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1. OBJECTE DEL CONTRACTE

L’objecte del contracte és la contractacié de la Unitat de Garantia de Qualitat del CMCiB per al
desenvolupament de les tasques necessaries per al manteniment del sistema de qualitat
relacionada amb I'activitat de validaci6 i desenvolupament de dispositius medics. Es obligatoria
I'existéncia d’aquesta unitat per al sistema de qualitat i 'IGTP necessita incorporar-la com a
servei extern presencial per al suport a les activitats del centre.

La certificacié té validesa de dos anys a contar de la data de inspeccid. La primera certificacio
data d’ Octubre de 2021, la segona d’ Octubre de 2023, i la seva validesa és fins Octubre de
2025.

2. DESCRIPCIO DEL SERVEI A PRESTAR

- L’entitat que ofereixi el servei ha de disposar dels requisits necessaris per exercir les
funcions de Unitat de Garantia de Qualitat Externa, segons el Reial Decret 1369/2000
sobre els principis de les bones practiques de laboratori.

- Ha de presentar un informe d’analisi de la situacié actual del CMCiB en materia de
Qualitat relacionada amb [I'activitat d’investigacid pre-clinica en models animals, i
definir el full de ruta a portar a terme, en base a les caracteristiques del Centre
respecte a I'activitat BPL prevista.

- Ha de dissenyar un calendari amb la descripcié de les activitats necessaries
relacionades amb la unitat de garantia de qualitat i el manteniment de I'acreditacié
BPL, dins el marc normatiu que es detalla al Reial Decret 1369/2000 sobre els
principis de les bones practiques de laboratori.

- Mantenir el programa de Garantia de Qualitat, basat en els procediments escrits.

- Formar al personal del CMCIiB i relacionats amb la certificacié en el sistema de
qualitat BPL.

- Assessorar i col-laborar en I'optimitzacié i adequacié dels processos implicats en els
estudis a certificar.

- Redactar procediments i altres documents necessaris del sistema de qualitat.

- Execucid de les auditories previstes en el Programa de Qualitat Anual i les
especifiques de cada estudi.

- Per cada estudi hauran de realitzar-se com a minim la revisié del protocol i les
esmenes que es poguessin emetre, auditoria de la fase experimental, i auditoria de
informe final fins a la completa acceptacio.

- Assisténcia a les inspeccions.

- Assessorament i recolzament als directors d’estudi, amb independéncia de les seves
decisions.

- Assessorament i recolzament a la millora de la qualitat de la recerca del CMCIiB,
dins el marc de les bones practiques de laboratori.
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3.1LLOC, DIES | HORES
L’adjudicatari haura de desenvolupar la prestacié dels serveis durant la jornada ordinaria de la
Fundacié IGTP, i especificament els horaris del CMCiB, d’acord amb els criteris d’accés i
utilitzacié que s’estableixin des de la Direccié del Centre.
L’adjudicatari haura de desenvolupar la totalitat de la seva prestacié objecte del contracte en els
espais de I'lGTP en un periode minim presencial de 10 dies laborables mensuals, essent aquests
espais el lloc de treball de I'equip i en el que es desenvoluparan les tasques del projecte.

4. RECURSOS PERSONALS ASSIGNATS A LA PRESTACIO DELS SERVEIS

L’adjudicatari haura de posar a disposicid del contracte, els mitjans necessaris per a la bona i
eficient execucio dels estudis preclinics sota BPL i per al manteniment de la certificacio:

- Un equip técnic amb un minim de 15 anys d’experiéncia contrastada en sistemes de
qualitat, en concret de les BPL.

- Demostrar experiéncia en la obtencié i manteniment de les BPL en I'ambit de la recerca
preclinica en cirurgia i models animals grans.

- Demostrar experiéncia en la funcié d’auditoria BPL.

5. TERMINI D’EXECUCIO

Per a la realitzaci6 de les activitats descrites en aquest projecte I'adjudicatari haura de
desenvolupar la seva prestacio objecte del contracte en un periode de 24 mesos més la
possibilitat de 1 prorroga de 12 mesos.



