0+ Xgl'lllebl‘cn + :I,?I-Illebron R

Institut de Recerca

Fundacié Hospital Universitari Vall Hebron - Institut de Recerca (VHIR)

NUM. EXPEDIENT: 2025-032 SERVEI D’AUDITORIA EXTERNA

~ PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES
CONTRACTACIO NO HARMONITZADA - PROCEDIMENT OBERT SIMPLIFICAT

CONTRACTACIO DELS SERVEIS D’AUDITORIA EXTERNA PER EVIDENCIAR EL NIVELL
DE COMPLIMENT DELS REQUISITS DEL SISTEMA DE GESTIO DE LA QUALITAT UNE-
EN ISO 9001:2015, | LA SEVA POSTERIOR ADAPTACIO ALS REQUISITS DE LA
PROPERA NOVA VERSIO DE LA NORMA ISO 9001, SI S’ESCAU, A CARREC DE LA
COORDINACIO DE QUALITAT, PROCESSOS | GESTIO DOCUMENTAL DE LA
FUNDACIO HOSPITAL UNIVERSITARI VALL D’HEBRON- INSTITUT DE RECERCA
(VHIR).
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Clausula 12. Objecte de la licitacio.

L’objecte de la present licitacio es establir les condicions técniques que serviran de base
per la prestacioé dels serveis d'auditoria externa per la renovacioé de la Certificacio del
sistema de gestié de la qualitat, segons la Norma UNE-EN ISO 9001:2015, i la seva
posterior adaptacio als requisits de la propera nova versié de la norma UNE-EN ISO 9001,
si s’escau, a carrec de la Coordinacié de Qualitat, Processos i Gestié documental de la
Fundacié Hospital Universitari Vall d’Hebron - Institut de Recerca (en endavant, VHIR).

A partir de la formalitzacioé d’aquest contracte, s’establira un cicle d’auditories externes per
l'avaluacié de l'eficacia i conformitat del sistema de gestioé de la qualitat, que es vinculara
amb un periode complet de Certificacié equivalent a tres (3) anys, dins dels quals s’haura
de realitzar:

e Una (1) auditoria per valorar la renovacio del Certificat del sistema de gestié de la
qualitat, segons la Norma UNE-EN ISO 9001:2015, a realitzar-se en I'exercici 2025.

e Dues (2) auditories de seguiment anual, corresponents als exercicis 2026 i 2027,
cada dotze (12) meses a partir de la data de renovacié del Certificat. Aquestes
auditories quedaran subjectes a la renovacié o no del Certificat en l'auditoria
prevista per I'any 2025.

El manteniment del Certificat requereix la realitzacié de dues (2) auditories de seguiment
per part de I'Entitat Certificadora, des de la data de renovacié del Certificat. Motiu pel qual,
els serveis objecte del present Plec han de ser realitzats per un unic adjudicatari.

Prenent en consideracio que els serveis objecte del present plec es dirigeixen a avaluar
I'eficacia i la conformitat del sistema de gestié de la qualitat segons els requisits de la norma
UNE-EN ISO 9001:2015, aixi com la seva possible adaptacié als requisits de la propera
nova versido de la norma UNE-EN ISO 9001, si es aplicable en els exercicis objecte
d’'aquesta licitacid, a continuacié es defineixen les condicions aplicables als supodsits

prevists:

1. Quan no es concedeixi la renovacio de la certificacio del sistema de gestio de
la qualitat, segons la Norma UNE-EN ISO 9001:2015, en I'auditoria de renovacié
prevista a I'exercici 2025 i es requereixi una (1) auditoria extraordinaria, l'import
corresponent a aquest servei s'incloura com a part de les modificacions previstes
en el present plec.

Sota aquest suposit, si després de realitzar 'auditoria extraordinaria I'auditor/a lider
considerés que no es compleixen amb el requisits per la concessié del
Certificat, el contracta es donara per finalitzat.

Si la concessié de la renovacio del Certificat es favorable, es requerira la
realitzacié de dues (2) auditories de seguiment anual, corresponents als
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exercicis 2026 i 2027, cada dotze (12) meses a partir de la data de renovacié del
Certificat. Aquestes auditories gquedaran subjectes a la renovacié o no del Certificat
en l'auditoria extraordinaria.

Quan I’adaptaci6 del sistema de gestioé de la qualitat als requisits de la propera
versio de la norma UNE-EN ISO 9001:2015 es dugui a terme durant I’exercici
2026:

En aquest sup0sit es requerira que els serveis d'auditoria externa de I'exercici 2026
avaluin I'adaptacio del sistema de gestié de la qualitat, segons la norma UNE-EN
ISO 9001:2015, als requisits de la propera versié de la norma, i amb aixo, la
concessio de la certificacid segons els nous requisits. Per a aixd, [I'Entitat de
Certificacié determinara les condiciones necessaries per dur a terme l'auditoria
corresponent. Si s’escau, es podra dur a terme una (1) auditoria complementaria,
com a part de les modificacions previstes en el present plec.

Sota aquest sup0osit, si després de realitzar I'auditoria 'auditor/a lider considerés
que no es compleixen amb el requisits per la concessié del Certificat, el
contracta es donara per finalitzat.

Si la concessio del Certificat es favorable, es requerira la realitzacio de dues
(2) auditories de seguiment anual, corresponents als exercicis 2027 i 2028, cada
dotze (12) meses a partir de la data de concessié del Certificat. Aquestes auditories
guedaran subjectes a la concessio o no del Certificat en I'auditoria complementaria.

Per assumir I'import del servei de 'auditoria de seguiment anual de I'exercici 2028
es requerira I'acord de prorroga del contracte per un (1) any addicional, pel fet que
la prestacié del servei objecte del present plec tindra una durada de tres (3) anys
des de la data d’inici del contracte.

Quan I’adaptacio6 del sistema de gestio de la qualitat als requisits de la propera
versio de la norma UNE-EN ISO 9001:2015 es dugui a terme durant I’exercici
2027:

En aquest sup0sit es requerira que els serveis d'auditoria externa de I'exercici 2027
avaluin I'adaptacio del sistema de gestié de la qualitat, segons la norma UNE-EN
ISO 9001:2015, als requisits de la propera versié de la norma, i amb aixo, la
concessié de la certificacié segons els nous requisits. Per a aixo, I'Entitat de
Certificacié determinara les condiciones necessaries per dur a terme I'auditoria
corresponent. Si s’escau, es podra dur a terme una (1) auditoria complementaria,
com a part de les modificacions previstes en el present plec.
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Sota aquest suposit, si després de realitzar I'auditoria I'auditor/a lider considerés
que no es compleixen amb el requisits per la concessié del Certificat, el
contracta es donara per finalitzat.

Si la concessié del Certificat es favorable, es requerira la realitzacié de dues
(2) auditories de seguiment anual, corresponents als exercicis 2028 i 2029, cada
dotze (12) meses a partir de la data de concessié del Certificat. Aquestes auditories
guedaran subjectes a la concessio o no del Certificat en I'auditoria complementaria.

Per assumir I'import dels serveis d’auditoria de seguiment anual es requerira I'acord
de prorroga del contracte per dos (2) anys addicionals, pel fet que la prestacio del
servei objecte del present plec tindra una durada de tres (3) anys des de la data
d’inici del contracte.

L’adaptacié del sistema de gestié de la qualitat segons els requisits de la norma UNE-EN
ISO 9001:2015 es realitzara quan es publiqui la propera versié de la norma UNE-EN ISO
9001 i sigui _certificable per les Entitats acreditades per I'Entitat Nacional d’Acreditacions
(en_endavant, ENAC). Fins llavors, el sistema de gestid de la qualitat complira amb els
requisits de la norma UNE-EN ISO 9001:2015.

Per la seva part, la_ Coordinacié de Qualitat, Processos i Gestié documental del VHIR es
compromet a notificar 'adaptacio del sistema de gestié de la qualitat segons la norma UNE-
EN ISO 9001:2015 a I'empresa adjudicataria amb una antelacié de 3 mesos abans de
requerir el servei d’auditoria segons els requisits d’aquesta norma. Per tant, 'execucié del
servei requerira de l'acord previ entre 'empresa adjudicataria i el/la Coordinador/a de
Qualitat, Processos i Gestié documental del VHIR.

Per concloure, a continuacié es presenta un quadre resum amb les activitats contemplades
en cadascun dels suposits abans esmentats, vinculant-les amb I'exercici on es realitzarien,
indicant a més quan s’hagin d’incloure com a part de les modificacions o prorrogues
previstes al plec:

Auditoria / Exercici
Auditoria de renovacio
del Certificat ISO
9001:2015

Auditoria de seguiment
1ISO 9001:2015 (any 1)

PREVISIO DEL
CONTRACTE

Finalitza el
contracte
inicial

Auditoria de seguiment
1ISO 9001:2015 (any 2)

1. Quan no es concedeixi la renovacio del certificacio del sistema de gesti6 de la qualitat, segons la
Norma UNE-EN ISO 9001:2015 i es requereixi una (1) auditoria extraordinaria:
Auditoria de renovacio
del Certificat ISO
9001:2015, amb
resultat no favorable
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Auditoria

**Modificat**
L'import s'incloura

com a part del
modificat

extraordinaria —
Certificat ISO
9001:2015
Auditoria de
seguiment ISO
9001:2015 (any 1)
Auditoria de Finalitza el
seguiment ISO contracte
9001:2015 (any 2) inicial

2. Quan I'adaptacioé del sistema de gestio de la qualitat, segons la Norma UNE-EN ISO 9001:2015, es

dugui a terme durant I’exercici 2026

Auditoria de renovacié
del Certificat ISO
9001:2015

Auditoria » **Modificat**
complementa"a’ L'import s'incloura
adaptacié nova versié com a part del
1SO 9001 modificat

Auditoria de Finalitza el
seguiment nova versio contracte
ISO 9001 (any 1) inicial

Auditoria de **Prorroga 1**
seguiment nova versio Finalitza el
1ISO 9001 (any 2) contracte
3. Quan ’'adaptacié del sistema de gestio de la qualitat, segons la Norma UNE-EN ISO 9001:2015, es
dugui a terme durant I'’exercici 2027
Auditoria de renovacio
del Certificat ISO

9001:2015

Auditoria de *Modificat**
seguiment ISO '-'i::)r:: zz:tczlﬂa
9001:2015 (any 1) modificat
Auditoria

Finalitza el
contracte
inicial

complementaria,
adaptacié nova versié
1ISO 9001

Auditoria de
seguiment nova versio **Prorroga 1**
1ISO 9001 (any 1)

Auditoria de **Prorroga 2**
seguiment nova versio Finalitza el
1ISO 9001 (any 2) contracte

Els calendaris previs sén orientatius i responen a una estimacio de I'execucié dels suposits
descrits en aquest plec. La necessitat de dur a terme una auditoria complementaria restara
subjecta a la decisio i als criteris de I'Entitat Certificadora.

Per 'esmentat abans, 'adjudicatari haura de disposar de la capacitat i el coneixement
técnic per avaluar el compliment del sistema de gestid de la qualitat segons els requisits
d’ambdues versions de la norma UNE-EN [SO 9001.

Al llarg d’aquest plec es descriuen concretament les tasques incloses dins l'objecte
d’aquest contracte, aixi com I'abast del servei proposat.
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Clausula 22. Pressupost maxim de licitacio i Valor Estimat.

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

El pressupost total maxim, relatiu als tres (3) anys del contracte, sense opcié de prorroga,
s’estableix en “SET MIL CINCENTS CINQUANTA EUROS” (7.550,00 €), que, si li afegim
la quantia corresponent a I'lVA, que és de “MIL CINC-CENTS VUITANTA-CINC EUROS
AMB CINQUANTA CENTIMS” (1.585,50 €), l'import total ascendeix a la suma de “NOU MIL
CENT TRENTA-CINC EUROS AMB CINQUANTA CENTIMS” (9.135,50 €).

El pressupost maxim de licitacié per I'auditoria de renovacio del Certificat de 'any
2025 es fixa en “TRES MIL DOCENTS CINQUANTA EUROS” (3.250,00 €)(*),
IVA no inclos.

El pressupost anual maxim de licitacid per les auditories de seguiment de la
certificacio durant els exercicis 2026 i 2027 es fixa en “DOS MIL CENT
CINQUANTA EUROS” (2.150,00 €)(*), IVA no inclos.

(*) Preus que el licitador podra millorar en la seva OFERTA ECONOMICA — SOBRE UNIC.

El pressupost base de licitacid inclou els treballs relatius a I'objecte de contractacio
(Auditoria i Informe d’auditoria, juntament amb el Certificat corresponent, en cas que sigui
concedida la renovacio6 de la Certificacid), a més de totes les despeses de desplagaments,
allotiaments i dietes de tot I'equip auditor.

En aquest cas, el valor estimat del contracte, s’estableix en “TRETZE MIL TRES-CENTS
SEIXANTA EUROS” (13.360,00 €) que, si li sumen I'import corresponent a'lVA, “DOS MIL
VUIT-CENTS CINC EUROS AMB SEIXANTA CENTIMS” (2.805,60 €), fa un total de
“SETZE MIL CENT SEIXENTA-CINC EUROS AMB SEIXANTA CENTIMS” (16.165,60 €).

Concepte Import (IVA exclos)
Pressupost base de licitacio total 7.550,00 euros
Possibles modificacions 1.510,00 euros
Possible prorroga 1 ) 2.150,00 euros
Possible prorroga 2 ) 2.150,00 euros
Total 13.360,00 euros

©) A la clausula 12 s’han descrit els suposits prevists al present plec, aixi com les condicions
aplicables per requerir I'is de l'import destintat a les possibles modificacions o bé, Iimport
de les possibles prorrogues.
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(**) L'import de les possibles prorrogues podra ser millorat en I'oferta econdmica dels

licitador — Sobre Unic.

Import establert per modificacions:

S’estableix d’acord a l'article 204 de la L9/2017 la possibilitat de modificar el contracte a
l'alga, i fins a un 20% del pressupost total maxim de licitacié. Import que sera retribuit a
'empresa de la mateixa manera i sota les mateixes condicions que regules el present plec,
prévia presentacio per part de I'adjudicatari de la factura.

Les possibles modificacions es vincularan amb els factors d’ajust del temps d’auditoria
establerts en els criteris especifics d’acreditacidé aprovats per [I'Entitat Nacional
d’Acreditacié (Entidad Nacional de Acreditacion — ENAC)' o a canvis en I'abast de la
Certificacié. En aquest sentit, es consideraran els seguents factors:

¢ Dimensionament extens i emplagament fix o temporal del centre o centres a auditar.

e Processos altament complexos o un nombre relativament alt d'activitats
uniques.

e Numero efectiu d’empleats, pel fet, que aquest nimero és la base pel calcul del
temps d’auditoria.

e Canvis en els criteris de calcul del temps d’auditoria establerts per ENAC en el
document CEA-ENAC - 16.

o Ampliacié de I'abast de la certificacié d'acord amb les necessitats i creixement de la
institucio.

e Activitats considerades com a riscos alt (Veure Annex A, Taula SGC2 - CEA-ENAC
- 16 Rev. 11)

o Necessitat de realitzar una auditoria extraordinaria per avaluar la resolucié de les
no conformitats detectades durant 'auditoria de renovacié del Certificat del sistema
de gesti6 de la qualitat, segons els requisits de la Norma UNE-EN ISO 9001:2015.

o Necessitat de realitzar una auditoria complementaria, per avaluar I'adaptacié del
sistema als requisits de la propera versié de la norma UNE-EN ISO 9001 i valorar
aixi la concessio de la Certificacio.

Per determinar el pressupost base de licitacié s’han considerat el pressupost base de la
licitacié 2022-043, per la prestacié dels serveis d’auditoria de renovacié del Certificat del
sistema de gestio de la qualitat UNE-EN I1SO 9001:2015. Aixi mateix, s’ha tingut en compte
els preus actuals del mercat.

En cap cas, el pressupost maxim de licitacié sera vinculant, siné que el VHIR Unicament
abonara a I'adjudicatari els serveis efectivament prestats i amb l'informe final de resultats,

1 CEA-ENAC - 16 Rev. 11 Certificacién de Sistemas de Gestion de la Calidad, Ambiental y de la Seguridad y
Salud en el Trabajo. Criterios Especificos de Acreditacion (Marzo 2022).
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sense que en cap cas el VHIR estigui obligat a esgotar el valor estimat del
contracte/pressupost de licitacio.

Clausula 3°. Durada del servei.

La prestacio d’aquest servei tindra una durada de tres (3) anys, exercicis 2025, 2026 i 2027,
vinculat amb un periode de complet de Certificacid, amb la possibilitat de prorrogar el servei
dos (2) anys, d’any en any, d’acord amb I'establert en la Clausula 12 del present plec.

Cal remarcar que, les auditories de seguiment anual estaran subjectes a la concessié o no
del Certificat, independentment de norma de referéncia. Sota aquest suposit, si després de
realitzar I'auditoria extraordinaria I'auditor/a lider considerés que no es compleixen amb
el requisits per la concessié del Certificat, el contracta es donara per finalitzat.

La data d’inici de sera el proper 23 de novembre de 2025, o a 'endema de la data de
formalitzacio del contracte, si aquesta fos posterior.

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

Clausula 42. Descripcié del servei i abast de I'objecte del contracte.

4.1. Objecte de la prestaci6

El servei objecte d’aquesta licitacio compren la realitzacié una (1) auditoria de renovacié
de la Certificacio i dues (2) auditories de seguiment anual per mantenir la Certificacio
actualment vigent segons els requisits de la Norma UNE-EN ISO 9001:2015, per la gestio
de la qualitat dels serveis especialitzats de suport a la recerca biomédica.

Aixi com també comprendra 'adaptacié del sistema de gestio de la qualitat vigent al VHIR,
als requisits de la propera versio de la norma ISO 9001, d’acord amb els suposits prevists
a la Clausula 12

4.2. Abast del contracte

L’abast de la Certificacié queda definit en els certificats vigents i s’especifica a continuacio:

e Serveis de la Unitat d’Estadistica i Bioinformatica (UEB), incloent la realitzacio
d’estudis estadistics i bioinformatics per a la recerca, i la docéncia mitjangant la
realitzacié d’activitats formatives.

e Serveis del Biobanc (BB) per obtenir, emmagatzemar, gestionar i proporcionar
mostres bioldgiques per a la recerca biomedica.
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e Serveis de la Academical Research Organization (ARO) per a la gestio d’assaigs
clinics i estudis d’investigacioé clinica.

o Serveis de la Unitat de Suport a la Investigacié Clinica (USIC) per a la gestio
d’espais, pacients i aplicacié de protocols d’assaigs clinics.

o Serveis de la Unitat d’Alta Tecnologia (UAT) incloent la gestidé d’equips de
laboratori per a la recerca, l'aplicacié de técniques experimentals i la docéncia
mitjangant la realitzacié d’activitats formatives. Disseny i desenvolupament de
métodes analitics.

e Serveis de la Unitat de Cirurgia Experimental (ESU), per a la gestié en models
animals preclinics amb finalitats de suport a la recerca i a la docéncia en models
d’experimentacio, assessorament especialitzat en protocols d’anestésia, analgésia
i reanimacio, cura i benestar animal pre i postoperatori, assisténcia quirurgica i
postquirurgica, presa de mostres i necropsies.

Aixi mateix, comprendra I'avaluacié de les arees i processos de suport dins de I'abast del
sistema de gestio de la qualitat que son necessaris per assegurar i demostrar el compliment
dels requisits reglamentaris aplicables i aquells establerts per la norma UNE-EN ISO
9001:2015.

e Direcci6 del VHIR.

e (Gestio d’Infraestructures.

e (Gestio del personal i formacié .

o (Gestio dels sistemes d’informacio.

o Gestio de licitacions i compres.

o Gestio de la qualitat, documental i millora continua.

4.3. Condicions addicionals

L'empresa adjudicataria realitzara el treball de l'auditoria de renovaciéo de Certificat i
seguiment anual d'acord amb els requisits de les Normes:

o UNE-EN ISO 19011:2018, Directrius per a l'auditoria dels sistemes de gestio.

e UNE-EN ISO 9001:2015, Sistemes de Gestio de la Qualitat. Requisits.

e ISO/IEC 17021-1 Avaluacid de la conformitat - Requisits generals per als
organismes d'acreditacié que acrediten els organismes d'avaluacio de la conformitat
(ISO/IEC 17021:1-2015).

e CEA-ENAC - 16 Rev. 11 Certificacion de Sistemas de Gestion de la Calidad,
Ambiental y de la Seguridad y Salud en el Trabajo. Criterios Especificos de
Acreditacion (Marzo 2022).

L’empresa adjudicataria ha d’estar acreditada per ENAC per a la certificacié de sistemes
de gestio de la qualitat, segons la norma UNE-EN ISO 9001:2015. En aquest sentit, haura
de consignar I’Annex técnic atorgat per ENAC on es descriu I'abast de I’Acreditacio. En el
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cas que l'acreditacid caduqui durant el periode de vigéncia del contracte, 'empresa
adjudicataria haura de presentar I’Annex técnic actualitzat corresponent a la renovacié de
I'acreditacio.

D’acord amb I'establert en el present Plec, quan ENAC estableixi que els sistemes de gestio
de la qualitat son certificables segons els requisits de la propera versioé de la norma UNE-
EN ISO 9001, el sistema de gestio de la qualitat vigent al VHIR s’adaptara i s'implementaran
els requisits de la nova versié de la norma. Conseguientment, 'empresa adjudicataria haura
de demostrar que esta acreditada per ENAC per a la certificacio de sistemes de gestio de
la qualitat segons aquesta nova norma. Arribat aquest punt, si I'Entitat de Certificacié no
disposa de I’Annex técnic atorgat per ENAC on es descriu I'abast de I'Acreditacié segons
la propera versié de la norma ISO 9001, el contracta es donara per finalitzat.

Atés que la propera publicacié de la norma UNE-EN ISO 9001 impedeix I'assoliment
d'experiéncia i bagatge per part de I'empresa adjudicataria i I'auditor/a lider en 'avaluacio i
l'aplicacié dels requisits que s’establiran en aquesta norma, i degut a la similitud que
entenem hi haura amb els requisits establerts en la norma UNE-EN ISO 9001:2015, s'ha
definit com a requisit per I'adjudicacié del present contracte que I'empresa adjudicataria i
I'auditor/a lider disposin d'experiéncia i coneixement en l'avaluacio i aplicacié dels requisits
establerts en la norma UNE-EN ISO 9001:2015, que té una trajectoria estesa en aquest
ambit. A més, I'empresa adjudicataria_haura acreditar que I'auditor/a lider disposa de
coneixements de la norma UNE-EN ISO 9001:2015. Per demostrar aquesta competéncia,
s’haura d’acreditar el/s certifica/s de formacié de I'auditor/a lider en la norma UNE-EN ISO
9001:2015.

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

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

e Reuvisio general dels documents de suport, dades, informes, realitzaci6 d’entrevistes
personals i informacié relativa al sistema de gestio de la qualitat que es desenvolupa
a la Fundacié per a la determinacié del nivell de compliment dels objectius de les
auditories de renovacié i seguiment anual dins del procés de renovacio de la
Certificacié del sistema de gestio de la qualitat de la Fundacié Hospital Universitari
Vall d’Hebron - Institut de Recerca (VHIR), segons els requisits de la Norma UNE-
EN 1ISO 9001:2015.

e L’analisi dels processos establerts dins de I'abast del sistema de gestio de la qualitat
UNE-EN ISO 9001:2015, vigents a la Institucié. Si en el decurs de la revisio es
detecten deficiencies en els mateixos o bé arees susceptibles de millora
operacional, serien informats per escrit.
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L'empresa adjudicataria respectara el que s’estableix en l'article 5.2 Gestié d'imparcialitat
dels Criteris generals d’acreditacié d’Entitats de Certificacio que duen a terme la certificacio

de sistemes de gestié segons la norma UNE-EN ISO/IEC 17021, definits per ENACZ.

Caldra aportar en el Sobre Unic — Documentacid Administrativa, una Declaracio
responsable on I'empresa adjudicataria asseguri que respecta els criteris generals
d’'imparcialitat establerts per ENAC en l'article 5.2 del document abans citat.

En aquest sentit, es considerara una amenaca inacceptable a la imparcialitat si 'empresa
adjudicataria complis amb qualsevol de les seglients casuistiques:

o L’Entitat de Certificacié no podra ser propietaria —total o parcialment- de persones,
organitzacions o empreses que ofereixin serveis de consultoria.

o L’Entitat de Certificacid i 'empresa consultora no podran pertanyer a un grup
empresarial que s'ofereix al mercat com una unica empresa o es presentin al mercat
(en publicitat, ofertes, pagines web, etc.) de manera conjunta o sota una mateixa
marca o imatge corporativa.

e L’Entitat de Certificacié no podra ser propietaria o propietat de manera indirecta, a
través d'altres empreses o persones, d'una organitzacié o empresa que ofereixin
serveis de consultoria o el que totes dues organitzacions comparteixin amos
comuns.

e L’Entitat de Certificacié no podra designar com a auditor a cap persona que treballi
per a l'empresa que, en el seu cas, hagi realitzat I'auditoria interna de la a la
Fundacié Hospital Universitari Vall d’'Hebron - Institut de Recerca (VHIR) en els dos
(2) anys anteriors a I'auditoria de certificacio. Aquesta clausula és aplicable fins i tot
quan la persona, organisme o instituci6 no manté vincles amb [I'Entitat de
Certificacio.

¢ Quan I'Entitat de Certificacié faci us d'auditors que son al seu torn consultors haura
d'assegurar que aquests no es troben en cap moment en un conflicte d'interessos.

4.4. Metodologia de treball i terminis

L’auditoria es realitzara un (1) cop a l'any, previsiblement al desembre de cada any, atenent
al calendari de planificacié d’auditories que realitza el VHIR. S’iniciara amb l'auditoria de
renovacié del Certificat amb una antelacié minima de 3 mesos abans de finalitzat el periode
de validesa del Certificat actualment vigent, seguit de dues (2) auditories de seguiment
anual, cada dotze (12) meses a partir de la data de concessio de la renovacio del Certificat.

2 CEA-ENAC-CSG Rev. 12 Criterios Generales de Acreditacion de Entidades de Certificacion que llevan a
cabo la Certificacion de Sistemas de Gestion segun norma UNE-EN ISO/IEC 17021-1 (Julio 2022).

10
Fundacié Hospital Universitari Vall Hebron — Institut de Recerca (VHIR)
VHIR-ULC-FOR-006v.01


https://www.enac.es/documents/7020/ff3c1799-035e-4741-bd65-2e603f7e7d61
https://www.enac.es/documents/7020/ff3c1799-035e-4741-bd65-2e603f7e7d61
https://www.enac.es/documents/7020/ff3c1799-035e-4741-bd65-2e603f7e7d61

Pg. Vall d’'Hebron 119-129 | 08035 Barcelona

2 Vall

2 Vall Edifici Central
°®® d’Hebron *# d°Hebron: T. 937 37 35 00
Barcelona Hospital Campus Institut de Recerca contractacio.publica@vhir.org / https://vhir.vallhebron.com/ca

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

Els serveis inclosos en I'ambit de la Certificacié es duen a terme amb personal propi.

N° de persones

Serveis certificats

cobertes per I'abast

Unitat d’Estadistica i Bioinformatica (UEB) 06
Biobanc (BB) 04
Academical Research Organization (ARO) 13
Unitat de Suport a la investigacio clinica (USIC) 07
Unitat d’Alta Tecnologia (UAT) 06
Unitat de Cirurgia Experimental (ESU) 07
Persones totals als serveis certificats 43

Persones dins dels processos i

serveis de suport transversal Snpenled

Persones totals dins de I’ambit del Entre 65 78

Sistema de Gestio de la Qualitat

Els temps d’auditoria es calcularan en funcié del nombre de persones cobertes per 'abast
de la Certificacio, d’acord amb els criteris especifics d’acreditacié aprovats per ENACS.

Tot i aix0, es requerira la dedicacié minima de dues jornades i mitja (2 %) per realitzar
les activitats contemplades a la Fase 1 de I'auditoria de renovacié. Concretament, es
requerira un minim de 20 hores per la realitzacié de I'auditoria de renovacié del Certificat
del sistema de gestio de la qualitat, segons la Norma UNE-EN ISO 9001:2015.

Cada adjudicatari determinara el temps destinat a la Fase 2, que comprendra 'elaboracié
de I'Informe d’auditoria.

La metodologia de treball consistiria en:

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

Comprendra la fase de planificacio, preparacié i realitzaci6 de ['auditoria de
concessio del certificat i es dura a terme a les dates acordades amb l'empresa
adjudicataria. Aixi mateix, quan sigui requerida una auditoria extraordinaria per
I'avaluacio de la resolucio de les no conformitats detectades durant 'auditoria de
renovaci6 del Certificat, o bé, quan sigui requerida una auditoria complementaria
per avaluar la concessio de la Certificacio del sistema de gestio de la qualitat segons
el requisits de la propera versio de la norma UNE-EN ISO 9001, d’acord amb el que
es preveu a la Clausula 12, es seguira la metodologia prevista en les Fases 1 2.

3 CEA-ENAC - 16 Rev. 11 Certificacion de Sistemas de Gestion de la Calidad, Ambiental y de la Seguridad y
Salud en el Trabajo. Criterios Especificos de Acreditacion (Marzo 2022).

11
Fundacié Hospital Universitari Vall Hebron — Institut de Recerca (VHIR)
VHIR-ULC-FOR-006v.01


https://www.enac.es/documents/7020/ff3c1799-035e-4741-bd65-2e603f7e7d61

2 Vall

Pg. Vall d’'Hebron 119-129 | 08035 Barcelona

- 2 Vall Edifici Central
d’Hebron °*# d’Hebron: T. 937 3735 00
Barcelona Hospital Campus Institut de Recerca contractacio.publica@vhir.org / https://vhir.vallhebron.com/ca

L’abast de l'auditoria es correspondra amb I'abast del sistema de gestié de la
qualitat.

L’empresa adjudicataria definira la viabilitat de l'auditoria, basant-se en la
informacio proporcionada, aixi com els recursos disponibles.

La planificacié de l'auditoria i la seva durada s'establira en el pla d'auditoria de
I'empresa adjudicataria. Com a minim es notificara les dates d’auditoria amb una
antelacié de 2 mesos, previ acord amb el/la Coordinador/a de Qualitat,
Processos i Gestiéo documental del VHIR.

El temps de dedicacio vindra donat per les dades abans esmentades.

Un cop establerta les dates d’auditoria, com a minim 1 mes abans de realitzar-
se s’haura d’enviar el pla d’auditoria al/la Coordinador/a de Qualitat, Processos
i Gestié documental del VHIR.

El pla d’auditoria considerara una reunié d’obertura amb el/la Coordinador/a de
Qualitat, Processos i Gestié documental i els responsables dels processos a
auditar, per presentar-les 'equip d’auditoria i les tasques que es realitzaran.
L'auditoria es realitzara seguint el pla d’auditoria i incloura la revisié general dels
documents, dades, informes i informacio relativa al nivell de compliment dels
requisits normatius i aplicables al sistema de gestié que desenvolupa el VHIR,
aixi com entrevistes al personal vinculat als processos auditats.

Al final de l'auditoria, l'auditor/a avancara els resultats i les conclusions
assolides, informant de les recomanacions i propostes de millora que hagués
detectat. Aquestes conclusions s’hauran de presentar en una reunié de
tancament amb el/la Coordinadora de Qualitat, Processos i Gestié documental
i els responsables dels processos auditats.

La Fase 1 finalitzara amb el tancament de la reunié de clausura.

Fase 2 (no haura de ser presencial):

S’haura d’elaborar, revisar i lliurar I'informe d’auditoria, signat per I'auditor/a
responsable de l'auditoria, al Coordinador/a de Qualitat, Processos i —Gestid
Documental. Se li haura de proporcionar els aclariments que pertoquin.

El/la Coordinador/a de Qualitat, Processos i Gestié documental comunicara
I'acceptacio de I'Informe d’auditoria en un termini maxim de 15 dies laborals des
de la data de recepcid. Si cal, també comunicaran en el mateix termini la
sol-licitud d’esmenes o dubtes sobre I'Informe.

Un cop rebuda la sol-licitud d'esmenes o dubtes, si correspon, l'auditor/a
presentara una copia final de I'Informe detallat dels resultats de I'auditoria.

Aixi mateix, la Institucidé respondra als terminis i requisits establert per
I'adjudicatari per la concessié de la renovacié de la certificacidé, com a: aportar
les evidencies i el pla d’accions correctives adoptades.

Seguidament I'Entitat de Certificacid, representada per I'auditor/a lider, resoldra
la recomanacié sobre I'expedient i la comunicara al VHIR. En cas de no concedir
la Certificacid, el VHIR seguira els procediments establerts per ENAC.

La Fase 2 concloura quan:
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En cas que sigui concedida la Certificacid, s’emeti I'Informe final
d’auditoria, degudament signat per l'auditor/a responsable de I'auditoria, i
es lliuren tres (3) copies del Certificat concedit en catala, castella i anglés.

En cas que sigui refusada la concessio del Certificat, s’emeti I'Informe final
d’auditoria, degudament signat per I'auditor/a responsable de I'auditoria.

En aquest supésit es podra requerir una auditoria extraordinaria per
l'avaluacié de la resoluci6 de les no conformitats detectades durant
l'auditoria inicial de concessio del Certificat, d’acord amb el que es preveu a
la Clausula 12. Per aixo, es programara una nova data d’auditoria que es
dura a terme d’acord amb la metodologia descrita en el present plec.

4.5. Informe a emetre.

Com aresultat de la realitzaci6 de 'auditoria, I'empresa adjudicataria emetra un (1) Informe
d’auditoria, a partir de l'avaluacié del nivell de compliment dels requisits normatius i
aplicables al sistema de gestié auditat, observacions que l'auditor/a cregui convenient
documentar, aixi com a la resolucié de concessié 0 no donada per I'Entitat acreditada.

L'empresa adjudicataria estara a disposicio del VHIR per a resoldre dubtes i consultes que
puguin ser formulades durant tot el periode de la col-laboracié. El temps de resposta a les
consultes que sorgeixin sera de maxim 5 dies laborables.

Els serveis objecte del present contracte es podran desenvolupar en catala i/o castella,
com llenglies de treball. En cas que es l'auditor requereixi de serveis d’interpretacié o
traduccio per comunicar-se amb personal del VHIR, aquest servei haura de ser contractat
per 'empresa adjudicataria i no suposara cap cost addicional pel VHIR.

Per l'avaluacié de les caracteristiques técniques del servei, I'adjudicatari haura de
consignar una Memoria descriptiva del servei que inclogui com a minim el seguent
contingut:

e |’auditor/a lider assignat/da,

e Explicacié de la metodologia a seguir durant I'auditoria (ex. processos a auditar,
estimacio de la distribucié d’hores d’auditoria, entre altres)

o Durada de l'auditoria i de les reunions d’inici i clausura,

e Breu explicacio de I'estructura de I'Informe que s’emetra,

e Temps de resposta a les consultes que sorgeixin i requereixin resposta immediata.

4.6. L’empresa adjudicataria:

L’empresa adjudicataria haura de consignar en el Sobre Unic — Documentaci6
Administrativa, I’Annex técnic atorgat per ENAC on es descriu I'abast de I'’Acreditacid, com
a aval de la seva acreditacio per part ENAC per la certificacio de sistemes de gestié de
la qualitat segons la norma UNE-EN I1SO 9001:2015.
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Cal subratllar que, un cop s’adapti el sistema de gestié de la qualitat s'implementin els
requisits de propera versié de la norma UNE-EN ISO 9001, 'empresa adjudicataria haura
de demostrar que esta acreditada per ENAC per a la certificacio de sistemes de gestio de
la qualitat segons aquesta nova versié. Arribat aquest punt, haura de consignar I’Annex
técnic atorgat per ENAC on es descriu I'abast de I'Acreditacié. Si I'Entitat no disposés de
I’Annex técnic atorgat per ENAC on es descriu I'abast de I'’Acreditacioé segons la propera
versio de la norma UNE-EN ISO 9001, el contracta es donara per finalitzat.

A més, 'empresa adjudicataria, com a Entitat de Certificacio, haura d’acreditar que disposa
d’un sistema de gestio de qualitat certificat segons els requisits de la norma UNE-EN ISO
9001:2015. Per aixod, caldra aportar el certificat corresponent.

Els requisits establerts en el punt 4.6 del present Plec sén d’obligat compliment i per tant,
seran exigibles per I'adjudicacié del contracte a 'empresa adjudicataria. Per aixo, caldra
aportar una 'Annex Técnic emés per ENAC amb la definicié6 de I'abast de la seva
acreditacié segons la norma UNE-EN ISO 9001:2015.

4.7. Equip de treball:

Per I'execucio del contracte, es requerira d’un/a (1) auditor/a lider, qui assumira el rol
com a responsable de la realitzacié de I'auditoria de renovacié del Certificat, aixi com de
les auditories de seguiment.

En aquest sentit, a continuacié es descriuen els requisits i la qualificacié requerida que
hauran d’acreditar P'auditor/a lider per desenvolupar el servei objecte del present
contracte:

e Titulacio universitaria.

e Coneixement de la norma UNE-EN ISO 9001:2015. Per aix0, s’haura d’acreditar
que l'auditor/a lider disposa de formacié en aquesta norma.

e Experiéncia com a auditor/a lider en més de 5 auditories de seguiment de Certificat
de sistemes de gestio de la qualitat, segons els requisits de la norma UNE-EN ISO
9001:2015, durant els ultims quatre (4) anys (exercicis 2021, 2022, 2023, 2024) i
enguany.

e Experiéncia com a auditor/a lider en més de 3 auditories de concessié o renovacio
de Certificat de sistemes de gestio de qualitat segons els requisits de la norma UNE-
EN ISO 9001:2015, durant els ultims quatre (4) anys (exercicis 2021, 2022, 2023 i
2024) i enguany.

L’experiéncia de la persona que assumira el rol com a auditor/a lider podra haver estat
aconsequida com a membre de la plantilla de 'empresa adjudicataria, o bé aconseguida
préviament en una altra empresa o Entitat.
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A efectes d’acreditar la capacitacio minima i I'experiéncia professional requerida per
assumir el rol descrit préviament, caldra aportar en la fase de requeriment prévia a
I'adjudicaci6 del contracte la seglient documentacio:

e CV de la persona que assumira aquest rol com a part de la prestacio del servei
objecte del contracte. En aquest haura de constar la titulacié universitaria i el
certificat de la formacié corresponent a la norma UNE-EN ISO 9001:2015.

e Aixi com a qualsevol altra documentacié que es consideri oportu per I'acreditacio
de les condicions preévies.

El/la professional que assumeixi el rol descrit podra pertanyer a la plantilla de 'empresa
adjudicataria, o bé, prestar-li serveis com a auditor autbnom mitjangant un vincle
contractual amb I'empresa adjudicataria. En qualsevol cas, és imprescindible que la
persona que assumeixi el rol com a auditor/a lider compleixi amb els requisits establerts en
el present Plec.

L’auditor/a lider, segons I'oferta presentada per I'adjudicatari, no podra ser modificat en el
transcurs dels treballs sense el consentiment del responsable del contracte. Les
modificacions anteriors s’hauran de comunicar amb trenta (30) dies laborables d’antelacio
a la data acordada per a la prestacio del servei i s’haura de presentar una alternativa
coherent i suficient pel treball a realitzar. L'empresa adjudicataria haura d'acreditar
mitjancant certificacid que la/es personal/es que substitueix/en el/s membre/s de I'equip
inicial compleixin els requisits establerts en els plecs.

Els requisits establerts en el punt 4.7 del present Plec sén d’obligat compliment i per tant,
seran exigibles per I'adjudicacio del contracte a 'empresa adjudicataria.

Clausula 5°. Requisits addicionals.

Com requisit addicional, es valorara que ’empresa adjudicataria disposi de:

e Acreditacions addicionals atorgades per ENAC a I'empresa adjudicataria per a la
certificacié d’altres sistemes de gestio.

Com requisit addicional, es valorara que l'auditor/a lider de sistemes de gestio de la
qualitat tingui la seguient formacio i experiéncia:

e Master d’especialitzacié en gestio de la qualitat.

e Experiéncia com a auditor/a lider en auditories de sistemes de gestié de la qualitat,
segons els requisits de la norma UNE-EN ISO 9001:2015, en I'ambit biomédic o
sanitari durant els ultims quatre (4) anys (exercicis 2021, 2022, 2023 i 2024) i
enguany.

e Experiéncia com a auditor/a lider de sistemes de gestié de la qualitat, segons els
requisits de la norma UNE-EN ISO 9001:2015, en centres de recerca del sistema
CERCA o centres de recerca dins del territori nacional, durant els ultims quatre (4)
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anys (exercicis 2021, 2022, 2023 i 2024) i enguany. Caldra aportar un llistat de les
auditories dutes a terme.

Per acreditar la formacié, I'adjudicatari haura de presentar el certificat de la formacid, en
el Sobre Unic.

Les especificacions sobre com s’ha d’acreditar I'experiéncia s’especifiquen en la Clausula
102. Criteris d’adjudicacio, del present Plec.

Els requisits establerts en la clausula 52 del present Plec no sén d'obligat compliment i, per
tant, no exclouen a I'adjudicatari. Aquests requisits seran valorables en la clausula 102, en
'apartat de criteris automatics.

Clausula 62. Ubicacid i horari de prestacioé del servei.

Ubicacio del servei:

Per norma general, el servei es realitzara a les instal-lacions de la Fundacié Hospital
Universitari Vall Hebron — Institut de Recerca (VHIR), totes elles ubicades dins del Vall
d’Hebron Barcelona Hospital Campus, al Passeig de la Vall d’'Hebron, 119-129 | 08035
Barcelona. Especificament, en el Edifici Central de Recerca, Edifici Mediterrania i en
I'Hospital de la Dona, planta 13, on es localitzen els espais fisics dels serveis definits en
I'abast de la certificacié i de les unitats de suport transversal.

En casos excepcionals degudament justificats, segons les condicions ho permetin, es
realitzara de forma remota a través de I'eina informatica Microsoft Teams.

L’adjudicatari que presti el servei seguira les normes establertes per a la coordinacio
d'empreses.

Horari del servei:
Per norma general, els serveis es prestaran en horari laboral des de les 8:00hrs a les
17:00hrs de dilluns a dijous, i des de les 8:00hrs a les 15:00hrs els divendres. Per la

programacio del servei es considerara el calendari laboral aplicable sera el de Barcelona
capital.

Clausula 72. Facturacié i pagament

D’acord a la Llei 25/2013, de 27 de desembre, de impuls de la factura electronica i creacio
del registre comptable de factures en el Sector Publico, en el seu article 4: “Tots els
proveidors que hagin lliurat béns o prestat servei a I'administracié publica podran expedir i
remetre factura electronica. En tot cas, estaran obligades a I'is de la factura electronica i a
la presentaci6 a través del punt general d'entrada que correspongui...”.

16
Fundacié Hospital Universitari Vall Hebron — Institut de Recerca (VHIR)
VHIR-ULC-FOR-006v.01



Pg. Vall d’'Hebron 119-129 | 08035 Barcelona

2 Vall

2 Vall Edifici Central

.
d’Hebron °*# d’Hebron: T. 937 37 35 00
Barcelona Hospital Campus Institut de Recerca contractacio.publica@vhir.org / https://vhir.vallhebron.com/ca

Per tant el contractista facturara mensualment de manera electronica el manteniment a
través de les seves factures corresponents. Els codis DIR3 per poder emetre la factura sén
les seglents:

OFICINA UNITAT
COMPTABLE TRAMITADORA

Fundacié Hospital L .
Universitari Vall Fundacio Hospital

Universitari Vall i : Universitari Vall
A09006467 d'Hebron-Institut de A09006467 d'Hebron-Institut A09006467 d'Hebron-Institut de

Recerca (HUVH IR) ?nge{;? Recerca (HUVH IR)

DIR3 ORGAN GESTOR DIR3

Fundacié Hospital

S’emetra factura anual després del lliurament de I'ilnforme d’auditoria. Cada factura emesa
haura de detallar el periode al qual correspon la mateixa, el desglossament/descripcié de
les despeses per concepte, aixi com indicar les referéncies “L 2025-032”.

En cas que I'emissio de la factura electronica no sigui viable per raons excepcionals el
contractista facturara cada prestacio de serveis a través de la seva factura corresponent,
les quals hauran de ser enviades a la seguent adreca de correu electronic:
factures@vhir.org.

El pagament efectiu de les prestacions executades es realitzara mitjangant transferéncia
bancaria, amb venciment 30 dies / data factura.

L'entitat contractant realitza el pagament dels serveis una vegada aquests s'hagin realitzat
de manera parcial o total i una vegada entrada la factura al seu registre.

D'acord amb aquest parametre, no es contempla el pagament per avangat d'una part o de
la totalitat del preu del contracte.

En cap cas el contractista tindra dret a la revisié de preus per cap concepte.

El VHIR unicament abonara a I'adjudicatari els serveis efectivament prestats, sense que en
cap cas el VHIR estigui obligat a esgotar el valor estimat del contracte/pressupost de licitacio.

Les dades fiscals que caldra fer constar a la factura son:

FUNDACIO HOSPITAL UNIVERSITARI VALL D’HEBRON - INSTITUT DE
RECERCA

NIF: G-60594009

Passeig Vall d’'Hebron, 119-129

08035 Barcelona

En cas que la factura no s'emeti d'acord amb els criteris establerts i referenciats a l'inici de
la present clausula, no es procedira al pagament de la mateixa i quedara retinguda fins que
no s'indiqui correctament les dades sol-licitades.
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En cas de la facturacié electronica aquesta sera rebutjada fins que aquesta no s'indiqui
correctament les dades sol-licitades.

Una vegada que el contracte acabi, incloses les prorrogues que es puguin formalitzar el VHIR
Unicament acceptara factures emeses amb data posterior a la finalitzacié sempre que en el
detall de la mateixa el periode d'execucié de les mateixes es trobi dins del terme de la licitacio.

En cas que la factura s'emeti amb posterioritat a la finalitzacié del contracte i atenent a l'indicat

en el paragraf anterior, el VHIR Unicament abonara factures que s'emetin dins dels dos (2)
mesos posteriors a la finalitzacié d'aquest.

Clausula 82. Responsable del contracte.

La responsable del contracte sera la Coordinadora de Qualitat, Processos i Gesti
documental de la Fundacié Hospital Universitari Vall Hebron — Institut de Recerca (VHIR),
a qui li correspondra basicament, entre d’altres, les funcions de gestié i supervisio del servei
contractat, conformar la facturacié que emeti el servei; seguiment, control i dictat de les
instruccions necessaries per la bona execucié del contracte; determinar si la prestacié
realitzada s’ajusta a les prescripcions establertes per a la seva execucio i compliment i
recepcio del contracte a la seva finalitzacio, i donar compliment a les obligacions assumides
per la Fundacié Hospital Universitari Vall Hebron — Institut de Recerca (VHIR) en aquest
contracte.

Clausula 92. Confidencialitat, Proteccié de dades de caracter personal i Propietat

Intel-lectual i Industrial.

Sense perjudici del que disposa la legislacio vigent en matéria de propietat intel-lectual,
proteccid de dades de caracter personal i de confidencialitat, 'empresa que resulti
adjudicataria del present procediment de licitacié, es comprometra expressament, a no
donar la informaci6 i/o dades proporcionades per el VHIR, o qualsevol Us no previst en el
present Plec, i/lo expressament autoritzat per el Cap de la Unitat assignat.

L’empresa adjudicataria del contracte que es derivi del present procediment de licitacid,
haura de fer extensives als empleats que adscrigui al servei, les obligacions contingudes i
assumides per I'empresa adjudicataria, en referéncia a la confidencialitat, propietat
intel-lectual i proteccié de dades, en particular les relatives al secret, la reserva y
confidencialitat de tota la informacié que en virtut del servei pugui tenir coneixement.

S’entendran cedits en exclusiva a favor del VHIR a tot el mon, per al temps maxim establert
en les lleis i/o tractats internacionals vigents que resultin d’aplicacié i per a la seva
explotacié a través de qualsevol format i/o modalitat d’explotacio, tots els drets, inclosos
els d’explotacié sobre qualsevol descobriment, invencio, creacio, obra, procediment, idea,
técnica, dibuix, disseny, imatge o qualsevol altre dret de propietat intel-lectual o industrial
generat, plantejat o adquirit com a consequéncia de la tasca desenvolupada per 'empresa
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adjudicataria del contracte que es derivi del present procediment de licitacié (en endavant,
“Propietat Intel-lectual i/o Industrial”), i que derivin directa o indirectament de la relacio entre
VHIR i 'empresa adjudicataria pel contracte que es derivi del present procediment de
licitacio.

L’empresa adjudicataria del contracte que es derivi del present procediment de licitacio
s’obliga a informar al VHIR de qualsevol descobriment, creacid, invent, idea o qualsevol
altre element que constitueixi o sigui susceptible de constituir un dret de Propietat Industrial
i/o Intel-lectual i que desenvolupi parcial o totalment durant la vigéncia del contracte que es
derivi del present procediment de licitacio.

En el suposit de que I'empresa adjudicataria del contracte que es derivi del present
procediment de licitacid descobris o desenvolupés qualsevol creacidé de propietat
intel-lectual o industrial, s’entendra que l'esmentat descobriment o desenvolupament
constitueix informacio confidencial del VHIR.

L’empresa adjudicataria del contracte que es derivi del present procediment de licitacio
s’obliga a signar tots aquells documents publics i/o privats que siguin necessaris, a lliure
discrecié del VHIR, per a permetre I'acreditacié de la titularitat del VHIR o l'adequada
proteccid dels referits drets de Propietat Intel-lectual i/o Industrial a favor de la mateixa o
de qualsevol tercer designat per aquest.

L’empresa adjudicataria del contracte que es derivi del present procediment de licitacio
autoritza al VHIR per a la transformacio, modificacié, publicacié, comunicacié publica i
explotacié per qualsevol mitja de les obres que desenvolupi com a conseqiéncia de la
execucié del contracte que es derivi del present procediment de licitacié.

Clausula 102. Criteris de valoracio.

1. Criteris avaluables mitjangant formules automatiques Maxim 100 punts

- Oferta economica Maxim 30 punts

- Criteris de avaluacié automatics Maxim 70 punts
10.1 Criteris avaluables amb formules automatiques...........ccccceeenee (MAXIM 100 punts)
OFERTA ECONOMICA. ..o FINS 30 PUNTS

P, = Puntuaci6 de I'oferta a Valorar
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P = Punts criteri econdmic
Onm = Oferta Millor

O, = Oferta a Valorar

IL = Import de Licitacié

VP = Valor de ponderacié = 1

*Si després d'haver aplicat la féormula automatica a una oferta presentada, el valor resultant

és neqatiu, se li assignaran directament zero (0) punts de la part economica.

CRITERIS D’AVALUACIO AUTOMATICS .....cocveveveiicveieieieeieeceeeeeeeeeeeee FINS 70 PUNTS

Els licitadors marcaran els criteris de avaluacié automatics en I'Annex nim. 1.2 del PCAP
(format excel) que deuran aportar en el Sobre Unic, aixi com la documentacié que ho
acrediti:

Com a requisit addicional, 'empresa adjudicataria podra obtenir puntuacions addicionals
per consignar evidéncies de:

Acreditacions atorgades per ENAC a I’empresa adjudicataria per a la
certificacio d’altres sistemes de gestio..................cooiii, Max. 4 punts

Caldra llistar a la pestanya 1. Llistat d’Acreditacions de I’Annex 1.2 Excel del PCAP,
consignant tants Annexes técnics atorgats per ENAC com es disposin. El nombre
d’Acreditacions es comptabilitzara a partir de la columna D de 'Annex esmentat,

amb el nombre d’acreditacions identificades com a ‘altres’.

En aquest sentit, atorgarem:

Acreditat per ENAC en cap altre sistema de gestio addicional ....... 0 punts
Acreditat per ENAC en 1 a 5 sistemes de gesti6¢ addicionals.......... 2 punts
Acreditat per ENAC en 6 a 10 sistemes de gesti6 addicionals ...3,25 punts
Acreditat per ENAC en més de 10 sistemes de gestié addicionals..4 punts

Per acreditar la capacitacio i I'experiéncia de I'auditor/a lider de sistemes de gestio de la
qualitat, 'adjudicatari haura de consignar evidéncies de:

Experiéncia de l'auditor/a lider en més de 5 auditories de sequiment de
Certificat de sistemes de gesti6 de la qualitat, segons els requisits de la norma
UNE-EN ISO 9001:2015, durant els ultims quatre (4) anys (exercicis 2021, 2022,
20231 2024) i @NQUANY.......ccoiiiiiiiiiiiie et Max. 16 punts

Caldra aportar el llistat d’auditories de seguiment realitzades, per aixo I'adjudicatari
haura de complimentar les columnes B a la G de la pestanya 2. Llistat d’auditories
de I’Annex 1.2 Excel del PCAP. El nombre d’auditories internes es comptabilitzara
a partir d’aquelles identificades com a ‘seguiment’ en la columna D de '’Annex

esmentat.
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En aquest sentit, atorgarem:

Experiéncia en 5 0 menys auditories de seguiment ....................... 0 punts
Experiéncia entre 6 i 10 auditories de seguiment .........cccccccee...... 8 punts
Experiéncia entre 11 i 15 auditories de seguiment ...................... 12 punts
Experiéncia en 16 o més auditories de seguiment ...................... 16 punts

e Experiéncia de l'auditor/a lider en més de 3 auditories de concessié o
renovacié de Certificat de sistemes de gestié de la qualitat, segons els
requisits de la norma UNE-EN ISO 9001:2015, durant els ultims quatre (4) anys
(exercicis 2021, 2022, 2023 i 2024) i enguany..................ceeeeeeeeeeennn. Max. 22 punts

Caldra aportar el llistat d’auditories de concessié o renovacidé de Certificat
realitzades, per aixo I'adjudicatari haura de complimentar les columnes B a la G de
la pestanya 2. Llistat d’auditories de ’Annex 1.2 Excel del PCAP. El nombre
d’auditories de concessié o renovacid del Certificat es correspondra amb el total
d’aquelles identificades com a ‘concessid’ o ‘renovacid’ en la columna D de ’Annex
esmentat.

En aquest sentit, atorgarem:

Experiéncia en 3 0 menys auditories de renovacio o concessio......0 punts
Experiéncia entre 4 i 6 auditories de renovacio o concessio.......... 10 punts
Experiéncia entre 7 i 9 auditories de renovacio o concessié......... 16 punts
Experiéncia en 10 o més auditories de renovacio o concessio....22 punts

¢ Disposar de certificats de bona execucio de les auditories de sistemes de
gestioé de la qualitat, segons els requisits de la norma UNE-EN 1SO9001:2015,
realitzades en els ultims quatre (4) anys (exercicis 2021, 2022, 2023 i 2024) i
enguany per la persona que designi I'empresa com a auditor/a
1o (= PSRRI Max. 5 punts

Per evidenciar la realitzacio de les auditories esmentades en el criteri previ,
I'adjudicatari haura de presentar tants certificats de bona execucié com disposi.
Per relacionar-los amb el llistat d’auditories presentat, haura d’indicar en la
columna G de la pestanya 2. Llistat d’auditories de I’Annex 1.2 Excel del PCAP
si disposa i consigna com a evidéncia el certificat corresponent.

Es comptabilitzaran tots els certificats de bona execucié disponibles d’auditories
seguiment, de concessié o de renovacié del Certificat de sistemes de gestié de la
qualitat, segons els requisits de la norma UNE-EN ISO 9001:2015.

En aquest sentit, atorgarem:

Presentacio de cap certificat de bona execucio.............ccccceeuunnee. 0 punts
Presentacioé d’entre 1 a 5 certificats de bona execucio............... 2,50 punts
Presentacio d’entre 6 a 10 certificats de bona execucio............. 3,75 punts
Presentacio de més de 10 certificats de bona execucio.................. 5 punts
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Master d’especialitzacié en gestié de la qualitat. Per aixo, s’haura d’acreditar
evidénciade la formacio...........ccccoeeeeii e, 2 punts

Caldra indicar si es disposa o no de la formacio en la casella E5 de la pestanya 2.
Llistat d’auditories de I’Annex 1.2 Excel del PCAP, consignant a més el certificat
de formacio corresponent.

Experiéncia de l'auditor/a lider en auditories de sistemes de gestié de la
qualitat, segons els requisits de la norma UNE-EN ISO 9001:2015, en I’ambit
biomédic o sanitari durant els uGltims quatre (4) anys (exercicis 2021, 2022, 2023
1 2024) 1 @NQUANY..........eeiiiiiiiiiii et Max. 10 punts

Caldra indicar 'ambit de I'empresa o institucié auditada, en la columna E de la
pestanya 2. Llistat d’auditories de I’Annex 1.2 Excel del PCAP.

Es comptabilitzaran les auditories de sequiment, de concessid o de renovacid del

Certificat de sistemes de gestio de la qualitat, segons els requisits de la norma UNE-

EN ISO 9001:2015.

En aquest sentit, atorgarem:

Experiéncia en cap auditoria...............ccccoee 0 punts
Experiéncia entre 1i2 auditories...............eveeeeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeiees 5 punts
Experiéncia entre 3 i 5 auditories............cccoeeeie 7,5 punts
Experiéncia en més de 5 auditories..............ccceeiiiiii e, 10 punts

Experiéncia de l'auditor/a lider en auditories de sistemes de gestié de la
qualitat, segons els requisits de la norma UNE-EN ISO 9001:2015, en centres
de recerca del sistema CERCA o centres de recerca dins del territori nacional,
durant els ultims quatre (4) anys (exercicis 2021, 2022, 2023 i 2024) i enguany
.............................................................................................................. Max. 6 punts

Caldra identificar aquelles auditories que s’hagin realitzat a centres de recerca del
sistema CERCA o centres de recerca dins del territori nacional, en la columna F de
la pestanya 2. Llistat d’auditories de I’Annex 1.2 Excel del PCAP.

Es comptabilitzaran les auditories de sequiment, de concessid o de renovacid del
Certificat de sistemes de gestid de la qualitat, segons els requisits de la norma UNE-
EN ISO 9001:2015.

En aquest sentit, atorgarem:

Experiéncia en cap auditoria...............ccccoeee 0 punts
Experiéncia entre 1i2 auditories..............eeveiviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiiiees 3 punts
Experiéncia entre 3i5 auditories.......................o 4,50 punts
Experiéncia en més de 5 auditories.............uuuvvvvueiivrirveiiniiiiiiieinnnn, 6 punts
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¢ Millores en la durada de I'auditoria, especificament del temps per a dur a terme
la Fase 1 de l'auditoria, d’acord amb l'establert en el punt 4.4 del present plec
.............................................................................................................. Max. 5 punts

Es valorara el temps destinat a I'execucio de l'auditoria (Fase 1). En aquest sentit,
atorgarem:

L’auditoria es dura a terme en menys de 2 %2 jornades (< 20 hores)....... 0 punts
L’auditoria es dura a terme entre 2 2 i 3 jornades (20 a 24 hores)......... 2,5 punts
L’auditoria es dura a terme en més de 3 jornades (> 24 hores) .............. 5 punts

Caldra especificar la durada de I'auditoria en la casella E6 de la pestanya 2. Llistat
d’auditories de I’Annex 1 Excel del PCAP.

En cas de no complimentar algun dels criteris dins de I’Annex 1.2 Excel, es valorara amb
0 punts.

Barcelona, 16 de juliol de 2025

ORGAN DE CONTRACTACIO

Sra. Montserrat Giménez Prous

Gerent

Fundacié Hospital Universitari Vall Hebron — Institut de Recerca (VHIR)
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