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1. Objectiu | abast del projecte

1.1. Abreviatures i acronims

I3PT Institut d’Investigaci6 i Innovacié Parc Tauli
CCSPT Consorci Corporacié Sanitaria Parc Tauli
CsC Consorci de Salut i Social de Catalunya
3DLab Laboratori de Planificacié Virtual 3D i Enginyeria Biomédica del Parc Tauli
PS Producte Sanitari
GQ Guia Quirurgica
PACS Picture Archiving and Communication System
FANF Fons Afectats No Finalistes
CPM Consulta previa a mercat




1.2. Definicions

Dispositiu médic: qualsevol instrument, aparell, dispositiu, programari, material o altre
article, utilitzat sol o en combinacié amb altres, inclos el programari dissenyat pel seu fabricant
per ser utilitzat especificament amb finalitat de diagnostica i/o terapeutica i necessari per a la
seva correcta aplicacid, destinat pel fabricant a ser utilitzat en els humans amb el proposit de:
- Diagnosticar, prevenir, controlar, tractar o alleujar la malaltia.
- Diagnosticar, tractar, alleujar o compensar una lesio o discapacitat.
- Investigar, reemplacar o modificar I'anatomia o procés fisiologic.
- Dur a terme el control de concepcid, i que no aconsegueix la seva principal accio prevista
al cos huma per mitjans farmacologics, immunologics o metabolics, pero que pot ser
assistit en la seva funcio per aquests mitjans.

iNexesCSC: Espai que forma part de I'area d’Innovacié del CSC per a la identificacio i
impulsié de projectes innovadors per promoure la emprenedoria dels associats posant I'entorn
i els mitjans necessaris per el desenvolupament d’aquells projectes innovadors amb una clara
aportacio de valor i ajudar la seva escalabilitat

Integritat de les dades: grau en que una recopilaci6 de dades és completa, coherent i
precisament al llarg del cicle de vida. Les dades recopilades han de ser atribuibles, llegibles,
gravats contemporanis i originals, o bé una copia veritable i precisa. Per garantir la seva
integritat, es requereixen sistemes adequats de gestid de riscos i qualitat, inclosa I'adhesi6 a
principis cientifics solids i bones practiques de documentacié (OMS).

Requisits obligatoris: requisits d'obligat compliment. Les ofertes que ofereixen
caracteristiques que no s’ajusten a aquests requisits no es consideraran en el present
procediment d’adjudicacio.

Criteris d’adjudicacié: criteris els quals la seva valoracié es basara en criteris quantificables
de forma subjectiva o mitjancant I'aplicacié de formules. Les formules i pesos de valoracio es
descriuen en el document “quadre de caracteristiques especifiques”.

Robustesa: capacitat del procediment per proporcionar resultats analitics d'una precisié
acceptable en diferents condicions (OMS).

ISO 13485: Norma referida al sistema de gestié de qualitat aplicable per dispositius medics o
producte sanitari la qual especifica els requisits d’'una organitzacié per demostrar la seva
capacitat de proporcionar productes sanitaris i serveis relacionats que compleixin els requisits
del client i requisits reglamentaris aplicables a aquest tipus de producte.

Tolerancia: Diferencia entre les dimensions maximes i minimes dels errors permesos en
gualsevol tipus de mesura.

Resoluci6: L’increment més petit de mesura, moviment o un altre resultat que una maquina,
instrument o component és capag de realitzar.



1.3. Situacio6 actual

Laboratori 3D (I3PT)

La impressi6 3D és una tecnologia que s'utilitza de forma habitual en I'ambit industrial,
principalment per a la fabricacid de productes de poques unitats o per al prototipatge. En
'ambit clinic, la demanda de productes fabricats amb impressi6 3D ha augmentat
significativament en els dltims anys. Com a consequéncia de la falta de maquinaria amb
certificat medic ide coneixements sobre com aplicar aquesta tecnologia a la medicina, la seva
adopcio ha estat més lenta que en la industria.

Abans de la creacié d’unitats 3D dins dels hospitals, els dispositius médics personalitzats i,
per tant, fabricats mitjancant tecnologia 3D, eren inaccessibles. La principal raé és que hi
havia un nombre reduit d’empreses, amb coneixements tant en I'ambit clinic com en el
tecnologic i concretament en impressio 3D, disposades a oferir aquest servei. Els dispositius
meédics personalitzats no nhomés eren costosos, sind que també eren lents de fabricar i
majoritariament no s’adequaven a les necessitats del metge. Per aquest motiu, els laboratoris
3D s’han creat dins dels hospitals per oferir serveis de fabricacio additiva de productes
sanitaris tant als pacients com al personal sanitari dels centres médics. Aixd permet reduir el
temps entre la peticio i I'alliberament del producte, reduir els costos, i adaptar el producte a
les necessitats exactes del facultatiu, ja que el disseny del producte el realitza el mateix metge
en conjunt amb I'equip d’enginyeria biomédica.

El 3DLab es va constituir dins de I'Institut d’'Investigacié i Innovacié Parc Tauli (I3PT) al 2019,
toti que la seva activitat es remunta a 2015. Actualment ofereix serveis tant a nivell de recerca
com a nivell assistencial, com a consequeéncia de I'obtencié de la llicéncia de fabricant segons
la regulatoria MDR EU 2017/745. El laboratori 3D al I3PT genera i porta a terme una gran
varietat de projectes d’investigacié per tal de resoldre problematiques reals en I'ambit de la
salut a partir de la tecnologia de visualitzacié i impressio 3D. A partir de les demandes per
part del personal sanitari, el lab3D dona suport i crea projectes d’investigacié amb finangament
per convocatories publiques.

Projectes transformadors CatSalut: 3Dadopt

El Consorci de Salut i Social de Catalunya (CSC) conjuntament amb la Corporacié Sanitaria
Parc Tauli de Sabadell han presentat, en el marc d'iNexesCSC, el 3Dadopt com a projecte
innovador i transformador per el sistema sanitari de Catalunya al Servei Catala de Salut amb
finangament a partir del fons FANF.

El 3Dadopt esta liderat per el laboratori 3D i es un projecte innovador per avaluar I'eficieéncia
clinica i cost-efectivitat de la cirurgia digital 3D en determinats processos quirargics del
departament de traumatologia i cirurgia ortopédica a partir d’'un estudi clinic multicentric
aleatoritzat i prospectiu. L'objectiu d’aquest estudi és entendre els beneficis clinics d’aquesta
técnica i el seu impacte econdmic per tal d’escalar aquesta metodologia a tot el sistema public
de salut.

Justificacio de 'estudi

La cirurgia digital combinada amb la fabricacié d’instrumental a mida per pacients és una
practica habitual en determinats centres medics i estd demostrant multiples aplicacions
cliniques, ja que aporta grans beneficis al procés quirurgic.



Actualment, és dificil traslladar la planificacié quirtrgica fora de quirdfan. Aixo dificulta
I'optimitzacid del procés i t& com a consequéncia; temps quirdrgics més llargs, possibles
complicacions intra-operatories, i innecessaries esterilitzacions de materials. Metodologies
com la ressonancia magnética (MRI), tomografia axial computeritzada (TAC) i simples
radiografies, son essencials per aquesta planificacié, perd en moltes ocasions, una
visualitzacié 3D utilitzant programes computacionals o models anatomics €s necessaria per
aconseguir resultats més optims, especialment en casos més complexes.

La tecnologia 3D s'utilitza cada cop més en 'ambit médic, especialment en el servei de cirurgia
ortopédica i traumatologia, ja que permet definir objectes especifics, entendre les estructures
i dinamiques d’un sistema, manipular aquestes estructures i analitzar la morfologia i
funcionalitat de cada cas en particular. A banda d’aix0, les impressions 3D ens permeten crear
implants ortopédics a mida per a cada pacient aixi com també guies quirargigues
personalitzades que faciliten en gran mesura el procés quirurgic, ja que permeten definir amb
exactitud les zones de talls i la localitzacio de cargols i components prostétics.

Tot i el potencial d’aquesta nova tecnologia, I'evidéncia clinica és encara escassa i I'impacte
economic es desconegut i complex. Aquesta nova metodologia s’utilitza cada cop més com
un procés medic rutinari perd encara genera preocupacions, sobretot a nivell de costos,
especialment quan es considera utilitzar-la en el servei public de salut. Per aquest motiu, es
planteja un estudi multicéntric, aleatoritzat i prospectiu on es realitzara una comparacio entre
pacients sotmesos a un procés quirtrgic utilitzant la tecnologia 3D amb pacients intervinguts
seguint la metodologia estandard actual amb I'objectiu de crear evidéncia cientifica que
permeti utilitzar la cirurgia digital a tots els centres publics de salut.

1.4. Objecte del contracte

L’objecte de la present licitacié és la contractacié d’'una empresa que subministri i produeixi
amb fabricacié additiva les guies i implants personalitzats per els pacients participants a
I'estudi 3Dadopt a partir de la planificacio i el disseny que es realitzi al lab3D (I3PT).

El 3DAdopt és un assaig clinic on s’avalua I'is de la cirurgia digital 3D en diferents processos
quirtrgics en comparacio a la cirurgia convencional i té com objectiu demostrar els beneficis
clinics i economics de la tecnologia 3D en I'ambit meédic de traumatologia i cirurgia ortopédica.

2. Requisits de la solucio

2.1. Desenvolupament de cirurgia digital combinada amb
guies quirdargiques i implants personalitzats

El 3Dlab requereix de serveis externs per la creacio d’instrumental a mida de les 90 cirurgies
digitals estudiades en l'assaig clinic 3DAdopt per els pacients que formin part del grup
experimental. El present Plec té per objecte establir les prescripcions generals i técniques
particulars que regiran la realitzacio de la prestacié del subministrament.



El 3Dadopt és un estudi clinic multicéntric aleatoritzat i prospectiu que es dura a terme en els
seguents centres medics, tots repartits per Catalunya:

- Hospital Parc Tauli, Sabadell

- Hospital Clinic de Barcelona

- Hospital de Granollers

- Hospital de Sant Pau, Barcelona

- Hospital d’Olot

- Hospital de Vic

- La Corporacio de Salut del Maresme i la Selva, Blanes

El nimero total de pacients sera 180. El total de participants es classificaran en 2 grups
aleatoritzats (grup experimental tractat amb cirurgia digital i grup control tractat amb cirurgia
convencional), per tant la quantitat de cirurgies digitals que es duran a terme sén 90.

L’estudi esta centrat en 3 tipus de cirurgies; osteotomies de radi, revisié d’artroplastia de
maluc i artrodesis de columna. Les cirurgies digitals realitzades es repartiran en aquests 3
processos quirdrgics de manera equitativa

El laboratori 3D sera el responsable de fer la planificacié digital 3D de les cirurgies i de
dissenyar les guies i implants personalitzats. L’'empresa contractada sera responsable de
fabricar i distribuir les guies i implants per I'assaig clinic.

2.2. Requisits generals obligatoris

Els requisits generals del projecte so6n aquells punts critics per al desenvolupament i
implementacié de I'objecte de compra.

La data d'inici de I'execuci6 del contracte esta estimada I'endema de la data de formalitzacié
del contracte i la vigéncia del contracte de subministrament estimada en 3 anys.

La durada del contracte s’estableix tenint en compte la naturalesa de les prestacions. En
aquest cas, la fabricacio de la instrumentacié 3D per 90 pacients. Degut a la naturalesa de
I'assaig clinic, si el reclutament total de pacients és abans del previst, i per tant les fites son
realitzades abans de 3 anys, el contracte s’extingira en el moment en el que totes les
prestacions siguin completades.

Per a cada una de les cirurgies digitals realitzades a cada pacient participant del grup
experimental, 'empresa adjudicada tindra els seglents requisits obligatoris:

- Fabricacié d’implants i guies quirargiques 3D: A partir de la planificacié quirtrgica
i els dissenys personalitzats 3D dels instruments necessaris per cada cirurgia, que es
realitzara al Lab3D, I'empresa adjudicada haura de fabricar els implants i les guies
quirdrgiques a mida a partir d'impressions 3D (fabricacio additiva) i utilitzant materials
biocompatibles; les guies quirtrgiques seran fabricades amb Poliamida 2200 i/o resina
transparent, mentre que els implants seran fabricats amb titani.



- Distribucio als hospitals i centres participants dels instruments: L’empresa
contractada sera responsable de distribuir els materials fabricats amb tecnologia 3D
als centres médics participants de I'estudi que apareixen en aquest document. La
instrumentacié haura de ser distribuida i arribar al centre meédic responsable de la
cirurgia en glestio dintre dels terminis fixats, els quals no podran superar els 10 dies
naturals des que I'empresa rep tota la documentacio i arxius de disseny per part del
lab3D.

La planificacié quirtrgica i el disseny de les guies i implants seran realitzats pel personal
d’enginyeria del lab3D (I3PT) perd I'empresa adjudicada sera I'encarregada de validar i
verificar aquest disseny i sera responsable del producte final i del seu alliberament. Si el
producte final presenta errors que difereixin del disseny proporcionat per el 1ab3D, I'empresa
sera responsable d’assumir els costos addicionals que aixd comporti.

El termini de 10 dies inclou la validacio inicial de viabilitat d’impressié del producte segons el
disseny proveit. Aquesta validacié s’haura de realitzar en un termini maxim de 48h. Si el
producte no és viable per impressid, es tornara re-dissenyar el producte al lab3D i es tornara
a enviar els nous arxius per fabricacio. En aquest cas el termini de 10 dies es reiniciaran en
el moment que els nous arxius siguin rebuts per 'empresa adjudicataria.

2.3 Requisits tecnics obligatoris

L’empresa contractista disposara dels suficients mitjans tecnics, materials qualitatius i
personals per a desenvolupar les tasques objecte d’aquest contracte.

La prestacio regulada en el present plec haura d’ajustar-se, almenys , als segiients requisits
tecnics, sense perjudici dels parametres a valorar mitjangant els criteris d’adjudicacié
establerts.

La fabricacié de guies personalitzades i implants a mida a partir de tecnologia 3D haura de
ser realitzada sota I'acreditacié 1SO 13485 per la correcte gesti6 de qualitat de productes
sanitaris. En el cas de que I'empresa adjudicataria actui com a distribuidor I'adjudicatari
s’haura d’assegurar de que 'empresa subcontractada per la fabricacié de guies i implants 3D
sigui acreditada amb la ISO 13485.

L’empresa adjudicataria haura de presentar uns requisits tecnics minims de fabricaci6é additiva
en relacié a la resolucié de les impressions 3D i la tolerancia o error per garantir la qualitat
necessaria dels productes sanitaris que es fabriquin. Aqui es mostren els requeriments per
guies quirargiques i implants:

- Guies quirurgiques:
Resolucid: 0.1 mm o inferior
Tolerancia: 0.3% (+ 0.3mm) o inferior
- Implants
Resolucid: 0.05 mm o inferior
Tolerancia: 0.3% (+ 0.3mm) o inferior

Aquests requisits técnics minims de fabricacié additiva seran verificats per I'ens contractant
d’acord amb les mostres presentades pels licitadors, tal i com s’indica a I'apartat 13 del QC



de la licitacié. L'empresa adjudicataria es compromet a mantenir aquests minims de qualitat
en tots els subministraments del contracte.

3. Condicions d’execucio del contracte

3.1. Lloc de prestacio del contracte

La fabricacio de l'instrumental quirdrgic personalitzat es realitzara des de les instal-lacions de
'empresa adjudicataria. La planificacié quirdrgica i el disseny de guies i implants
personalitzats prévia a la fabricacio per I'estudi es realitzara a les instal-lacions del lab3D
(I3PT) i per personal del CCSPT.

L’equip d’enginyeria del lab3D juntament amb el Project Manager i Investigador principal de
'estudi clinic seran responsables de proveir amb tots els arxius i documentacié necessaria
del disseny de guies i implants realitzats a 'empresa adjudicataria per tal de que aquesta
pugui dur a terme la fabricaci6 additiva de tota la instrumentacié.

La comunicacié entre empresa i Lab3D es realitzara a partir de correus, reunions i Shared
Drive de Teams. Aquestes comunicacions seran coordinades per I'equip del lab3D. L’empresa
adjudicataria sera responsable de respondre a aquestes comunicacions dintre d’'un termini
minim de 72h.

3.2. Execucio de pagaments

La suma de la licitaci6 per la contractaci6 de fabricacié i subministrament de guies
quirdargiques i implants personalitzats 3D per I'assaig clinic 3Dadopt té un pressupost total de
105.0270,00€ (IVA) provinents de fons FANF. Els pagaments del contracte es realitzaran
de manera unitaria per cada una de les cirurgies digitals de I'estudi, les qual inclou la
fabricacié de guies i implants personalitzat (si escau). Per tant, el pressupost total del
contracte sera dividit entre un total de 90 cirurgies. L’abonament de cada pagament unitari es
realitzara un cop tota la instrumentacié per la cirurgia en questid sigui proveida al centre
col-laborador responsable i tota la documentacié sigui revisada i validada.

Les cirurgies estan repartides de manera equitativa en els 3 tipus de procediments
mencionats, els quals presenten un cost aproximat diferent fabricacio:

Descripci6 Import Import IVA* Import unitari Import Total (30
unitari de de fabricacio cirurgies per
fabricacio IVA inclos procediment
sense IVA quirargic) IVA

Osteotomies 500.00€ 105.00€ 605.00€ 18150.00€

de Radi

Artroplastia 1200.00€  252.00€ 1452.00€ 43560.00€

Acetabular

Artrodesis de  150.00€ 31.50€ (1x 181.50€ (1x 1452.00€ (8x  43560.00€

Columna * (1x guia) guia guia) guies)

Preu total 105270.00€



*La cirurgia d’artrodesis de columna no requereix d'implants personalitzats perd presenta un
numero variable de guies quirdrgiques segons la zona afectada on s’ha d’intervenir, les quals
afectaran al preu final del producte.

El cost unitari que apareix a la taula és el cost per cada guia (150.00€ IVA). El preu total s’ha
deduit en el cas de necessitar un total de 8 guies per cada una de les cirurgies d’'artrodesis.
Aquest preu sera diferent en relacié al tractament que els participants a I'estudi necessitin.
Per exemple; artrodesis de columna on es requereixi un total de 4 guies tindra un preu total
de 600.00€ IVA (4 x 150.00€).

3.3. Metodologia i pla del projecte

El laboratori 3D sera l'encarregat de proporcionar a l'adjudicatari tots els documents
necessaris per la fabricacié additiva de la instrumentacié en qlestié i per la seva validacio6 i
distribuci6 als hospitals col-laboradors:

- Prescripcié médica del cas

- Arxius del disseny de guies i implants en format .stl

- Arxiu DICOM del pacient (anonimitzat)

- Altres documents que I'adjudicatari necessiti per la validacio del producte.

L’adjudicatari haura de seguir en tot moment les directrius del reglament per producte sanitari
de la unié europea MDR 2017/745 i proporcionar als hospitals col-laboradors tota la
documentacié requerida incloent la declaracié de conformitat, instruccions d’us i etiquetes per
duplicat. Aquesta documentacié haura de ser proporcionada en el moment en que es
subministri el material quirdrgic en questio.

L’adjudicatari tindra la obligacié de fabricar i distribuir 'instrumental personalitzat a ’hospital
col-laborador que el requereixi en un termini maxim de 14 dies naturals des de que rep tota la
documentacié necessaria per part del lab3D (I3PT). Es valorara una reduccié d’aquest termini
maxim de distribuci6é de guies i implants personalitzats.

3.4. Equip adscrit al projecte

L’adjudicatari és responsable de I'aportacié de tots els recursos humans i técnics necessaris
per realitzar les tasques contractades en els terminis compromesos. Es considera com un
requisit imprescindible la formacioé i/o coneixements de I'equip técnic proposat en les
tecnologies empleades en el desenvolupament de les aplicacions objecte d’aquest plec.

En el cas que algun dels recursos presentats no estiguin contractats directament per
I'adjudicatari, aquest hauria d’indicar el nom de 'empresa o la modalitat de col-laboraci6 entre
el licitador i altres recursos. L’empresa adjudicataria sera I'inica que respondra davant d’una
falta de qualsevol dels recursos contractats per ella mateixa.



3.5. Direcci6 i seguiment del projecte

L’organ de contractacié designara una persona que assumira el control i la coordinacié de
I'execucidé contractual amb I'empresa contractista a fi de tractar directament les questions
relacionades amb el desenvolupament normal de les tasques indicades en aquest plec.

L’empresa contractista ha de designar una persona responsable a qui encarregar la gestio de
'execucio del contracte i que haura de garantir la qualitat de la prestacié objecte d’aquest
plec, tractant directament les questions relacionades amb el desenvolupament normal de les
tasques indicades en aquest plec amb la persona interlocutora designada per I'dérgan de
contractacio.

3.6. Altres condicions d’execucio

- La documentacié resultant del projecte, sortides i/o interficie d'usuari del sistema
seran, almenys, en llengua catalana (preferentment) o castellana.

- L’adjudicatari facilitara la documentacio i la realitzacié de qualsevol accié dirigida a
constatar el grau d’avang i/o qualitat en I'execucio del contracte.

- Donar compliment a les ofertes presentades i en especial en els compromisos
adaptats i que han estat decisius per a I'adjudicacié del contracte.

- El projecte 3Dadopt té l'objectiu de reduir I'impacte mediambiental a partir de
I'optimitzacié del procés quirdrgic i la reduccid6 de material innecessari, re-
intervencions o temps de cirurgia. Per aquest motiu es valoraran mesures de
sostenibilitat i responsabilitat amb el medi ambient per part de 'empresa adjudicataria.

4. Condicions addicionals d'obligat compliment

Les parts es comprometen a prendre totes les mesures técniques i organitzatives al seu abans
per garantir la seguretat de la informacid, que es basa en els tres principis seglents:

4.1 Confidencialitat

4.1.1 L’adjudicataria accepta que tot tipus d’informacio, directa o indirectament relacionada
amb el contracte de prestacié de serveis, comunicada, intercanviada o entregada de
forma anterior, simultania o posteriorment a la seva signatura i en el marc de la seva
execucid (en endavant, la “Informacié Confidencial’), té naturalesa secreta i
confidencial, independentment de si és identificada com a tal i del format de la seva
comunicacio i que qualsevol negligencia en el tractament de la informacié confidencial
(o qualsevol part d’'aquesta) sense I'adopcié de les degudes precaucions, pot causar
danys irreparables als seus interessos comercials i economics.

En concret, s’entén per “Informacié Confidencial” qualsevol informacié de tipus
cientific, técnic, industrial, economic, financer, legal, fiscal, entre d’altres, de caracter
personal o comercial que sigui comunicada pel CCSPT, amb independencia del seu
format de comunicacid, presentacio o distribucié (oralment, per escrit, de forma visual,
gravada en mitjans magneétics/digitals o per qualsevol altre métode o suport, tangible
o intangible, actualment conegut o que possibiliti I'estat de la técnica en el futur).
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A titol merament enunciatiu i no limitatiu, tindran aquesta consideracié els
descobriments, hipotesis, conceptes, idees, coneixements, invencions, techiques,
processos, know-how, pla de negocis, secrets industrials, dissenys, dibuixos,
esborranys, diagrames, textos, models, mostres, bases de dades de qualsevol tipus,
aplicacions, programes, codi font, hardware, software, marques i logotips. Qualsevol
document, dades i conclusions, entre d’altres, que siguin generats a partir de la
Informacié Confidencial també seran considerats com a Informacié Confidencial.

Conforme amb el paragraf anterior, I'adjudicataria acorda no divulgar i mantenir sota
estricta confidencialitat i secret la mencionada Informacié Confidencial, prohibint
expressament la seva divulgacié, reproduccié o publicacié total o parcial, de cap
informacid i coneixements relacionats amb la mateixa, per qualsevol mitja, de forma
directa o indirecta a través de terceres persones o empreses, ni fer cap altre Us de la
mateixa fora del relacionat amb I'objecte dels presents plecs.

L’'adjudicataria sera responsable de lincompliment d’aquesta obligaci6 de
confidencialitat, ja sigui pels seus empleats, associats, subcontractats o qualsevol altra
persona a qui hagin revelat o hagin tingut accés a la Informacié Confidencial.

En particular, la Informacié Confidencial no podra ser comunicada a cap tercer,
excepte altres empleats o col-laboradors que tinguin la necessitat de conéixer dita
Informacié Confidencial estrictament per motiu de I'adjudicacio, i sempre que hagin
signat préviament un acord de confidencialitat que sigui, com a minim, igual d’estricte
gue els presents plecs.

L’adjudicataria es compromet a informar al seu personal i col-laboradors de les
obligacions de confidencialitat assumides en els presents plecs i adoptaran totes les
actuacions que resultin necessaries per assegurar el seu compliment efectiu,
responent de I'incompliment de la confidencialitat per part d’aquests.

La comunicacio d’Informacié Confidencial pel CCSPT no implica cap transferéncia a
l'adjudicataria de la propietat sobre la mateixa ni dels drets associats de propietat
intel-lectual i/o industrial.

La Informaci6é Confidencial és propietat exclusiva de la CCSPT i en cap cas es podra
entendre en virtut del contracte que resultara d’aquests plecs que lintercanvi
d’'Informacié Confidencial suposa una cessio o llicencia de drets sobre la mateixa. Per
tant, la comunicacié d’Informacié Confidencial no constitueix I'atorgament de cap
autoritzacié a l'adjudicataria de la mateixa per qualsevol Us de la Informacio
Confidencial. Aixi mateix, el CCSPT no presta cap garantia sobre la condicié, aptitud,
precisio, correccio, integritat, completesa o rendiment de la Informacié Confidencial.

En cas de voler utilitzar la informacié confidencial per a finalitats propies de
I'adjudicataria, sera precisa I'autoritzacio per escrit per part del CCSPT.

Aquesta obligacio de confidencialitat no sera aplicable a la informacié que:

- Lainformacio que en el moment de divulgar-se ja sigui de domini public o que,
després de la seva divulgacio, ja s’hagi publicat o passi a ser de domini public,
tret que aix0 succeeixi com a consequeéncia de la violacio dels presents plecs
per I'adjudicataria;

- La informacié que pugui demostrar-se que hagi estat desenvolupada
independentment per I'adjudicataria sense vinculacié amb I'objecte dels plecs,
0 adquirida a un tercer que a la vegada no hagi adquirit aquesta informacio
amb restriccions a la seva disseminacio posterior, directa o indirectament;



- La informacié que hagi deixat de ser confidencial per Acord escrit entre les
Parts; i

- Aquella altra que hagi de revelar-se en compliment d’'una ordre de naturalesa
judicial o administrativa. En aquest cas, s’haura de notificar a la CCSPT amb
la major antelacio possible a fi que aquesta pugui prendre les accions que
estimi oportunes.

4.2 Drets de propietat intel-lectual i/o industrial

4.2.1 Cap disposicido d’aquests plecs ni del contracte que en derivi haura d’interpretar-se
com una cessio o transferéncia de cap coneixement, informacié, dades, know-how,
secret industrial o dret de propietat intel-lectual i/o industrial, incloent patents,
sol-licituds de patents o secrets empresarials, pertanyent al CCSPT, relacionats amb
I'objecte dels plecs. En consequéncia, I'adjudicataria es compromet a respectar en tot
moment la titularitat dels drets de propietat industrial i/o intel-lectual de la CCSPT, aixi
com els coneixements, informacio, procediments, know-how i/o secrets industrials o
comercials.

4.2.2 A efectes d'aquests plecs, s'entendra per “Resultats” tots els resultats, patentables o
no, com ara dades, informacié experimental, férmules, prototips, creacions,
descobriments, know-how, informacio, i/o invencions obtingudes o desenvolupades
durant I'execucio del contracte, i per “Drets de PI” significara tots els drets de propietat
intel-lectual o industrial a tot el territori mundial, incloent sense limitacié qualsevol
patent, sol-licitud de patent i les seves divisions i ampliacions, model d'utilitat, models
i dibuixos industrials, marques, secrets empresarials, drets d'autor i altres drets de
propietat intel-lectual, aixi com qualsevol altre dret de caracter tangible o intangible a
tot el territori mundial.

4.2.3 La titularitat, propietat i els drets de Pl sobre els Resultats, coneixement i invencions
que siguin generats durant I'execucid del contracte, incloent-hi, amb caracter
enunciatiu perd no limitatiu, qualsevol invencid, informacid, know-how, secrets
industrials, i drets de propietat intel-lectual i/o industrial, ja siguin susceptibles de
proteccié o no, correspondran exclusivament a la CCSPT.

4.1. Confidencialitat i proteccio de dades

Les parts es comprometen a guardar estricta confidencialitat sobre la informaci6 que es derivi
de les seves relacions, especialment en els termes del present contracte, i utilitzar aquesta
exclusivament per les finalitats que es pacten en aquest.

Les parts s'abstindran de fer cap tipus de tractament (reproduccid, us, conservacio, etc.) de
les dades personals subministrades directament o mitjancant documents fisics o suports
magnetics, durant la realitzacié de les activitats o projectes comuns. No les podran cedir a
tercers, sense obtenir 'autoritzacio i complir els requisits pertinents, les dades mencionades
o els arxius que els contenen, i mantindran un estricte compliment d’alld establert en el
Reglament (UE) 2016/679 del Parlament Europeu i del Consell de 27 d’abril de 2016 i, a la
Llei Organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccio de dades personals i garantia dels drets
digitals, aixi com a la resta de normativa que es pugui dictar sobre aquesta matéria.



4.2. Prevencio de riscos laborals i coordinacio d’activitats
empresarials

L’adjudicatari sera responsable de complir els requisits legals vigents en matéria de prevencié
de riscos laborals respecte 'activitat dels seus treballadors i de complir les normes internes
del CCSPT.

L’adjudicatari haura de justificar la gestio en riscos laborals en la seva empresa i la modalitat
d’organitzacidé preventiva aixi com el nom i carrec de la persona designada en matéria
preventiva de 'empresa, junt amb els telefons o mitjans de contacte.



