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1. DEFINICIO INTERNA

a) OBJECTE DEL CONTRACTE AMB EFICIENCIA SOCIAL

Constitueix lI'objecte de la present contractacié la realitzacié del servei d’obtencié i recollida de
mostres biologiques de les analisis cliniques i el lliurament de resultats, corresponents al personal
de les empreses del grup TMB, principalment les seguents:

- Transports de Barcelona, S.A. (TB) CIF: A-08.016.081
- Ferrocarril Metropolita de Barcelona S.A. (FMB) CIF: A-08.005.795

Aquestes empreses seran denominades conjuntament, en endavant, com TMB.

La prestacié del servei de laboratori d’analisis cliniques comprén les necessitats que, en matéria
d’analisis cliniques dels productes i especialitats relacionats a continuacio, pugui tenir el personal de
les empreses TMB consistents en les arees d’Hematologia, Bioquimica, Microbiologia, Immunologia,
Immunoanalisi, Toxicologia, Genética i Biologia Molecular.

L’adjudicatari gestionara, en régim d’exclusivitat I'activitat objecte del contracte i haura de complir
amb els requeriments técnics funcionals i operatius, 0bviament amb la instal-lacié i funcionament de
tot I'equipament productiu i dels sistemes d’informacié descrits en aquest plec de prescripcions
técniques, en un periode no superior a 30 dies des de la signatura del contracte.

Per tal d’aconseguir un increment de l'eficiéncia de la despesa publica en la recerca d’objectius
socials comuns aquest contracte inclou mesures d’eficiéncia social (Directiva 24/2014).

b) ABAST

Aquest servei sera d'aplicacio a tot el personal de TMB. La plantilla actual es d’'unes 9.000 persones
i per tant, totes sén susceptibles de requerir algun tipus de determinacié analitica per la prescripcio
medica dels facultatius adscrits al servei de salut seguretat i benestar laboral de 'empresa.

No obstant, en aquest periode es preveu una activitat d’aproximadament 4.300 analitiques de
diferents tipus.

2. DESCRIPCIO DEL SERVEI A OFERTAR

a) ASPECTES GENERALS:

Les analitiques cliniques sén una part essencial pel diagnostic, tractament, prevencié i investigacié
de malalties. Els laboratoris desenvolupen funcions especifiques: la presa o recollida de mostres
bioldgiques, la seva identificacio, transport, emmagatzematge, procés analitic i 'informe de resultats.
Es recomanable que el servei inclogui 'assessoria pro analitica i consultoria post analitica que
asseguri que la informacié subministrada pel laboratori sigui clinicament util.

- Reuni6 inicial:

Abans de l'inici de la prestacié dels serveis es realitzara una reunié prévia on es determinaran els
mecanismes de comunicacid i coordinacié entre I'empresa i l'adjudicatari. En aquesta reunio
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s'establiran els criteris operatius especifics per a l'adequat desenvolupament del servei, dins els
parametres de qualitat, eficiencia i conforme a les politiques assistencials i sanitaries de I'empresa.

En aquesta fase, la direcci6 medica de TMB traslladara a l'adjudicatari per mitja del seu/va
interlocutor tots els procediments, documentacio i altres aspectes necessaris per a la transmissié de
la informacio als professionals que desenvolupin el servei.

- Formacio

L'entitat adjudicataria realitzara, sense cost addicional, les formacions i sessions informatives
necessaries per als seus sanitaris i tecnics, aixi com al personal sanitari de TMB en cas necessari;
amb la finalitat de prestar el servei en les millors garanties de competéncia professional i garantir
una bona coordinacié (coneixement del negoci, procediments, sistemes d’informacié, politiques
assistencials, etc.). Aixi mateix, es fara carrec de qualsevol formacié/informacié necessaria al llarg
del contracte per mantenir el servei en optimes condicions (ex: adequacio tecnologica, etc).

- Idiomes
Tots els/les professionals que duguin a terme els serveis licitats hauran d’acreditar un domini fluid
escrit i oral dels dos idiomes oficials (catala i castella).

- Ubicacio del laboratori:

La Ubicacié d’aquest laboratori és imprescindible, sigui a la ciutat de Barcelona o la seva area
metropolitana, per facilitar i minimitzar el temps del trasllat de les mostres bioldgiques del personal
de TMB de forma agil i rapida; des dels centres sanitaris de TMB.

Per aquest motiu, s’estableix com a requeriment la ubicacié a una distancia no superior d’una
hora i mitja (90 minuts) en vehicle del centre médic TMB-Salut del C/Ribes, 49-53 de
Barcelona, CP 08013 (segons barem Google Maps o una altra aplicacié similar que mesuri
distancies entre dos punts i que indiqui la durada estimada de trajecte entre dos punts en vehicle
privat).

b)  PRESTACIO DEL SERVEI D’ANALISIS CLINICS (determinacions rutinaries)

Consisteix en el servei integral d’analitiques cliniques per les proves considerades habituals o
rutinaries -segons l'estimacio-, realitzades amb assiduitat en els centres sanitaris de TMB
(diariament de forma habitual). Aquestes proves més estandard estan especificades en I'annex A
d’aquest plec (sub total Rutinaries), a efectes de I'oferta econéomica.

El temps de resposta (estandard o urgent) sera a criteri del personal de TMB, i s’indicara en el
moment de la petici6.

Per realitzar I'activitat objecte d’aquesta licitacid, I'adjudicatari haura de disposar d'un laboratori
ubicat a Barcelona ciutat o I'Area metropolitana. En una Unica instal-lacié que possibiliti un servei
eficient i de qualitat, d’acord a la normativa vigent.

Haura de ser un laboratori multidisciplinari automatitzat, amb capacitat de resposta, en cas
necessari, continuada i urgent inferior a sis hores des de la recollida de la mostra bioldgica per
aquells parametres que es determinin conjuntament entre las parts de forma prévia al procés
d’execucio.

El laboratori haura d’acreditar mitjancant declaracio on consti la seva evolucié i situacié en el mercat
del sector, que és un laboratori de referéncia en el sector, altament especialitzat; que disposi de la
figura d’un director o responsable especific en Toxicologia Clinica i Laboral.

El laboratori haura de disposar de les persones i equipaments necessaris i suficients per aconseguir
un funcionament i resultats eficients, agils i que respongui als temps de resposta requerits definits
en l'apartat corresponent, aixi com donar resposta als nivells de qualitat exigits.
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Instal-lacié del laboratori técnica amb les caracteristiques exigibles per aquests establiments: amb
materials i disposicié que permetin la facil neteja i desinfeccié; bona il-luminacié i ventilacié
adequada, temperatura controlada i condicionada, que compleixi la legislacié vigent. Que disposi de
sales diferenciades de: sala de presa de mostres biologiques, zona de processament de les
mostres, zona d'emmagatzematge de les mostres, zona de separacio i distribucié de mostres.

Que compti amb tots els aparells, equips, utillatge i eines cientifiques corresponents imprescindibles
per realitzar les proves diagnostiques d’analisis cliniques relacionades en aquest PCT. A titol
d’exemple no limitatiu: instruments de mesurament, eines i recipients per a la sintesi, analisi i
investigacio dels processos clinics, alcoholimetres, analitzadors d’orina, medidors de glucosa,
dispositius de coagulacié, test de respiracié H2, centrifugadores i agitadors de laboratori diversos
(de turbina, d’hélix, varilles agitadores...), rellotges medics, congeladors professionals, instruments
optics (microscopis i lupes), etc.

Que disposi dels consumibles, impressores d’etiquetes, i tota mena d’accessoris i subministraments
imprescindibles per a aquesta activitat (per exemple: tires reactives, gots de precipitat, buretes,
provetes, termometres, etc).

El nivell d’exigéncia haura d’abastar necessariament:

- Tracabilitat del resultat a la situacié biologica del cas en estudi.

- Tracabilitat del resultat a estandards ben definits pel laboratori.

Per a poder controlar tot el procés de les analisi cliniques és imprescindible que el laboratori
d’analisi clinics estigui dotat o, apliqui i mantingui un sistema de qualitat certificat.

Caldra aportar informacié sobre la precisi6 i exactitud del métode analitic utilitzat, els seus

rangs de referéncia, el significat clinic dels resultats, la idoneitat de la prova sol-licitada o
I’existéncia de proves alternatives o complementaries.

Procediment d’obtencid, recollida i transport de les mostres bioldgigues:

L’obtencié de les mostres es realitza per part de I'equip sanitari de TMB tots els dies laborables dins
de la franja horaria de 7:00 h a 9:45 hores i de 14:00 a 17:00h (divendres, vespres de festiu i
jornades d’estiu en I'horari dels centres, de 13 a 14:30h). L’empresa adjudicataria posara a
disposicié de TMB tot el material indispensable per realitzar aquesta activitat.

A titol de mostra no exhaustiu, s’inclouen aquests conceptes: tubs d’extraccié de sang, agulles amb
caracteristiques de bio-seguretat, tubs de recollida de mostres d’orina, femta, saliva, etc...). Incloses
I'entrega i recollida amb els mitjans suficients i adequats per garantir la cadena de custodia,
condicions de refrigeracié i la tragabilitat de les mostres.

Sera imprescindible establir en la codificacié de les mostres un sistema que permeti diferenciar i
agrupar en el seguiment i posterior facturacio, les proves realitzades pels treballadors/es d’'una
mateixa empresa (FMB o TB). L’adjudicatari establira la sistematica automatitzada en el decurs de
I'activitat analitica per la recollida de mostres per diferenciar aquest fet, inclos en la tarifa.

Pel que respecta a la recollida d’aquestes mostres per la seva entrega al laboratori, s’haura de
realitzar tots els dies laborables als centres objecte del contracte amb posterioritat a
I’obtencio de les mateixes.

Addicionalment, a un centre de treball en concret (actualment Zona Franca 2), I'obtencié de mostres
es dura a terme un cop per setmana en horari de 8:00 a 10:00 h. El servei de recollida haura de ser
posterior a l'obtencié, al més aviat possible, per garantir-ne la conservacid en condicions
adequades.

Aquesta periodicitat pot ser modificada per motius organitzatius de TMB. Qualsevol canvi es
comunicaria en un termini minim de 15 dies d’antelaci6 a 'empresa adjudicataria.
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Ocasionalment, uns trenta dies/any i al llarg de la durada del contracte, poden existir necessitats
addicionals de recollida de mostres en horari nocturn (22:00 a 24:00 h.) derivat d’'una major activitat.
Aquestes situacions es notificaran amb un minim de tres dies d’antelacié.

Ubicacioé dels punts d’obtencié de les mostres bioldogiques actualment:

Centres Adreca Codi Poblacio
postal

Servei de prevencié Sagrera | C/Hondures, 41-47 08027 | Barcelona
Centre Médic TMB Salut C/Ribes, 49-53 08013 | Barcelona
Servei de prevenci6 Santa Carrer Santiago Ramon y Cajal, 2 08902 | L’Hospitalet del
Eulalia: Llobregat
Servei de prevencié Zona C/ 60, 21-23, sector A, poligon de la | 08040 | Barcelona
Franca 2 Zona Franca

Servei de prevencié d’Horta Carretera d’'Horta a Cerdanyola, 31- | 08035 | Barcelona

43

Aquesta ubicacié de centres de salut pot ser modificada per motius organitzatius de TMB, o bé
ampliat o reduit el nombre de centres sanitaris on es realitzen les extraccions/recollida de mostres,
depenent dels periodes de I'any. Aquest fet es notificara amb I'antelacié minima d’'un mes, a efectes
de realitzar una nova coordinaci6. En qualsevol cas, els centres estaran ubicats dins I'Area
metropolitana de Barcelona.

El transport de les mostres des dels centres d’extraccio de TMB fins al laboratori ha de ser per
compte i a carrec de I'empresa adjudicataria, ubicada a la ciutat de Barcelona o dins la seva Area
Metropolitana per garantir-ne la conservacié optima i _minimitzacié del trasllat. Aquesta haura
d’aportar els mitjans necessaris per a qué la cadena de custodia i conservacio de les mostres fins al
laboratori es faci en les condicions adequades gue en permetin el processament posterior.

Pel trasllat adequat caldra identificar fisicament tots els materials que es custodien, transportar-
los des dels centres de TMB al laboratori, disposar de personal format adequadament per fer la
cadena de custodia, disposar de mitjans materials adients, aixi com informacié de la seva
tracabilitat. Tot aix0, garantint-ne la conservacié de les mostres diverses, amb les particularitats.

S’ha de realitzar el servei amb vehicles respectuosos amb el medi ambient, com
comprovacié en el moment de la realitzacié del servei, es podra verificar amb el document
registre dels diferents serveis de recollida i trasllat, on constara la matricula del vehicle amb
el qué s’ha realitzat el servei; aixi com també haura de constar la matricula en els
rebuts/albarans de cada servei, en el seu cas.

Informe de resultats de les analitiques practicades:

Caldra facilitar-ho en el suport i pels canals establerts. El informe analitic ha de ser clar, absent
d’ambiguitat i facilment interpretable, incloent tota informacié que es consideri rellevant per a la seva
correcta interpretacio, i signat per part del/la professional responsable. La firma de l'informe per part
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de l'analista clinic dona validesa a aquest i el fa responsable de que s’han complert els
requeriments establerts en la politica de qualitat del laboratori.

En compliment de la normativa vigent, 'empresa adjudicataria ha de responsabilitzar-se de
desprendre’s dels residus sanitaris que es generin per evitar el perill de contaminacié del medi i els
contagis de malalties infeccioses que representen un risc per a la salut de les persones, segons
normativa vigent.

Aixi mateix, I'adjudicatari s’ha de desprendre d’aquelles mostres recollides pels centres i que
finalment no siguin sotmeses a control.

Temps de resposta:

Per tal de garantir la qualitat de les mostres i evitar el seu possible deteriorament, I'adjudicatari
haura de realitzar la recollida als centres sanitaris de TMB i també haura d’obtenir els resultats
durant el mateix dia de I'extracci6 per a totes les proves simples (rutinaries i no rutinaries).

En casos de determinacié urgent, aquest periode es reduira a menys de 6 hores, des del moment
de I'obtencioé de la mostra. Es valorara una reduccio en aquest termini.

Aquesta capacitat de resposta haura de ser:

Per les Determinacié urgents: Inferior a 6 hores.

Per Determinacio programades des del moment d’obtencié de la mostra:

- Analitica de les proves de rutina (veure annex A.a.): Inferior a 24 hores
- Toxics en orina: Inferior a 48h

- Confirmatori toxics orina quantitatiu: 5 dies

- Confirmatori toxics en saliva: 5 dies

- Altres proves descrites a 'annex A.b.: Inferior a 48 hores

- Test “solts™: 1-5 dies

- Cultius de micobacteris i fongs: 20 dies

El laboratori haura de garantir una capacitat de resposta continuada i urgent inferior a sis hores des
de la recollida de la mostra biologica per aquells parametres que es determinin conjuntament entre
las parts, de forma prévia al procés d’execucio.

Els resultats de les analitiques s’han de bolcar diariament al programa informatic o aplicatiu de
I'adjudicatari i del licitador (EHS_SAP), segons les especificacions de I'Oficina Técnica, de forma
total o fraccionada. Garantint que cada determinacié realitzada sera publicada encara que no
estiguin finalitzades totes les determinacions d’'una mateixa peticio.

Laimpressio de resultats en format paper no esta inclosa a l'oferta, i sera a carrec de TMB.

La resta d’aspectes del servei integral d’analisi de mostres bioldgiques estan inclosos a I'oferta de
serveis.

Disponibilitat del laboratori:

El laboratori, a part de la disponibilitat horaria requerida en els serveis habituals d’obtencié i recollida
de mostres, haura de disposar de capacitat suficient per a poder atendre la demanda urgent de
determinacié de substancies psicoactives durant els 365 dies/any

Caldra que presenti en fase d’execucié com es dona compliment als requeriments




@ Transports Servei de Salut, Seguretat i
Metropolitans Salut i seguretat Benestar Laboral
de Barcelona SST en el treball Data: 17/12/2024
Pagina.: 7 de 19

previstos en els serveis sol-licitats, detallant la forma i aspectes necessaris per portar-ho
aterme.

c) ALTRES SERVEIS d’analisis de mostres complementaris NO RUTINARIES.

Degut a la important I'extensié del cataleg de determinacions i analitiques de mostres disponible al
mercat i la impossibilitat de conéixer les que en algun moment poden arribar a requerir-se durant el
contracte, s’ha disposat una relacié de serveis d’analitiques addicionals estimats, dins 'annex A
d’aquest plec (sub total No rutinaries)

Caldra adjuntar emplenada la relacio de serveis de determinacio addicionals estimats, sobre la qual
s’haura de presentar la seva millor tarifa, a 'objecte de poder ser incorporat en el preu de I'oferta
(sobre 3).

Aquest conjunt de proves addicionals no habituals, la necessitat de les quals es pugui
presentar durant el transcurs del contracte, es regiran per aquet Nomenclator de preus
presentat. La mitjana de I'import de les tarifes ofertades de les determinacions no rutinaries
relacionades a I'Annex A, s’ha incorporat dins la valoracid mitjangant féormules al plec
Particular (Tarifa mitjana de proves no rutinaries).

S’ha incorporat dins del PBL amb una estimacié global de despesa que s’estableix com a “factor
sumatori” estandard per a totes les empreses licitants.

La resta d’'aspectes relacionats al servei integral d’analisis de mostres bioldgiques: trasllats,
conservacio, informes, etc, seran idéntics que per a I'apartat 2.b) d’aquest plec.

d) ALTRES CAMPANYES d’analisis de mostres complementaris NO HABITUALS.

Puntualment i dins I'ambit del concepte d’Empresa Saludable en desenvolupament per
part de TMB, hi hauria la possibilitat de realitzar altres campanyes diverses per a les
quals cal disposar de I'estructura, tecnologia i mitjans adequats.

Per exemple: campanya de cribatge en forma d’auto presa de mostra o bé de test
analitics orientats en aquesta linia de la promocié de la salut i/o cribatge de malalties
amb alta prevalenca en el nostre medi social; per al personal de TMB (uns 9.000
empleats)

Aquests serveis complementaris no estan contemplats en el preu del PBL de la
present licitaci6o. No obstant, per raons d’eficiencia s’implantarien aprofitant els sistemes
d’'informacié i desplegament de mitjans realitzat per aquest servei contractat.

Al llarg de la durada del contracte s’estima que es farien un maxim de tres activitats
d’aquestes caracteristiques, previstes com a modificacions previstes dins la licitacié.

3. MITJANS PERSONALS
- Personal adscrit als serveis licitats

La direcci6 responsable del laboratori ha d’estar assolida per un professional especialista en
analisis clinics, titulat en I'especialitat de Toxicologia clinica i laboral. Sera la figura responsable
del compliment de tots els requeriments legals als quals obliga I'obertura i funcionament d’'un
laboratori d’analisis clinics, aixi com de I'eleccié i verificacié dels metodes analitics, material i
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aparells basics, i dels sistemes analitics i procediments i métodes aplicats (abast i limitacions). |
qualsevol altre aspecte de I'activitat (procediments per la proteccié mediambiental, garantia de la
confidencialitat i tracabilitat de les dades, sistemes de control dels processos, etc).

La plantilla del laboratori haura de ser suficient per atendre les necessitats previstes en aquest plec,
amb un minim de tres analistes clinics, i altres professionals técnics qualificats.

Es important que els professionals técnics especialitzats estiguin assignats de manera estable als
serveis requerits per tal de poder coneixer millor I'empresa i la seva idiosincrasia, organitzacio i
procediments; aixi com permetre, al mateix temps, poder disposar de canals de comunicacié
estables.

També haura de disposar de personal complementari d’altres ambits per poder donar un servei
adequat i de qualitat. A titol no exhaustiu ni limitatiu: personal d’administracio, recepcio, de

manteniment i neteja de les instal-lacions, transport, etc.

Personal sanitari i/o técnic:

Professionals seguents:
- Personal facultatiu i equip d’especialistes en Analisis cliniques, en Microbiologia, immunologia,
Immunoanalisi, Toxicologia, Genética i Biologia Molecular.
- Personal graduat en infermeria,
- Personal técnic especialista de laboratori
- Personal administratiu
- Altre personal auxiliar

Per a la realitzacié del servei a contractar, I'empresa adjudicataria disposara de personal amb la
capacitacié técnica necessaria i experiencia contrastada, minima de dos anys desenvolupant
aquesta tasca.

Per tal d’acreditar les competéncies professionals de les persones que duran a terme el servei, en
el sobre 3, s’aportaran els Curriculums Professionals de cadascun d’aquests/es, amb la vinculacié
entre persona i funcié que realitzara, i aportant fotocopia de la titulacié de la formacié en cada cas.

L'entitat adjudicataria del contracte romandra obligada a garantir la continuitat dels professionals i
adscrits a la realitzacié d’aquest servei. Qualsevol canvi en algun d’aquests, sempre que els nous
compleixin amb els requeriments de I'apartat R i 'experiéncia indicada a I'oferta, haura d’estar avisat
amb una anterioritat de 15 dies a TMB. Cada possible substitucié haura de ser comunicada per
escrit, esmentant el nom i cognoms de la persona que se substituiria i el nom complet també de la
que entraria, aixi com la durada estimada de la substitucio, adjuntant el seu Curriculum Vitae.

Quant el personal adscrit de I'empresa adjudicataria del contracte no procedis amb la deguda
correccié, evidencii incapacitat, sigui poc curés en el desenvolupament de les seves funcions, o
desatengui els procediments de treball de TMB, la Direccié podra exigir a I'adjudicatari la substitucié
del professional.

En cas de malaltia, vacances o circumstancies similars, I'empresa adjudicataria del contracte cobrira
les absencies que es produeixin, amb supléncies, mitjangant I'adscripcid al servei d’'un altre
professional amb la mateixa qualificacié i competéncia que la indicada a I'apartat R i I'experiéncia
indicada a l'oferta; garantint en tot moment la disponibilitat permanent del servei ofert i definit en
aquest plec de condicions.
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- Coordinacio:

Per coordinar les relacions de treball entre TMB i I'entitat adjudicataria del contracte de I'acord, es
designaran, tant per part de TMB com per part del prestador del servei, dos responsables de
I'execuci6 del contracte, els quals actuaran com a interlocutors entre les dues entitats:

» Responsable del contracte: Responsable econdomic i del compliment del contracte.
* Responsable sanitari: Direccié médica del centre adjudicatari.

El responsable sanitari haura de tenir un perfil de metge especialista en analisis clinics, isera
el responsable de gestionar possibles substitucions si alguna de les persones assignades per
I'entitat adjudicataria a I'execucié de la prestacié contractual i en el cas que alguna d’aquestes
persones no s’adaptés adequadament a les tasques corresponents o no hi posés la diligéncia
exigible per desenvolupar el servei. La substitucio es fara efectiva en el termini de temps minim de
forma que en cap cas es perjudiqui la continuitat i qualitat per prestar el servei.

TMB no reconeixera cap treball realitzat fora dels procediments indicats en el present Plec o de les
normes complementaries que s'estableixin, 0 que no compti amb la seva préevia conformitat formal,
encara que hagin estat sol-licitats per qualsevol persona relacionada amb aquest, en qualsevol nivell
de responsabilitat. Igualment, no es fara carrec de cap despesa produida com a conseqiiéncia d'una
activitat no autoritzada, reservant-se la facultat de reclamar -si fos el cas- compensacié pels danys o
perjudicis que es puguin derivar.

TMB s'exercitara en tot moment les funcions de seguiment, inspeccié i control de la prestacié del
servei, prenent les mesures que consideri oportunes per al correcte compliment de les obligacions a
gué s'hagi sotmés l'adjudicatari com a consequéncia del present Plec, aixi com el contracte.

Per exercir les funcions de seguiment, control, inspeccié i administracié del contracte, TMB estara
representat per la direccié de salut, seguretat i benestar Laboral o per la responsable sanitari del
servei prevencid. Com a part d’aquest control, I'adjudicatari estara obligat a portar un registre de
totes les dades de les tasques realitzades (llistat exhaustiu: descripcio, hores, etc.) en una plantilla
del contractista.

En el desenvolupament dels treballs sera responsabilitat de l'adjudicatari (sense perjudici de la
superior fiscalitzacié de TMB) el compliment de la normativa legal de caracter técnic, administratiu i
de Seguretat Social del seu personal, aixi com, la que es dicti durant el transcurs del contracte.

Control de les actuacions:

Independentment de les reunions entre els responsables designats i les reunions operatives de la
posta en marxa del servei i seguiment periodic del funcionament dels diferents aspectes del
contracte; per realitzar un seguiment del servei contractat, mensualment es remetra a I'empresa
(direcci6 de salut, seguretat i benestar laboral, o responsable de TMB), dins dels cinc primers dies
del mes seguient, la relaci6 visites i proves diagnostiques efectuades.

Aixi com, també, es remetra separadament la relaci6 de proves complementaries (de tipus
addicional no rudimentaries), que es puguin haver realitzat i no estiguin incloses en el Nomenclator
original previst en aquest plec (prévia autoritzacio).
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4 MEMORIA TECNICA

Per acreditar la capacitat de dur a terme la prestacio del servei en optimes condicions, segons les
prescripcions descrites en aquets plec, previ a l'inici del servei, I'adjudicatari aportara maxim a la
reuniod inicial prévia a l'inici de la prestacio, una memoria técnica amb la proposta del Pla
operatiu i funcional.

La memodria técnica disposara d’'un pla operatiu i un pla funcional amb els continguts detallats a
continuacio.

En un termini no superior a 30 dies des de la signatura del contracte caldra que mitjancant els
mecanismes de coordinacié necessaris, el proveidor adjudicatari adapti aquests plans operatius i
funcionals a les necessitats especifiques de TMB.

La no presentacio d’aquesta documentacio i el no disposar de la capacitat operativa per adaptar els
plans operatius/funcionals, en el termini establert implicara 'activacié de les penalitzacions previstes
en els plecs.

a) Pla Operatiu
Mitjans personals disponibles:

Plantilla suficient per atendre el servei licitat amb una descripcié del total de plantilla pel que respecta als

professionals seguents:

- Personal facultatiu i n® d’especialistes en Analisis cliniques, en Microbiologia, immunologia,
Immunoanalisi, Toxicologia, Genética i Biologia Molecular.

- Personal graduat en infermeria,

- Personal técnic especialista de laboratori

- Personal administratiu

- Altre personal auxiliar

Mitjans materials disponibles:

Descripcio de la Infraestructura del laboratori:
- Saladespera
- Recepcio
- Sala de presa de mostres
- Zona de separacio i distribucié de mostres
- Zona de processat
- Zona de magatzem
- Despatxos pel personal facultatiu

Descripci6 de les Instal-lacions:
- Descripci6 de maquines i equipaments de treball disponibles amb una descripci6 de les
caracteristiques de cadascun d’ells, que té previst per dur a terme I'execucioé del contracte.
- Disponibilitat d’aire condicionat
- Mobiliari adequat a les tasques que es duen a terme en un laboratori
- ll-luminacié general i focalitzada
- Disponibilitat d’aigua desionitzada
- Sistemes de tractament residus

Organitzacio del treball:

Descripci6 del Flux intern de les mostres
Forma d’enviament

- Recepci6 i identificacid dels espécimens

- Preparaci6 dels especimens

Descripci6 del Flux intern i extern de la informacio
- Tipus de formulari de petici6 de I'analitica
Procediment per definir els criteris i valors de referencia dels resultats obtinguts
- Informe de resultats
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- Temps de demora del resultats

- Circuit de comunicaci6 urgent de les alertes que representin un perill per a la salut i seguretat de la
propia persona i terceres

- Procediment de tractament i custodia de les dades obtingudes

Programa extern de control de qualitat i programa intern de garantia de qualitat.

Descripcioé de la politica de personal general de 'empresa i especificament pel que respecta a I'estabilitat dels
professionals assignats als serveis licitats i que compleixen les premisses que consten al PCT.

b) Pla Funcional

- Procediment d’obtencio, recollida i transport de les mostres bioldgiques segons les necessitats
descrites al PCT.

- Meétode que s’aplicara per l'obtencié diaria, amb els seus propis mitjans, de les mostres a les
ubicacions descrites al PCT.

- Confirmacio de 'acompliment dels temps de resposta dels resultats segons el que es determina al
PCT.

- Certificacié que el sistema d’informacié propi del laboratori es compatible amb el sistema de TMB i/o
plataforma d’accés i consulta de les dades, amb garantia de confidencialitat en compliment de la
RGPD.

Comunicacions:

L’empresa licitadora haura de disposar dels sistemes necessaris per oferir en un termini no superior a
un mes la integracié i la transmissié de dades de manera compatible amb el sistema ‘informacio del
servei de salut, seguretat i benestar laboral de TMB amb les condicions establertes a I'apartat 11
d’aquest plec.

5. SISTEMA DE QUALITAT

Per dur a terme aquest servei s’ha d’ajustar al compliment estricte de les condicions
tecniques i de control de qualitat que en cada moment exigeix la normativa de la Unié
Europea i ha d’aplicar rigorosament les normes de control de qualitat establertes pel
Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya per aquesta activitat.

Es requereix especificament disposar de les certificacions 1SO indicades.

L’aplicacié i manteniment d'un sistema de qualitat certificat de referencia, per a poder controlar tot el
procés de les analisis cliniques.

Especificacio de la informacio sobre la precisio i exactitud del méetode analitic utilitzat, els seus rangs
de referencia, el significat clinic dels resultats, la idoneitat de la prova sol-licitada o I'existéncia de
proves alternatives o complementaries.

Processos que garanteixin el Temps de resposta, segons I'establert per a cada tipus de determinacio.

6. PREU i FACTURACIO

En el preu per determinacié s’inclouen totes les despeses en que es pugui incorrer (despeses de
personal, amortitzaci6 de maquinaria, material inventariable, fungible, reactius, facultatiu
responsable del servei d’analisis cliniques, processos de qualitat, transport de mostres, etc).

A titol de mostra no exhaustiu, s’inclouen aquests conceptes de “fungibles”: tubs d’extraccié de
sang, agulles amb caracteristiques de bio-seguretat, tubs de recollida de mostres d’orina-femta-
saliva, etc...). Incloses I'entrega i recollida amb els mitjans suficients i adequats per garantir la
cadena de custodia, condicions de refrigeracio i la tragabilitat de les mostres.

El preu de les determinacions es fixara en funcié del numero anual estimat de les proves detallades
dins del nomenclator descrit a ’'annex A del PPT.

El volum de proves rutinaries esmentat és orientatiu, i es basa en l'activitat anual actual dels
centres de TMB. Dins d’aquest annex A del PPT hi ha també una relacié de proves no rutinaries
per a la qual se sol-licita la millor oferta unitaria que permeti ser aplicada en el cas que se sol-liciti.
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En aquest cas, s’estableix un factor sumatori estandard pel volum total estimat en aquest tipus de
proves.

Tot el material fungible necessari per a I'extracci6 de mostres de sang -tubs i agulles- amb
caracteristiques de bio-seguretat (Vacuette ECOVIP System), aixi com els tubs de recollida de
mostres d’orina, femta, saliva i altres fluids sera a carrec de I'adjudicatari, qui ha de proveir tots els
centres de salut de TMB per mantenir la cadéncia de I'activitat d’extraccié, i la recollida de mostres.
El material sera facilitat pel mateix adjudicatari i distribuit als diferents centres d’extraccié de TMB
amb els seus mitjans. El preu/determinaci6 inclou tot el material fungible necessari per a la recollida
de mostres (a excepcio dels guants sanitaris), aixi com el tot material necessari per al transport en
condicions Optimes de seguretat de les mostres.

Facturacié:

L’empresa adjudicataria emetra la facturacio mensual segons les indicacions establertes per TMB a
la reunid inicial.

Caldra emetre diverses factures agrupant les proves realitzades pels treballadors/es d’'una mateixa
empresa (FMB o TB). L’adjudicatari establira la sistematica automatitzada en el decurs de I'activitat
analitica per la recollida de mostres per diferenciar aquest fet.

Per a cada factura caldra enviar a banda (de forma confidencial i només a la persona responsable
de les peticions) un informe tipus “excel” amb el detall de l'activitat i serveis realitzats, per a cada
empresa. Diferenciant dins I'albara els imports de les proves “rutinaries” de les “no rutinaries”.

Enviara una copia electronica d’aquestes factures de TB, S.A. i FMB, S.A. per un concepte geneéric
del servei prestat, fent referéncia al mes en que es realitzin les proves i el contracte o expedient,
segons el canal digital habitual. Cada factura haura d’enviar-se en format “pdf”, individualment.

Les factures no han de contenir cap dada personal ni de salut del personal de TMB, en compliment
de la LOPD.

La/s factura/s s’enviara per mail a l'adrega: creditorstmb@tmb.cat (amb copia a igarcia@tmb.cat;
rmercader@tmb.cat i la persona designada com a responsable del contracte).

La facturacié que emeti I'adjudicatari s’ha de classificar de la seglient manera:
1) TB, S.A.
2) FMB, S.A.

S’estima un total maxim de 3 factures, habitualment, cada mes.

Les empreses per tal de poder realitzar una gesti6 clinica acurada requereixen informacié mensual
en suport digital, desglossada segons classificacid dels centres detallada en el punt anterior. Per
aquest motiu, inicialment es fara arribar a la persona indicada a la reunio inicial com a minim, un
document o “albara”/raport (tipus Excel) amb les seglients dades, agrupades per unitat peticionaria:

- Caodi Peticio *

- Data recollida mostra

- Nom del pacient

- ler cognom del pacient

- 2on cognom del pacient

- Centre origen de la peticid
- Codi de determinacions

- Descriptiu de determinacions
- Codi Determinacié

- Descriptiu Determinacio

- PVP

*El “codi de la peticié” enviada pel personal sanitari de TMB inclou la informacié per discriminar les
peticions a I'hora de facturar:
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- 20xxxxx per FMB, S.A.
- 10xxxxx per TB, S.A.

Aquesta informacioé estadistica, ja sigui mensual o a peticié de 'empresa, se sol-licitara a 'empresa
adjudicataria en format digital per poder veure els increments o no d’activitat, i aixi poder disposar
de la informaci6 mensual i acumulada. Es pactara entre les parts el circuit de comunicacio
d’aquestes dades confidencials, que haura de complir tots els requeriments de confidencialitat i
seguretat previstos a la legislacio vigent.

Només s’han de facturar les proves per les quals es disposa dels resultats i no aquelles que estiguin
pendents del lliurament del resultat.

No es podran facturar analisis extraordinaris sense prévia autoritzacié per part de la persona responsable de
TMB de la realitzacié d’aquests serveis.

Aquestes indicacions estan subjectes a qualsevol canvi que pugui establir I'adjudicador per a una
millor gesti6 del servei prestat.

7. ALTRES PROCEDIMENTS | OBLIGACIONS

a) Tots els procediments administratius necessaris pel correcte funcionament del servei
integral de laboratori d’analisis cliniques seran responsabilitat de I'adjudicatari.

b) L’adjudicatari haura de realitzar tots els controls microbioldgics ambientals i de superficies
netes i esterils que siguin requerits per TMB per garantir la qualitat del servei.

c) Complir tots els requisits en matéria de prevencié de riscos laborals establerts per la
legislaci6 vigent i els procediments interns de TMB.

d) Complir la planificacid i realitzacié dels serveis consensuat amb TMB.

e) Redactar i lliurar els informes i documentacié sol-licitada dintre els terminis establerts amb
TMB.

f) L’empresa contractada sera la responsable del manteniment i reposicidé de tots els seus
equips i instal-lacions. També sera el responsable de tots els elements necessaris per portar
a terme els corresponents procediments preventius, correctius i normatius per assegurar la
maxima disponibilitat dels sistemes. Tots els consums d’aquest equipament i els elements
necessaris per qualsevol dels manteniments descrits aniran a carrec de I'empresa
adjudicataria.

g) Disposar de la capacitat i compromis de presentacié d’'una Memoria Técnica, abans de la
reunio inicial prévia a I'inici de la prestacié, amb els continguts del Pla Operatiu i
Funcional establerts al Plec de condicions técniques.

h) Disposar dels sistemes d'informacié i comunicacié necessaris i la capacitat per oferir en un
termini no superior a un mes des de la signatura del contracte, de la funcié d’integracié i la
transmissioé de dades de manera compatible amb el sistema ‘informacié del servei de salut,
seguretat i benestar laboral de TMB amb les condicions establertes en aquest plec técnic.
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8. PROTECCIO DE LES DADES

De conformitat amb del Reglament (UE) 2016/679 del Parlament Europeu i del Consell de 27 d'abril
de 2016 relatiu a la proteccié de les persones fisiques pel que fa al tractament de dades personals i
a la lliure circulacié d'aquestes dades i pel qual es deroga la Directiva 95/46/CE (d'ara endavant, el
“RGPD”), I'informem que les dades personals proporcionades en virtut de la present licitacié seran
tractades de conformitat amb la segtient informacié sobre proteccio de dades:

Responsable del tractament: el responsable del tractament de les dades personals és
Transports de Barcelona, SA amb CIF numero A-08016081, Ferrocarril Metropolita de
Barcelona, SA amb CIF nimero A-08005795, Projectes i Serveis de Mobilitat, SA amb CIF
namero A-63645220 i Transports Metropolitans de Barcelona, SL amb CIF numero B-
63645253 (conjuntament “Corresponsables del Tractament” o “TMB”).

Finalitat tractament: Les dades personals seran tractades amb la finalitat exclusiva de
tramitat I'expedient de contractaciéo i donar compliment a la normativa de contractacio
publica que sigui d’aplicacid a I'entitat contractant. Aixi mateix, si acaba sent I'adjudicatari,
les seves dades es tractaran per la formalitzacié i execucié del contracte.

Conservacid: Les seves dades personals es conservaran durant el temps necessari per
donar compliment a les finalitats previstes, i en tot cas fins que no sol-liciti la seva supressio,
podent mantenir-se per determinar possibles responsabilitats que es poguessin derivar.

Destinataris: El destinatari de les seves dades sera TMB. Les dades no se cediran a
excepcio de tercers que realitzin tasques de fiscalitzacid o aquells tercers que, en I'execucidé
del contracte necessariament hagin d’accedir a aquesta. No es prendran decisions
automatitzades respecte a les dades personals tractades, inclosa I'elaboracié de perfils. No
es preveu la transferéncia internacional de dades. Amb caracter general no es comunicaran
dades personals a tercers sense previ consentiment exprés per part seva, excepte
obligacions legals d’acord amb el RGPD a les persones que estiguin legitimades a exigir-los.

Base legitima: La base legal del tractament de les dades personals és Il'aplicacié de
mesures precontracte als i contractuals, i en cas d’acabar sent I'adjudicatari 'execucié del
contracte.

En aquest sentit, s'informa que la documentacio presentada pels licitadors que contingui
dades de caracter personal és necessaria per a la seva participacié. En cas de no facilitar-
nos aquests documents no sera possible la celebraci6 de la present licitacio, en cas
d’acabar sent adjudicatari la celebracié del contracte.

En relaci6 amb la documentacié presentada pels licitadors que contingui dades de caracter
personal de tercers, TMB informa que és responsabilitat exclusiva del licitador que
proporciona les dades personals d’aquests, haver-los informat o informar-los de forma
immediatament posterior a la facilitacié de les seves dades personals, dels termes i finalitats
descrits anteriorment i haver obtingut o obtenir l'autoritzacié dels mateixos per a realitzar la
comunicacio de les dades a TMB.

Drets: Els drets d'accés, rectificacio, supressid, oposicio, portabilitat i limitacio, aixi com a no
ser objecte de decisions individuals automatitzades, podran ser exercits a través de la
seguent adreca de correu electronic dades@tmb.cat.

Aixi mateix, se l'informa que TMB ha nomenat un Delegat de Proteccié6 de Dades (DPD)
davant el qual podra posar de manifest qualsevol guestio relativa al tractament de les seves
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dades personals. Podra contactar amb el DPD a través de la seglient adreca de correu

electronic: dpd@tmb.cat.

Finalment, també tindra dret a presentar una reclamaciéo davant 'Agéncia Catalana de
Proteccié de Dades (https://apdcat.gencat.cat/ca/inici).

A més, s’informa al licitador que si el contracte adjudicat implica el tractament de dades de caracter
personal s'haura de respectar en la seva integritat el Reglament (UE) 2016/679 del Parlament
Europeu i del Consell, de 27 d'abril de 2016, aixi com les disposicions que en matéria de proteccié
de dades es trobin en vigor a l'adjudicacié del contracte o que puguin estar-lo durant la seva
vigéncia:

- En el suposit en el qual I'entitat adjudicataria tracti dades de caracter personal per compte
propi se li atribuira la responsabilitat exclusiva de les dades que calgués tractar com a
consequencia de la prestacié de I'objecte del contracte, en qualitat de responsable de
tractament dels mateixos.

- Si el contracte adjudicat implica tractament de dades de caracter personal dels quals és
responsable TMB, I'entitat adjudicataria, en qualitat d'encarregada de tractament, estara al
que es disposa en el corresponent Contracte d’encarrec de tractament.

En ultim terme, TMB informa al licitador que la presentacié de 'oferta i la documentacio sol-licitada
implica que el licitador autoritza a I'entitat contractant a tractar la referida informacié en els termes
informats, i en cas que resulti adjudicatari, en el marc de I'execucié del contracte.

9. INTEGRACIO DELS SISTEMES D’INFORMACIO DE TMB | DEL LABORATORI

9.1. Introduccié

La peticid d’analisis clinics al laboratori i la carrega dels resultats d’aquestes peticions des del
laboratori al sistema d’informacié corporatiu es realitzen al médul EHS de SAP, enriquit amb
diverses ampliacions de client.

Les dades, en ambdds sentits, es transmeten encriptades mitjangant una VPN dedicada entre TMB i
el laboratori.

9.2. Analisis clinics “en cascada”

Si el resultat d’'un analisi clinic surt alterat, el laboratori haura de fer d’altres proves automaticament,
préevia definicio de TMB.

9.3. Enviament de peticions d’analisis clinics al laboratori

El laboratori publica un servei web SOAP al qual es crida des d’'un desenvolupament de client a SAP
EHS.

9.3.1. Parametres d’entrada

e Usuari amb qué SAP EHS es connecta amb el servei web del laboratori.

e Contrasenya de l'usuari amb qué es connecta SAP EHS al servei web del laboratori.

e Fitxer XML amb les dades del servei médic. Per cada servei médic de SAP EHS es fa una
crida independent al servei web del laboratori.

El contingut d’aquest fitxer s’envia encriptat. Algunes de les dades que conté aquest fitxer
son: data i hora d’execucio, dades d’identificacié de I'empleat, data i codi del servei medic i
codi de la prova sol-licitada.
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9.3.2. Parametres de sortida

e Confirmacio que la peticié s’ha rebut correctament.

9.4. Carrega a SAP EHS de resultats de peticions d’analisis clinics al laboratori

TMB publica un servei web SOAP al qual crida el laboratori, mitjiancant el qual es carreguen els
resultats dels analisis clinics al modul EHS de SAP.

9.4.1. Parametres d’entrada

e Identificador que s'utilitza per obtenir la clau privada necessaria per tal de desencriptar els
resultats a SAP EHS.

e Missatge encriptat que conté les dades dels resultats. EI camps i nimero de caracters del
missatge desencriptat és el segient;

Nom del camp Ndmero de caracters
SERVICE_PROV 10
PERSON_REFERENCE 20
EXAM _CODE 6
TEST NO 8
LABORATORY PATIENT ID 10
PATIENT _NAME 50
EXAM_DATE 8
EXAM_TIME 6
REFERENCE_EXT 20
TYPE_TEST 60
RESULT VALUE 60
RESULT UOM 20
RESULT REFERENCE _RANGE 60
RESULT NORMAL _LOW 7
RESULT NORMAL HIGH 7
RESULT _ABNORMAL FLAG 5
ABNORMALITY1 1
ABNORMALITY1 1
RESULT STATUS 1
UNAME 12
AEDTM 8

9.4.2. Parametres de sortida

e Confirmacié que els resultats s’han carregat correctament a SAP EHS.

10. COMUNICACIONS SISTEMA INFORMACIO

- Mecanismes de comunicacié diaria de les incidéncies i alertes de I'adjudicatari cap al
licitador que garanteixi la recepcié i gestié de la mateixa en menys de 24h.

- Mecanisme de comunicacié urgent de les alertes que representin un perill per a la salut de

les persones objectes dels analisis, aixi com aquelles que representin una desviacié
significativa de la normalitat.
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- Procediments de comunicacié periddica de les incidéncies diaries (< 12 hores) en un resum
mensual de les succeides a cada centre. El format del document es facilitara a la reunio
inicial.

- Circuit de comunicacié per a notificar als responsables dels serveis sanitaris de TMB,
aquelles proves que se sol-licitin si estan fora de cataleg del laboratori i també en sentit
contrari, quan al cataleg de no es disposi de les proves de laboratori en el cataleg de SAP
EH&S.

11. SEGURETAT DE LA INFORMACIO

El proveidor del servei haura de lliurar la seglient documentacié durant la fase de disseny i
integracio:

- Analisi de risc preliminar
- Inventari d' actius
- Arquitectura de seguretat

- Integraci6 del servei en en el sistema de TMB de la Gestié d’identitats digitals i/o Sistema de
Gestio d’identitats amb sistema 2FA.

- Proposit de la comunicacié (Funcionalitats, protocols...)

- Matriu de comunicacions

- Flux de dades (origen, destinacid, nodes...)

- Descripcio de contramesures compensatories

- Pla per gestionar la seguretat de la cadena de subministrament

- Gesti6 de vulnerabilitats i pegats

- Resultats d'una auditoria de pentesting una vegada implantat el servei:

o Per a la gesti6 de vulnerabilitats i pegats, haura de donar visibilitat dels seus SLAs
(Acords de Nivell de Servei) per a publicar els pegats i comprometre's a generar les
versions lliurades en el projecte.

o En general tota la informacié requerida en compliment a la normativa vigent en I'ambit

de la ciberseguretat i/o del Sistema de Gesti6 de Seguretat de la Informacié (SGSI)
corresponent.
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12. NORMATIVA DE REFERENCIA

- Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencién de Riesgos Laborales

- Real Decreto Legislativo 8/2015, de 30 de octubre, por el que se aprueba el texto refundido
de la Ley General de la Seguridad Social.

- Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre de Proteccion de Datos personales y garantia de

los derechos digitales

- Ley 14/1986, de 35 de abril, General de Sanidad i qualsevol altra normativa referent a

l'activitat sanitaria.

- Real Decreto 1715/2010 de 17 de diciembre, por el que se designa a la Entidad Nacional de
Acreditacion (ENAC) como organismo nacional de acreditacion de acuerdo con lo
establecido en el Reglamento (CE) n® 765/2008 del Parlamento Europeo y el Consejo, de 9
de julio de 2008, por el que se establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del
mercado relativos a la comercializacién de los productos que se benefician de la libre
circulacién de mercancia en la Comunidad Europea cumplen los requisitos que
proporcionan un elevado nivel de proteccion del interés publico en ambitos como la salud
y seguridad en general, la salud y seguridad en el trabajo, la proteccion de los

consumidores y la proteccion del medio ambiente.

- Altres normatives del sector.
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ANNEX A. MODEL OFERTA ECONOMICA.

Caldra lliurar el document Excel amb la relacié de proves tarifades pel calcul de la proposta
econOmica, diferenciant els sub totals de les proves rutinaries (més habituals), de la relaci6 de
proves no rutinaries estimada, la necessitat de les quals es pugui presentar durant el transcurs

del contracte.

Caldra indicar la tarifa mitjana calculada sobre la relacié de proves no rutinaries
d’aquesta taula. Aquesta xifra es valorara mitjancant formula dins el plec particular.

Pel calcul de l'oferta s’estableix un a “factor sumatori” per a totes les empreses licitants un
import estimat destinat per aquest bloc de proves menys habituals.
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