiment de plans de gestié i enviament d’informes
periodic al client.

Nombre de persones: 110,30 ( Plantilla Equivalent a temps complert: indica el nombre de
treballadors a temps complet que proporcionarien els mateixos serveis en un periode de temps
igual)
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Laboratoris Parc de Salut Mar: Hospital del Mar
Passeig Maritim 25-29
08003 Barcelona

Abast: A) Servei d'analisis cliniques: realitzacié de determinacions d'al-lergia, Autoimmunitat,
Bioquimica, hematologia, hemostasia, hormones, immunologia, immunoquimica, toxicologia/TDM i
serologia. B) servei de Patologia infecciosa: realitzacié de les determinacions de Microbiologia i
Biologia molecular C) Servei d’urgencies, F) Servei d’extraccions de sang.

Nombre de persones: 46,15 ( Plantilla Equivalent a temps complert)

Laboratoris Parc de Salut Mar: Hospital De UEsperancga

Sant Josep de la Muntanya, 12
Barcelona 08024

Abast: A) Servei d'analisis cliniques: realitzacié de determinacions d'al-lergia, Autoimmunitat,
Bioquimica, hematologia, hemostasia, hormones, immunologia, immunoquimica, toxicologia/TDM i
serologia. B) servei de Patologia infecciosa: realitzacié de les determinacions de Microbiologia i
Biologia molecular C) Servei d’urgencies, F) Servei d’extraccions de sang.

Nombre de persones: 5,72 ( Plantilla Equivalent a temps complert)

Consorci Sanitari del Maresme i la Selva: Hospital de Calella
Carrer Sant Jaume 209-217
08370 Calella

Abast: A)Servei d'analisis cliniques: realitzacié de determinacions d'al-lérgia, Autoimmunitat,
Bioquimica, hematologia, hemostasia, hormones, immunologia, immunoquimica, toxicologia/TDM i
serologia. B) servei de Patologia infecciosa: realitzacié de les determinacions de Microbiologia i
Biologia molecular C) Servei d’urgéncies E) Diposit de sang.

Consorci Sanitari del Maresme i la Selva: Hospital de Blanes.

Accés Cala Sant Francesc, 5

17300 Blanes (Girona)

Abast: A) Servei d'analisis cliniques: realitzacié de determinacions d'al-lergia, Autoimmunitat,
Bioquimica, hematologia, hemostasia, hormones, immunologia, immunoquimica, toxicologia/TDM i
serologia. B) servei de Patologia infecciosa: realitzacié de les determinacions de Microbiologia i
Biologia molecular C) Servei d’urgencies E) Diposit de sang.
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Nombre de persones del Consorci Sanitari del Maresme i la Selva : 29,13 ( Plantilla Equivalent a
temps complert)

Hospital Sant Celoni
Avinguda de l'Hospital, 19
08470 Sant Celoni

A) Servei d'analisis cliniques: realitzacié de determinacions d'al-lergia, Autoimmunitat, Bioquimica,
hematologia, hemostasia, hormones, immunologia, immunoquimica, toxicologia/TDM i serologia. B)
servei de Patologia infecciosa: realitzacié de les determinacions de Microbiologia i Biologia
molecular C) Servei d’urgencies E) Diposit de sang.

Nombre de persones: 7,57 ( Plantilla Equivalent a temps complert)

Hospital de Mataro
Carretera de Cirera s/n
08304 Matard

Abast: A) Servei d'analisis cliniques: realitzacié de determinacions d'al:-lérgia, Autoimmunitat,
Bioquimica, hematologia, hemostasia, hormones, immunologia, immunoquimica, toxicologia/TDM i
serologia. B) servei de Patologia infecciosa: realitzacié de les determinacions de Microbiologia i
Biologia molecular C) Servei d’urgéncies E) Diposit de sang.

Nombre de persones: 28,56 ( Plantilla Equivalent a temps complert)

J) Servei d’anatomia patologica. Gestio dels serveis d’admissio, processament i diagnostic de
biopsies, citologies, autopsies i altres mostres bioldgiques, mitjancant tecniques d’Anatomia
Patologica. Auditoria inicial de certificacio.

Nombre de persones: 15,72 ( Plantilla Equivalent a temps complert)

Laboratori de CEPID
Avinguda Cambra de Comerg, 42
Tecnoparc 43204 Reus

Abast: A) Servei d'analisis cliniques: realitzacié de determinacions d'al-lergia, Autoimmunitat,
Bioquimica, hematologia, hemostasia, hormones, immunologia, immunoquimica, toxicologia/TDM i
serologia. B) servei de Patologia infecciosa: realitzacié de les determinacions de Microbiologia i
Biologia molecular.

Laboratori del Hospital de Sant Joan de Reus

Av. del Dr. Josep Laporte, 2
43204 Reus
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Abast C) Servei d’urgéncies,

Nombre de persones dels Laboratoris de Reus i CEPID: 32,29 ( Plantilla Equivalent a temps complert

Durant la durada del contracte es produira la fusié del laboratoris de Reus i CEPID en un unic centre.

Laboratori Clinica Terres de UEbre

Placa de I’1 d’octubre 6-8

43500 Tortosa (Tarragona)

Abast: A) Servei d'analisis cliniques: realitzacié de determinacions d'al:-lérgia, Autoimmunitat,
Bioquimica, hematologia, hemostasia, hormones, immunologia, immunoquimica, toxicologia/TDM,
immunohematologia i serologia. B) servei de Patologia infecciosa: realitzacio de les determinacions

de Microbiologia i Biologia molecular C) Servei d’urgencies

Nombre de persones: 5 ( Plantilla Equivalent a temps complert)

Lot 2. Realitzacié d’auditories externes de certificacio ISO 9001:2015 dels serveis de radiologia
de la xarxa d’Imatge Medica Intercentres (Lot 2 Certificacié de diagnostic per la Imatge de la
xarxa de IMlI).

Centres del Parc de Salut Mar: Hospital del Mar
Passeig Maritim 25-29
08003 Barcelona

Abast: Servei de Diagnostic per la Imatge i Medicina Nuclear

Nombre de persones: 112,78 ( Plantilla Equivalent a temps complert)

Centres del Parc de Salut Mar: Hospital De UEsperancga
Sant Josep de la Muntanya, 12
Barcelona 08024

Abast: Servei de Diagnostic per la Imatge

Nombre de persones: 20,04 ( Plantilla Equivalent a temps complert)

Centre Mas Blau (Area d’administracié i gestid)
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Carrer de la Selva 10, Edifici Inblau A
Parc de Negocis Mas Blau
08820 EL Prat de Llobregat

Nombre de persones: 5 (Plantilla Equivalent a temps complert)
2. Condicions general del servei

El servei objecte del contracte es planificara en els centres que s'indica a 'ambit d’actuacié. Es
realitzara una auditoria anual. El calendari per a la realitzacié de la auditoria externa sera el seglient:

Laboratori de Referencia de Catalunya:
. Juny o juliol del 2023, es consensuara entre 'adjudicatari i el responsable del contracte
° Resta d’anys, es consensuara també entre 'adjudicatari i el responsable del contracte

Imatge Medica Intercentre:

. Novembre-Desembre 2023, es consensuara entre l’adjudicatari i el responsable del contracte
° Resta d’anys, es consensuara també

La auditoria es fara de forma rotatoria en els diferents centres de manera que en un periode de 3 anys
s’hagi auditat tots els centres.

La documentacio del sistema de la qualitat es troba en catala. Per tant els auditors han de ser capacos
d’entendre aquesta llengua.

Els informes objecte del servei de la present licitacié es poden presentar en catala o castella.

Els mitjans per realitzar les consultes podran ser a través de trucada telefonica o via correu electronic,
per aixd 'adjudicatari haura de disposar d’un horari d’atencié telefonica d’un minim de vuit hores en

horari de mati i tarda de dilluns a divendres. El termini de lliurament de les respostes a les consultes,
no podra ser superior en cap cas a 3 dies laborables.

3. Coordinacio entre els/les contractistes i LRC/IMI

Les empresa adjudicataria designara un Responsable de Uempresa adjudicataria, que sera
responsable de la interlocucié amb la responsable del contracte, en relacié amb el funcionament
ordinari del servei i el seguiment de la planificacio dels serveis que s’encarreguin.
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La coordinacio de les tasques encarregades pel Direccid de Qualitat es fara via telefonica, per correu
o telematica.

4. Caracteristiques tecniques del servei i obligacions
d’execucio

L’empresa adjudicataria haura d’elaborar un “Pla d’Auditoria” per cada entitat, és a dir cada lot,
que incloura les dates en que es realitzaran les visites a les dependéncies organitzatives detallades
a l'apartat objecte i ambit de la contractacio del present plec.

El Pla detallat d’auditoria amb els punts de la norma a revisar, els centres i els horaris s’haura de
lliurar, en format electronic, a la Direccio de Qualitat, com a molt tard, quinze (15) dies abans de
Uinici de les visites programades, en tot cas les dates d’auditoria i centres a visitar s’hauran
d’acordar préeviament amb la Direccié de Qualitat amb una antelacié minim de 3 mesos.

La Direccié de Qualitat podra proposar modificacions als “Plans d’Auditoria” per adaptar-los a les
necessitats de les unitats organitzatives a auditar.

Les modificacions es consensuaran amb Uequip auditor i es confeccionara la planificacio
definitiva, que sera la que regira el desenvolupament de les auditories.

La certificacié segons la norma ISO 9001:2015 ha de permetre a 'LRC i a IMl disposar de certificats
que acreditin el compliment d’aquesta norma.

En cas de que com a consequencia de la licitacio es produis un canvi de Uentitat certificadora i es
requeris algun tramit , adjudicatari donara assessorament a la Direccié de Qualitat, sobre els

tramits a realitzar.

Realitzacié de les auditories

La Direccié de Qualitat designara una o mes persones que acompanyaran en tot moment a Uequip
auditor en les visites a les dependéncies corporatives, els hi facilitara la documentacié necessaria
per portar a termes les visites, i posara a disposicio els espais necessaris per tal de celebrar les
reunions d’obertura i tancament de les auditories, aixi com les sessions de treball de Uequip
auditor.
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Les visites es durant a terme en les dependéncies on desenvolupa 'activitat de 'abast de la
certificacio dels nostres centres, amb U'objectiu de comprovar si el seu sistema de gestié compleix
els requisits de qualitat establerts per les normes ISO 9001:2015. Resta oberta la possibilitat de
realitzar una auditoria per mitjans telematics, si aixi s’acordés per ambdues parts.

Les auditories es realitzaran en jornades, com a maxim de 8 hores. En el cas del lot 1, Uauditoria
es realitzara amb un minim de 2 auditors de forma simultania, per tal de que el nombre de jornades

d’auditoria no excedeixi els 4 dies. En el cas del lot 2, es realitzara amb un minim d’1 auditor.

Confeccié dels informes corresponents.

L’empresa adjudicataria, un cop finalitzades totes les visites, en el transcurs de lultim dia
d’auditoria elaborara un informe, amb expressio de les no conformitats, observacions, punts forts
i punts de millora derivades de les visites.

Es reunira amb la Direccié de Qualitat i altra personal implicat per comentar les desviacions i
observacions detectades, i aclarir qualsevol dubte o desacord que hi pogués haver, i licomunicara
els terminis i procediments per al seu tancament formal.

Avaluacio de les propostes d’accions correctives presentades com a resposta a Uinforme

Un cop rebut Uinforme, i en cas de recollir-se en aquest alguna “no conformitat” que ho requeris,
Direccié de Qualitat comptara amb un termini minim d’un mes natural per a la presentacié d’un
Pla d’Accions Correctores, necessari per a procedir a 'obtencid o renovacié de la certificacid.

En cas d’haver-se requerit algun/s Pla/ns d’Accions Correctores, i un cop lliurat/s aquest/s per part
de la Direccié de Qualitat, 'empresa auditora disposara d’un termini maxim d’un mes natural, per

a la seva revisio i per lliurar 'acord de la comissié de certificacio.

Lliurament de certificats.

Un cop emes l'acord de la comissid de certificacié es lliurara un certificat, en els casos de
certificacio inicial, renovacio o canvis en 'abast d’aquesta. Els certificats sobre el compliment de
les normes ISO 9001:2015, hauran d’estar acreditats per UEntidad Nacional de Acreditacién
(ENAC).

Els professionals que realitzaran les auditories seran els que s’han presentat a U'oferta del licitador.
Si calgués realitzar alguna modificacié de U'equip auditor, Uauditoria s’hauria de realitzar per auditors
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amb la mateixa experiencia que els professionals presentats a 'oferta, i prévia autoritzacié d’LRC i
IMI, respectivament.

A ambdéds lots, es valorara com a criteri d’adjudicacid, el numero d’auditors addicionals als
professionals minims exigits, que comptin amb la experiéncia en auditoria segons ISO 9001:2015
sol-licitada, i que poguessin donar cobertura a l'auditoria en cas d’incidencies o problemes de
calendari de ’empresa adjudicataria, que produis que algun dels professionals presentats a l’oferta
no pugui realitzar el treball per causes imprevistes.

El Responsable de U'expedient, és a dir Uinterlocutor, no podra ser modificat en el transcurs dels
treballs, sense el consentiment previ i per escrit del LRC i d’IMI.

L’equip huma ha de disposar dels recursos, material i equivalent necessaris per a la correcta
execucio dels serveis.

Elrequisit minim que s’estableix en aquest apartat, és que els professionals que executaran el servei
objecte d’aquest contracte, han d’haver auditat cadascun com a minim 5 laboratoris d’Analisis
Clinics o Anatomia Patologica.

Sera obligacié essencial contractual el compliment per part de les persones responsables del
contracte d’assignar a la seva execucio a professionals que comptin amb ’experiéncia citada i
per tant el coneixement necessari per desenvolupar el servei, amb 'objectiu de mantenir els nivells
de qualitat adquirits pel poder adjudicador, i portant a terme correctament les tasques d’auditoria
corresponents al servei. En cas de que la Direccié de Qualitat consideri que una o diverses persones
responsables d'executar el contracte no compleix amb aquesta obligacié essencial, es notificara
mitjangant un informe a l'empresa adjudicataria, restant aquesta obligada a substituir al personal
per un altre que compleixi amb els requisits minims establerts en aquest plec. En cas contrari,
aquest fet sera motiu de resolucié contractual.

5. Facturacio del servei

El contractista facturara cada prestacio de serveis a través de la seva factura corresponent, les quals
hauran de ser enviades a U'adreca que especificara LRC i IMI al contractista, en funcié del lot
respectiu, i en concret la periodicitat de facturacié sera la que es determina a continuacio:

Cada factura emesa haura de detallar el periode al que correspon la mateixa, el
desglossament/descripcio de les despeses per concepte.

El pagament efectiu de les prestacions executades s’efectuara mitjangant transferéncia bancaria,
amb venciment 30 dies des de la data de la factura.

L'entitat contractant efectua el pagament dels serveis una vegada aquests s'hagin realitzat de
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manera 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 revisid de preus per cap concepte.

En el cas de lot 1, Uimport total es fraccionara en 3 quotes anuals, en funcié del servei.
En el cas del lot 2, Uimport total es fraccionara en 3 quotes anuals, en funcié del servei.
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