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El objeto de este pliego de prescripciones técnicas es definir las caracteristicas minimas
a cubrir por la oferta y posterior contrato mixto.

El contenido de estas prescripciones técnicas deriva de la necesidad de adquisiciéon de
equipos de procesamiento y control de calidad de células CAR-T compatibles con el
proceso de fabricacién autorizado por AEMPS para los medicamentos de terapia génica
de la unidad de terapias avanzadas del IR Sant Pau.

En particular, la necesidad de un nuevo equipo CliniMACS Prodigy®, una unidad de
formulacion compatible con CliniMACS Prodigy y un citometro de fluyjo MACSQUAN10
que permitan un incremento de capacidad de produccién de medicamentos en la
expansion de la instalacion de la sala blanca actual. Presupuesto aprobado en el marco
de la Resolucién de la Direccién del Instituto de Salud Carlos Ill, O.A., M.P., por la que
se conceden subvenciones para la seleccion y financiacion de los integrantes del
Consorcio Estatal en Red para el desarrollo de Medicamentos de Terapias
Avanzadas (CERTERA), en el marco del PERTE para la Salud de Vanguardia y con
cargo a los fondos del Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia. Las
garantias y mantenimientos de equipos que se realicen mas alla de Junio 2026
seran financiados con fondos propios.

Con la mera presentacion de su oferta, la empresa licitadora acepta las prescripciones
técnicas establecidas en este pliego. Cualquier propuesta que no se ajuste a los

requerimientos minimos establecidos en este pliego quedara automaticamente excluida
de la licitacion.

1. CONTEXTO, OBJETO Y FINALIDADES DEL SUMINISTRO

1.1. Contexto

El objetivo de la Fundacion Institut de Recerca Sant Pau (en adelante, IR SANT PAU)
es promover la investigacion basica, clinica, epidemioldgica y de servicios sanitarios en
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el campo de las ciencias de la salud y la biomedicina, con el Gltimo objetivo de contribuir
a la mejora de la salud de la poblacion. Para ello requiere disponer de la infraestructura
necesaria para que la investigacion basica y traslacional sea puntera y esté apoyada
por las ultimas tecnologias.

El 6rgano de contratacion competente es el Director Cientifico del IR SANT PAU, con
domicilio en la calle Sant Quinti 77-79, Barcelona (08041), teléfono 93.553.76.13.

1.2. Objeto del contrato

El objeto del contrato es el suministro, puesta en servicio, realizacion de la validacién
IQ/OQ y extension de garantia (incluidos mantenimientos) de: un nuevo equipo
CliniMACS Prodigy®, una Unidad de Formulacion compatible con CliniMACS Prodigy y
un citometro de flujo MACSQUANL10, destinados a la Unidad de Terapias Avanzadas
(UTA) del IR SANT PAU.

Cddigos CPV:

e 38430000-8 Aparatos de deteccion y analisis
e 50421000-2 Servicios de reparacion y mantenimiento de equipos médicos

Los equipos a suministrar deben cumplir con las especificaciones, composicién y
caracteristicas establecidas como minimas en el apartado 2 de “requisitos técnicos”. El
incumplimiento de alguna de las especificaciones técnicas minimas supondra la
exclusion de la oferta del procedimiento de licitacion o la resolucion del contrato.
Ademas, deben cumplir con los requerimientos técnicos y de calidad expresamente
exigidos por normativa nacional e internacional.

1.3. Finalidad del suministro

Las instalaciones de la UTA representan una expansion de espacio respecto a
la sala blanca actual, en la que se lleva a cabo la fabricacion de dos
Medicamentos de Terapia Avanzada (CAR-T) desarrollados desde IR Sant Pau.

El IR Sant Pau solicita un equipo CIliniMACS Prodigy®, una Unidad de

Formulacién compatible con CliniMACS Prodigy y un equipo MACSQUAN10 que
permitan incrementar la capacidad de fabricacion en dichas instalaciones,

GOBIERNO MINISTERIO -

DE ESPANA DE CIENCIA, INNOVACION Instituto Union Europea
Y UNIVERSIDADES de Salud _ Fondo f.:[:\:-vo
Carlos |l U mener oo ool Europs’

*

.. Next G ti Pla de Recuperacio ::ir:_lartc,:iacéo por
ext eneration I b . * a Unién Europea
T f R RAGpL
| Catalunya I Lasterumaets) esn”enma - NextGenerationEU

W=z



Institut

de Recerca®

Sant Pau
posibilitando la ampliacién del numero de ensayos clinicos a realizar de forma
concurrente en sus diferentes salas de produccion.

CliniMACS Prodigy® ofrece soluciones integradas avanzadas para optimizar los
flujos de trabajo de procesamiento celular, desde la separacion celular hasta el
cultivo celular y la formulacion del producto final.

CliniMACS Prodigy® ofrece una plataforma flexible para aplicaciones de
procesamiento celular que permite la separacion magnética de diferentes tipos
de células, asi como protocolos de procesamiento celular personalizados. La
unidad de procesamiento de células para el lavado, fraccionamiento y cultivo de
células totalmente automatizado representa un componente integral del
dispositivo. Estos pasos de procesamiento se llevan a cabo en una camara de
un solo uso, que se incluye como parte de los juegos de tubos CliniMACS
Prodigy especificos. La unidad de separacion magnética de células comprende
un segundo componente integral, que permite la separacion de practicamente
cualquier tipo de célula

La Unidad de Formulacion compatible con CliniMACS Prodigy permite definir el
formato y volumen de producto final deseado incluyendo alicuotados de
producto, seleccion del medio resuspension de producto (incluyendo soluciones
de criopreservacion) y la obtencion de muestras de control de calidad, todo ello
en sistema cerrado.

El citémetro de flujo MACS QUANT 10 es un equipo de analisis compacto con
tres laseres y sistema de adquisicion y analisis integrado que permite analizar
hasta 10 parametros distintos de forma simultanea, en tubos individuales o
secuencialmente de forma automatizada, para tubos y placas, y con funcion de
mantenimiento de temperatura de refrigeracion. Asimismo es compatible con la
normativa 21 CFR parte 11

2. CARACTERISTICAS TECNICAS DEL SUMINISTRO

CliniMACS Prodigy:
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- Unidad MACS de Separacion Celular.

- Unidad de mezcla de gases para N2, CO2 y Aire comprimido.
- Control de Temperatura 4-38°C.

- Centrifuga desechable, hasta 400xg.

- Cémara de acceso a microscopio.

- Fluidica: Vélvulas y sistema roller-pump.

- Sensores de presion, de liquidos y de temperatura.

- Capaz de procesar un volumen celular de partida desde 100 mL a 50 L,
dependiendo del procedimiento.

- Lector de Cdédigo de Barras tecnologia LED.

- Sellador de tubos manual incluido.

- Software con procesos establecidos y programas personalizables.
- Equipado con 6 ganchos para bolsas de hasta 3 L.

- 4 puertos USB-2.0.

- Pantalla TFT tactil 8.4

- Cualificacion 1Q/0Q.

Unidad de formulacion compatible con CliniMACS Prodigy (CliniMACS Prodigy
Formulation Unit)

- Dispone de al menos 13 valvulas de control de flujo para sistemas cerrados de
tubos y bolsas controladas por CliniMACS Prodigy.

- Dispone de sensor de liquidos.

- Dispone de software para programacion CAP (CliniMACS Prodigy Customized
Application).

- Cualificacion 1Q/0Q.
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Citometro de flujo MACSQuant 10

- Dispone de tres laseres y adquisicibn de hasta 10 parametros de forma
simultanea.

- Dispone de pantalla tactil de control del equipo y del ordenador integrado que
permite el analisis de muestras sin equipo y/o software adicional.

- Dispone de procedimiento de limpieza entre muestras automatico que permita
un arrastre entre muestras igual o inferior al 0,01%.

- Integrarack para hasta 24 tubos de 5 mL o placas de 6-96 pocillos con capacidad
de mantenimiento de temperaturas de refrigeracion de hasta 2 horas.

- Dispone de software con conformidad con normativa 21 CFR (parte 11)
- Cualificacién 1Q/0Q.

3. CONDICIONES DEL SUMINISTRO, INSTALACION Y RECEPCION DE LOS
EQUIPOS

3.1. Condiciones del suministro

Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, maquina o aparato con todos
los accesorios imprescindibles para su funcionamiento, incluido el software (si procede).
Los equipos ofrecidos se suministrardn con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexion, accesorios de anclaje o fijacibn necesarios para un total y correcto
funcionamiento y obtencion de los correspondientes permisos y autorizaciones
requeridos por la legislacion vigente vy, si fuera el caso, debidamente integrados con los
Sistemas de Informacion de que dispone el IR SANT PAU.

Los equipos ofrecidos no pueden ser de segunda mano.

El equipamiento se tiene que suministrar en el plazo de 84 dias (12 semanas) a
partir de la recepcidon del pedido por parte del adjudicatario, y siempre antes del
01 de Junio de 2026, y en el lugar que indique el responsable del contrato.

El equipamiento tiene que ir convenientemente embalado para que llegue en perfectas
condiciones. El coste de las gestiones necesarias para garantizar que el equipo se
suministra en perfectas condiciones, asi como el coste de los desperfectos ocasionados
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en los equipos durante en su transporte hasta el lugar de suministro lo tiene que asumir
la empresa adjudicataria.

En concreto, la empresa adjudicataria se compromete a:

- Realizar el transporte de los equipos hasta su lugar de ubicacién final en las
instalaciones del centro donde vaya destinado el equipo.

- Realizar la retirada del embalaje.

- Realizar la limpieza de todos los residuos y suciedad producidos por las tareas
de desembalaje, recepcion, traslado, montaje e instalacion de los equipos, para
dejar el espacio donde se han realizado estas tareas en iguales condiciones que
se encontraba antes de lo llegaba de los equipos.

- Retirar los equipos viejos 0 que se sustituyen y gestionar los residuos de acuerdo
con la normativa aplicable en materia de residuos.

- Presentar el certificado de conformidad del n.° de serie del equipo conjuntamente
con el certificado CE.

La empresa adjudicataria tiene que facilitar el peso y el volumen de todos los
componentes embalados que configuren el conjunto de cada equipo. Del mismo modo,
cada paquete tiene que venir correctamente identificado con cddigos y textos a efectos
de facilitar su localizacion y manipulacion.

La empresa adjudicataria tiene que estar capacitada para llevar a cabo los servicios de
transporte, entrega, instalaciéon y servicio posventa de todos sus productos con personal
propio. En el supuesto de que, algunos de estos servicios se subcontraten la empresa
adjudicataria lo tiene que comunicar previamente a la realizacion de los servicios y por
escrito al IR SANT PAU para su aceptacion.

3.1.1. Manuales y documentacion

La empresa adjudicataria tiene que librar con los equipos, a la Direccion Técnica de la
UTA del IR SANT PAU, todos los Manuales integramente en catalan o castellano,
correspondientes a la descripcion y operatividad de los equipos, y que tienen que ser
como minimo los siguientes:
- Manual de instalacién, que tiene que incluir la informacién y rotulado sobre los
equipos gue representen un riesgo especial.
- Manual de uso que tiene que incluir una explicacion detallada de los principios
de funcionamiento, de los controles, operaciones de manejo y seguridad de los
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usuarios, alarmas y operaciones rutinarias por verificacion del funcionamiento
apropiado del equipo previsto a su uso diario, etc.

- Manuales de mantenimiento y técnicos que tienen que incluir esquemas
eléctricos y mecanismos completos, despiece, recambios y accesorios,
operaciones de mantenimiento preventivo, calibracién y ayuda en la localizacion
de averias, etc. Los letreros, indicadores y etiquetas del equipo también tienen
que estar en catalan o castellano, y ser bastante explicativos.

- Documentacion de uso técnico de los equipos.

- Documentacion de formacion.

- Documento de Seguridad.

- Memoria técnica de medidas de seguridad implantadas.

Toda la documentacién detallada en el parrafo anterior se tiene que entregar en formato
electrénico y en cualquier apoyo excepto el CD.

3.2. Condiciones de instalacion y puesta en servicio del equipamiento.

La empresa adjudicataria tiene que indicar cuales son las condiciones idéneas para la
instalacion de los equipos y los requisitos necesarias que tiene que cumplir el IR SANT
PAU para el correcto funcionamiento de los equipos, al menos se tiene que indicar:

- Las fuentes de suministro de energia necesarias, sus caracteristicas y el
consumo estimado.

- El espacio fisico util necesario. La instalacién y puesta en funcionamiento de los
equipos se tiene que realizar de forma coordinada con el IR SANT PAU Yy en
presencia del personal designado por este que autoriza y supervisa la
instalacion.

El tiempo de instalacién de los equipos es lo comprendido entre la llegada de los equipos
al IR SANT PAU y hasta que se encuentran instalados para poder llevar a cabo el test
de aceptacién de los equipos.

La empresa adjudicataria tiene que asumir los costes de las actuaciones necesarias
para instalar adecuadamente los equipos. Ademas, queda obligada a restituir, rematar
0 adecuar todas las posibles afecciones en menajes y pavimentos que se deriven del
montaje e instalacién de sus equipos o de sus alimentaciones a acometidas, teniendo
que utilizar los materiales que el IR SANT PAU indique.

3.3. Condiciones de recepcién de los equipos

La empresa adjudicataria, una vez instalados los equipos, realizara la prueba o test de
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aceptacidén técnica correspondiente. Estas pruebas se realizaran en presencia del
personal técnicamente calificado del IR SANT PAU.

Si el resultado de la prueba o test de aceptacion es positivo se tiene que firmar el acta
de recepcion de los equipos suministrados. El plazo de garantia de los equipos tiene
que empezar a contar a partir de la fecha del acta de recepcion de los equipos.

4. PLAZO DE EJECUCION

El plazo de ejecucion del contrato esté previsto para 1 afio (incluye periodo de garantia)
a contar desde el dia siguiente de la recepcién de los equipos.

No obstante, la entrega del equipo no puede ser superior a las 12 semanas a contar
desde la formalizacién del contrato y siempre antes del 01 de Junio de 2026.

No se prevén prorrogas.

5.- FORMACION

Si procede, la empresa adjudicataria tendr4& que realizar formacion sobre las
caracteristicas técnicas, prestaciones y manejo de los equipos al personal técnico del IR
SANT PAU. El objetivo de la formacidon es que el personal técnico adquiera los
conocimientos y habilidades practicas necesarias por un adecuado uso de los equipos.

Cuando se produzca cualquier modificacion o actualizacion de los equipos, la empresa
adjudicataria tendra que realizar la formacién del personal del IR SANT PAU tal y como
se ha previsto en los apartados anteriores.

6. GARANTIA DEL EQUIPO Y DE TODOS SUS COMPONENTES:

El contratista se compromete a ofrecer 1 afio de garantia full service (mantenimientos
incluidos) y una extension de 2 afios de esta garantia en relacion a los equipos objeto
de suministro incluidos sus sistemas adicionales, componentes, accesorios,
programario e integracion con el sistema informético existente. El plazo de garantia
empezara a contar des de la firma del acta de recepcion de los equipos, teniendo que
ser suministrada la formacién basica a los usuarios antes de esta fecha.
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En el caso que haya componentes de los equipos que dispongan de una garantia
complementaria, la empresa licitadora lo debe indicar.

La garantia tiene que incluir:

- La sustitucién de los equipos o de los elementos de los equipos tales como,
componentes, accesorios y cualquier otro elemento que forme parte del equipo
y sea necesario para su correcto funcionamiento, que contengan vicios, defectos
o que sufran un mal funcionamiento o deterioro atribuible a deficiencias de origen
(materiales y de funcionamiento).

- Mantenimiento preventivo programado de acuerdo con el fabricante durante el
periodo de garantia: revision periddica de seguridad y control de funcionamiento,
ajustes, calibraciones y otras operaciones necesarias para el correcto
funcionamiento del sistema.

- El mantenimiento correctivo, técnico-legal, y todas las operaciones correctivas
necesarias para la reparacion de averias, defectos de los equipos, incluidas
todas las piezas de repuesto, durante el periodo de garantia.

- Asi mismo, estan incluidos todos los costes y gastos de desplazamiento del
personal del servicio de mantenimiento durante el periodo de garantia.
Incluyendo todos los componentes del equipo, elementos auxiliares,
instalaciones, y piezas de repuesto, mano de obra, y demés costes que puedan
derivarse del cumplimiento de la misma.

Los elementos de los equipos que se tengan que sustituir se tienen que suministrar en
el menor tiempo posible a contar desde la fecha en que se realiza la comunicacién de
la incidencia.

Los elementos que se tienen que sustituir tienen que ser iguales o equivalentes a los
elementos que el equipo incorporaba de origen. En el caso, que no puedan ser iguales
el IR SANT PAU tiene que aceptar expresamente la instalacién de un elemento
equivalente al original.

La empresa adjudicataria tiene que comunicar al servicio técnico las fechas de las
operaciones de mantenimiento preventivo y correctivo, durante el periodo de garantia,
con suficiente antelacién para poder acordar el horario en que se realizaran los trabajos.
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La empresa adjudicataria tiene que librar al Responsable de Produccion del IR Sant Pau
las hojas de las revisiones en las cuales se especificaran las piezas sustituidas con sus
referencias y se detallaran las intervenciones realizadas.

7. SERVICIO DE MANTENIMIENTO

7.1. Definiciones

Para la
de sus

7.2.

correcta interpretacion de este apartado a continuacion se define el significado
palabras clave.

Mantenimiento Técnico-Legal o Mantenimiento Normativo: Es el
mantenimiento que hay que realizar porque asi lo establece una normativa de
obligado cumplimiento Estatal, autonémica o municipal.

Mantenimiento Preventivo: Son el conjunto de operaciones de mantenimiento
que se realizan periédicamente sobre los equipos, elementos, sistemas o
instalaciones para garantizar su buen estado y funcionamiento.

Mantenimiento Correctivo: Es el mantenimiento puntual que se realiza cuando
se produce un funcionamiento anémalo o parada de un equipo, elemento,
sistema o instalacion, para volver a llevarlos a sus condiciones normales de
funcionamiento.

Acuerdo de Nivel de Servicio (ANS): son los indicadores que permiten evaluar
la calidad del servicio.

Tiempo de respuesta: es el tiempo transcurrido entre la comunicacién de un
incidente o averia y la presencia fisica de un técnico para resolverla.

Tiempo de resolucidn: es el tiempo transcurrido entre a comunicacion de un
incidente o averia y la resolucion de la misma.

Tiempo disponible de un equipo: Es el tiempo durante el cual se puede utilizar
un equipo.

Condiciones del servicio de mantenimiento

El servicio de mantenimiento tiene que incluir:

El servicio de mantenimiento preventivo, técnico-legal y correctivo y todos los
mantenimientos exigidos por la legislacion vigente, emitiendo los certificados,
individualizados, correspondientes por cada equipo que lo requiera.

Los recambios necesarios por el buen funcionamiento de los equipos. Los
recambios tienen que ser originales y su coste tiene que estar incluido en el
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servicio de mantenimiento. También tiene que estar incluido el coste del material
utilizado por el desarrollo de las tareas de mantenimiento correctivo y preventivo.

- La actualizacion del software de los equipos, si se tercia.

- El servicio de mantenimiento se tiene que realizar los dias laborables de 8:00h a
17:00h.

- El apoyo técnico en la adaptacion a las normativas vigentes en cada momento y
la comunicacion al IR SANT PAU de las modificaciones de la normativa que
afectan a los equipos del Hospital.

- En los equipos de asistencia vital, el servicio tiene que incluir el mantenimiento
de seguridad eléctrica y el de seguridad funcional, asi como todos los ajustes,
pruebas y vigilancia necesaria para garantizar la conservacién y/o mejora de los
equipos y asegurar en todo momento su fiabilidad y correcto funcionamiento.

- La comunicacion de cualquier defecto de los equipos que disminuya su
funcionalidad o rendimiento, aumente el gasto energético o de consumibles o
pueda ser motivo de futuras averias o anomalias, por lo cual se tienen que librar
los informes técnicos-econdmicos necesarios para realizar las intervenciones o
tomar las decisiones que procedan.

- El mantenimiento preventivo mas correctivo tiene que quedar garantizado por un
periodo minimo de 10 afios desde la adquisicion de los equipos.

El adjudicatario tendr& que garantizar la existencia de todas aquellas piezas o elementos
de repuesto, despieces, etc. que le puedan ser requeridas indicando el tiempo maximo
de compromiso de suministro, que en ningun caso puede ser superior a 48 horas. Tiene
que garantizar que existiran piezas de repuesto durante un periodo minimo de diez afios.
Tendré que indicar para cada modelo de equipo ofrecido la fecha de comercializacién.
Esta garantia de suministro de piezas y apoyo tendra que estar certificada por el licitador
0 en su caso por la empresa fabricante.

Todos los elementos de repuesto tienen que ser originales. La empresa adjudicataria se
compromete a tener en stock los elementos necesarios para poder realizar los
recambios en el plazo establecido, cualquier retraso en la solucién de una incidencia
puede comportar la aplicacién de penalidades.

7.3.- Obligaciones de la empresa adjudicataria.
En cuanto al servicio de mantenimiento, la empresa adjudicataria se compromete a:

- Garantizar un tiempo minimo de funcionamiento de los equipos suministrados
del 96% del tiempo util, descontando el tiempo de parada para las revisiones
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preventivas o reglamentarias. En caso de que el tiempo util no llegara al 96% se
descontar4d un importe de la facturacion anual asociada al contrato de
mantenimiento del equipo siguiendo la siguiente proporcion:
o Si el tiempo atil <90% — descuento del 100% de la factura
o Si el tiempo util esta comprendido entre el 90 y el 94% — descuento del
25% de la factura
o Si el tiempo util estd comprendido entre el 94 y el 96% — descuento del
10% de la factura

- Garantizar una buena calidad técnica de los trabajos y servicios realizados.
Cualquier perjuicio que se cause al IR SANT PAU o a un tercero como
consecuencia de una mala calidad del servicio de mantenimiento sera imputable
a la empresa adjudicataria.

- Garantizar el cumplimiento de la normativa estatal y autondmica aplicable en el
momento de realizar las tareas de mantenimiento.

- Aportar todo el instrumental, herramientas, equipos de medida, medios auxiliares
y de seguridad necesarios para la prestacion del servicio. Estos instrumentales,
herramientas 0 equipos dispondran del correspondiente Certificado de
verificacién y/o calibracion.

- Aportar la documentacion necesaria que acredite la formacién técnica del
personal propio o0 subcontratado destinado a prestar el servicio de
mantenimiento.

- Comunicar al IR SANT PAU el propdsito de ceder o subcontratar el servicio de
mantenimiento. La subcontratacion o la cesion tienen que ser autorizados
expresamente por el IR SANT PAU.

- Cubrir las vacantes de su personal por enfermedad, vacaciones o circunstancias
similares, con personal, de igual o superior categoria y experiencia el mismo dia
que se produzcan. La cobertura se podra efectuar, por casos imprevistos, por
las mismas horas de trabajo, en dias sucesivos a la incidencia, previa aceptacion
de los responsables del centro afectado. En este caso no generara penalizacion.

- Hace falta que en todo momento la empresa adjudicataria esté al corriente de
las obligaciones que, como empresa, le correspondan en materia fiscal, laboral,
de Seguridad Social, sindical y de seguridad y salud, y tiene que ser
estrictamente y rigurosamente responsable, con caracter exclusivo y sin ningin
cargo por cuenta de la IR SANT PAU, del incumplimiento de cualquier de estas
obligaciones.

- Cumplir todas las normativas, disposiciones y regulaciones legales o
reglamentarias vigentes en la fecha de formalizacion del contrato o que entren
en vigor durante la vigencia de este, en materia de prevencion de riesgos
laborales. En especial, se compromete a cumplir la Ley 31/1995, de 8 de

GOBIERNO MINISTERIO -

A A -
O 0 DEESPANA  DE CIENCIA INNOVACION lhtitite: UkdnSeopes
& o LA 2 S de Salud frss
arl “I “Una maneva do hacor Europa”
Carlos o hacer
B - ek Financiado por
B Next Generation Pla de Recuperacio, [N |a Union Europea
Transf Resilié LR
| Catalunya . D mactoiTE s - NextGenerationEU

;:h:—:\ € EsParn



Institut

de Recerca®

Sant Pau
noviembre, de prevencion de riesgos laborales, el Real Decreto 171/2004, de 30
de enero, sobre coordinacion de actividades empresariales, como también todas
las normativas que los desarrollen, complementen, modifiquen o sustituyan.

- Uniformar por su cuenta todo el personal destinado a la ejecucién de los trabajos
contratados.

- Tener contratada durante toda la vigencia del contrato un seguro de
responsabilidad civil de un importe minimo de 500.000 € para responder
suficientemente de los posibles dafios ocasionados, tanto a las personas como
las cosas, por su personal o a consecuencia de su actividad.

- Cambiar el personal destinado a prestar el servicio de mantenimiento siempre
que el IR SANT PAU lo solicite. El plazo maximo para el cambio ser& de tres
semanas desde la fecha de aviso.

- Entre el personal destinado a realizar el servicio de mantenimiento y el IR SANT
PAU no hay ninguna relacién o vinculo laboral. Por lo tanto, la empresa
adjudicataria tiene en exclusiva la condicion de empresario respecto del personal
mencionado, y no puede haber ninguna causa de reclamacion de cariz laboral o
econdémico por este motivo contra el IR SANT PAU, ni mientras sea vigente el
contrato ni después de haber acabado este. En caso de que esta circunstancia
se produzca por una causa imputable a la empresa adjudicataria, esta se
compromete a asumir cualquier coste que se genere por la extincion de los
contratos, deudas y responsabilidades que haya, como también cualquier otra
responsabilidad derivada de la prestacion que se ha hecho.

7.4.- Coordinacion.

Para coordinar los trabajos de mantenimiento entre el IR SANT PAU y la empresa
adjudicataria, ambas partes designaran representantes, con la formacion de Ingeniero
Superior o Técnico, en las especialidades de Electronica, Industrial,
Telecomunicaciones o equivalentes; los cuales seran los interlocutores habituales para
todas las cuestiones que se sucedan durante la ejecucién del contrato y resolveran las
acciones a realizar y su implantacion técnica y administrativa.

7.5.- Protocolo de actuacion

El servicio de mantenimiento se tiene que realizar de acuerdo con el siguiente protocolo:
- Las operaciones de mantenimiento correctivo las realizara el contratista a partir

de la recepcién de una notificacion de averia, cursada por el departamento de
Administracion del Mantenimiento, la cual dara lugar a la exploracion,
diagnostico i correccion de problemas. Una vez resuelta la averia, se dara cuenta
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al Mantenimiento de su resolucion. Si la averia es irreparable, la reparacion tiene
un coste desproporcionado respecto a la reposicion (coste igual o mayor al 30%
del valor del equipo) o no es recomendable por ser el equipo obsoleto, el técnico
lo comunicara al responsable de Produccién del IR SANT PAU antes de proceder
a su reparacion.

- ElI IR SANT PAU no reconocera ningun trabajo realizado fuera de los
procedimientos indicados en el presente Pliego de Prescripciones Técnicas, 0
que no cuenten con su previa conformidad.

- ElI IR SANT PAU no se hard cargo de ningun gasto producido como
consecuencia de una intervencion no autorizada, reservandose la facultad de
reclamar —si se procediera— la compensacion por los dafios o perjuicios que
pudieran derivarse.

- ElI IR SANT PAU ejercera en todo momento las funciones de seguimiento,
inspeccién y control de la prestacién del servicio de mantenimiento, tomando las
medidas que considere oportunas para el correcto cumplimiento de las
obligaciones a que se habrd sometido la empresa adjudicataria como
consecuencia del presente Pliego de Prescripciones Técnicas, asi como del
contrato que se deriva.

- Las operaciones de mantenimiento preventivo y de seguridad eléctrica y
funcional se realizaran dentro de una programacién especifica por cada aparato
en base a las necesidades de funcionamiento y las especificaciones del
fabricante. Las actuaciones se realizaran dentro de un ciclo establecido por cada
aparato que lo necesite.

- Todas las intervenciones de mantenimiento se realizaran, preferentemente, en
el IR SANT PAU, y en el supuesto de que fuera necesario, en los talleres de la
empresa adjudicataria. Solo en caso de que sea imprescindible, se canalizara a
los servicios técnicos exteriores apropiados, previo informe de la averia y
autorizacion del gasto correspondiente.

- Para programar las actuaciones en el IR SANT PAU, hara falta que la empresa
adjudicataria se coordine previamente con el Responsable Técnico de la Unidad
de Terapias Avanzadas del IR SANT PAU de tal manera que no quede afectada
la actividad del IR SANT PAU.

7.6.- Otras intervenciones
Por intervenciones que no sean correctivas o preventivas, no incluidas en el pliego, se

realizaran, previa presentacion y aceptacion de presupuesto, test de seguridad eléctrica
u otros tipos de test o actuaciones de seguridad en funcién de las necesidades del IR

SANT PAU.
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Los materiales utilizados en las intervenciones de mantenimiento tendran que ser
idénticos o de las mismas caracteristicas que los de los materiales originales a sustituir.
En caso de que no sean idénticos, habra que adjuntar la documentacién técnica
necesaria que justifique que tienen las mismas caracteristicas que las originales.

La empresa adjudicataria se encargara de gestionar la solicitud de ofertas de recambios
de los equipos y presentarlas al IR SANT PAU y sera responsable de disefiar la prevision
de los recambios habituales para garantizar su disponibilidad. Esta prevision tendra que
presentarse antes del inicio del contrato.

7.7.- Informes

La empresa adjudicataria presentara la documentacién de las intervenciones realizadas,
con la frecuencia y contenido siguientes:

- Una vez realizada la reparacion la empresa adjudicataria presentara el albaran
al Responsable de Produccion del IR SANT PAU en el que hard constar la causa
de la averia, la solucién, materiales y mano de obra y si continlia abierta.

- A peticion del IR SANT PAU, un informe resumen de las averias resueltas y
pendientes. Asi como un calculo del tiempo de equipo parado, en el periodo
determinado.

- Al inicio del contrato y el primer mes del afio se presentara el programa de
mantenimiento preventivo y de seguridad programado a realizar por equipo.

- La empresa adjudicataria presentara, anualmente y a la finalizacion del contrato
un informe que contenga la evaluacién del trabajo realizado durante este
periodo, asi como las recomendaciones y previsiones de las acciones
significativas a realizar en los periodos posteriores y/o siguientes, ademas de las
propuestas de mejora. Toda esta informacion habra que presentarla de forma
clara y gréfica.

Toda la documentacién a entregar al IR SANT PAU tiene que ser presentada en formato
digital, tipo PDF.

7.8.- Clasificacion de las averias y tiempos de respuesta y resolucién

Se consideraran tres tipos de averias: urgentes, preferentes y ordinarias, que se definen
asi:

- Urgentes: se consideran averias o0 avisos urgentes aquellas que puedan dejar

un servicio asistencial sin actividad total o parcial, o que puedan suponer un
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riesgo por el paciente, o en general aquellas que la reparacion de las cuales se
considere muy importante.

- Preferentes: aquellas que aunque no impliguen una parada de un servicio se
tienen que reparar lo mas pronto posible a causa de los perjuicios que pueden
ocasionar en el funcionamiento del servicio.

- Encomenderas: Las averias que no son urgentes ni preferentes.

El tiempo de respuesta en funcion de la clasificacion de las averias seré el siguiente:
- Por averias Urgentes: inmediato 12 horas- (presencia fisica)
- Por averias Preferentes: maximo 48 horas (presencia fisica)
- Por averias Ordinarias: maximo 72 horas (presencia fisica)

El tiempo de resolucion de la averia sera tal que cumpla la siguiente condicion:
- hara falta que el 96% de las averias estén resueltas en el mismo dia (8 horas
laborables) siempre que no haga falta la peticion de material, que no sea
responsabilidad del contratista, para su resolucion.

8. METODOLOGIA DE TRABAJO

La empresa adjudicataria es la responsable del suministro de los componentes que se
detallan en las caracteristicas técnicas y en el plazo de ejecucion previsto.

La descarga, desembalaje, traslado e instalacion del equipo sera en la Unidad de
Terapias Avanzadas del IR Sant Pau y correrd a cargo de la empresa suministradora.

En caso de necesitar la sustitucion o reposicién de algin elemento del suministro, la
empresa adjudicataria estara obligada a realizar esta sustitucion o reposicion con la
maxima celeridad posible.

9. RESPONSABILIDADES Y OBLIGACIONES MINIMAS DEL ADJUDICATARIO

El contratista asumird las responsabilidades y obligaciones que se exponen a
continuacion:

+ El contratista sera responsable de la calidad técnica de los trabajos realizados y
de las prestaciones y servicios realizados asi como las consecuencias que
supongan por la Fundacion Institut de Recerca de I'Hospital de la Santa Creu i
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Sant Pau o terceros las omisiones, errores, métodos inadecuados o
conclusiones incorrectas en la hora de ejecucion del contrato.

» El contratista garantizara el cumplimiento de la normativa comunitaria, estatal,
autondémica y local aplicable en el momento de ejecutar el contrato y cualquier
otra disposicién oficial o Decreto que sea publicado durante la vigencia del
contrato.

» El contratista apoyara en cuanto a normativas y estara obligado a informar de
ellas a la Fundacion Institut de Recerca de I'Hospital de la Santa Creu i Sant
Pau, asi como de las posibles modificaciones de los reglamentos a nivel técnico
gque puedan afectar al centro.

10. ASPECTOS GENERALES:
El contratista asumir& los procedimientos generales que se exponen a continuacion:

* La Fundacion Institut de Recerca de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau no
reconocera ningun trabajo realizado fuera de los procedimientos indicados en el
presente Pliego de condiciones o de las normas complementarias que se
establezcan, o que no cuenten con su previa conformidad, aungque hayan sido
pedidos por cualquier persona relacionada con él, a cualquier nivel de
responsabilidad.

» LaFundacion Institut de Recerca de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau no se
hara cargo de ninglin gasto producido como consecuencia de una intervencién
no autorizada, reservandose la facultad de reclamar —si se procediera—
compensacion por los dafios o perjuicios que pudieran derivarse.

» La Fundacion Institut de Recerca de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
ejercera en todo momento las funciones de seguimiento, inspeccion y control del
suministro e instalaciéon del equipo, tomando las medidas que considere
oportunas para el correcto cumplimiento de las obligaciones a que se habra
sometido el contratista como consecuencia del presente Pliego de condiciones,
asi como del contrato que se derive.

11. HITOS Y OBJETIVOS
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11.1. Objetivos

El Plan Estatal de Investigacién Cientifica y Técnica y de Innovacion para el periodo
2021-2023 (en adelante, PEICTI), representa el instrumento destinado a desarrollar y
financiar las actuaciones de la Administracion General del Estado en materia de |+D+,
para permitir la consecucion de los objetivos y prioridades incluidos en la Estrategia
Espafiola de Ciencia, Tecnologia y de Innovacion para el periodo 2021-2027.

Dentro del Programa Estatal para afrontar las prioridades de nuestro entorno, el PEICTI
establece seis Acciones Estratégicas, entre las cuales se encuentra la Accidon
Estratégica en Salud (en adelante, AES) que representa el conjunto de actuaciones
orientadas a proteger la salud de la ciudadania a través de la I+D+l. Su principal objetivo
es responder a las prioridades en salud de la ciudadania, tanto en los aspectos
preventivos, diagnésticos, curativos, rehabilitadores y paliativos de las enfermedades
como en la generacion de evidencia cientifica como una de las bases de la calidad
asistencial y preventiva. De igual manera, la AES juega un papel clave en la vertebracion
del sistema publico de I+D+l en Biomedicina y Ciencias de la Salud, sobre todo para
aguellas personas investigadoras, centros y organizaciones que, por motivos
geograficos o de tamafio de masa critica, se encuentren mas alejados de los grandes
polos cientifico-técnicos del Estado. Por otro lado, dentro de los cuatros Programas
Estatales que contempla el PEICTI, aparece el Programa Estatal para impulsar la
investigacion cientificotécnica y su transferencia, dentro del que se incluye el
Subprograma Estatal de Infraestructuras y Equipamiento Cientifico-Técnico.

De la confluencia de la Accion Estratégica en Salud y el Subprograma Estatal de
Infraestructuras de Investigacion y Equipamiento cientifico-técnico del anterior Plan
Estatal correspondiente al periodo 2017-2020, surgio el planteamiento de promover en
2021 ayudas que perseguian la creacién de ventajas competitivas para los centros de
investigacion vinculados al Sistema Nacional de Salud (en adelante, SNS) a través de
la adquisicién de infraestructuras cientificas. En consecuencia, esta convocatoria de
ayudas para infraestructuras y equipamiento supone la continuacion de esta linea de
actuacion por parte del ISCIII.

La Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion (en adelante,
Ley 14/2011, de 1 de junio), sefiala, en su capitulo 11l del titulo IV, que el ISCIII es un
organismo publico de investigacion (en adelante, OPI) agente de ejecucién de la
Administracion General del Estado que, ademas, realizara actividades de financiacién
de la investigacion cientifica y técnica. La financiacion de la presente convocatoria esta
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incluida en el presupuesto de ISCIII, segun lo establecido en la Ley 22/2021, de 28 de
diciembre (BOE de 29 de diciembre), de Presupuestos Generales del Estado para el
afo 2022, que recoge el Servicio 50 «Mecanismo para la Recuperacion y la Resiliencia»
para la adecuada gestién de los fondos europeos procedentes del acuerdo alcanzado
por el Consejo Europeo el 21 de julio de 2020 en el marco del plan extraordinario Next
Generation EU.

El Plan de Recuperacion, Transformacién y Resiliencia del Gobierno traza la hoja de
ruta para la modernizacion de la economia espafiola, la recuperacion del crecimiento
econdmico y la creacion de empleo, para la reconstruccion econémica soélida, inclusiva
y resiliente tras la crisis de la COVID-19, y para responder a los retos de la préxima
década. Este Plan recibira la financiacion de los fondos Next Generation EU, entre ellos
el Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia.

El componente 17 del Plan, denominado “Reforma institucional y fortalecimiento de las
capacidades del sistema nacional de ciencia, tecnologia e innovacion”, pretende
reformar el Sistema Espafiol de Ciencia, Tecnologia y de Innovacion (SECTI) para
adecuarlo a los estandares internacionales y permitir el desarrollo de sus capacidades
y recursos. Se propone utilizar los recursos publicos para realizar cambios rapidos que
adapten y mejoren la eficacia, lacoordinacién y colaboracién y la transferencia entre los
agentes del SECTI, asi como la atracciéon del sector privado, con gran impacto en el
corto plazo sobre la recuperacion econémica y social del pais. El compromiso claro del
pais de incrementar y acelerar la inversion en 1+D+l de forma sostenible a largo plazo,
hasta alcanzar la media europea en 2027, requerira cambios estructurales, estratégicos
y de digitalizacién en el sistema para ser eficiente. En este componente se marca una
orientacion estratégica y coordinada que permitira la inversion en areas prioritarias de
I+D+1 y el incremento del volumen de ayudas publicas a la innovacion empresarial, en
particular a las PYMEs.

Los objetivos vinculados a esta actuacién suponen la convocatoria y adjudicacién de
Inversiones encaminadas al despliegue de infraestructuras cientificas singulares, y a la
adquisicion de equipamientos o infraestructuras cientifico-técnicas, todo ello en el
entorno del SNS. Concretamente, las ayudas de esta resolucion se enmarcan en la
inversion 6 denominada “Salud” del Componente 17 del Plan de Recuperacion,
Transformacion y Resiliencia. Estas ayudas contribuyen a la consecucién de los
objetivos 267 y 268 de la Decision de Ejecucion del Consejo de 13 de julio relativa a la
aprobacioén de la evaluacion del plan de recuperacion y resiliencia de Espafa (CID). El
objetivo 267, cuya consecucion esta prevista para el segundo trimestre de 2023, se
refiere a la concesién de ayudas para proyectos destinados a reforzar las capacidades
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estratégicas y la internacionalizacién del Sistema Nacional de Salud, proyectos
relacionados con la estrategia de medicina de precision personalizada y contribucion a
un instrumento de inversion publico-privada en terapias avanzadas. El objetivo 268
consiste en lograr, en el segundo trimestre de 2026, la finalizacion de todos los
proyectos destinados a reforzar el desarrollo de la investigacion y la innovacion en el
sector sanitario.

Esta medida no tiene asociada una etiqueta verde ni digital en los términos previstos
por los anexos VI y VIl del Reglamento 2021/241 del Parlamento Europeo y del

Consejo de 12 de febrero de 2021 por el que se establece el Mecanismo de
Recuperacién y Resiliencia.

Por otro lado, en cumplimiento con lo dispuesto en el Plan de Recuperacion,
Transformacion y Resiliencia, en el Reglamento (UE) 2021/241 de 12 de febrero de
2021 por el que se establece el Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia, y su
normativa de desarrollo, en particular la Comunicacién de la Comision (2021/C 58/01)

Guia técnica sobre la aplicacion del principio de «no causar un perjuicio significativo»,
asi como con lo requerido en la Decision de Ejecucion del Consejo relativa a la
aprobacion de la evaluacion del plan de recuperacion y resiliencia de Espafia (CID),
todas las actuaciones financiadas que se llevaran a cabo en cumplimiento de la presente
resolucion, deben respetar el principio de no causar un perjuicio significativo al
medioambiente (principio DNSH por sus siglas en inglés, “Do No Significant Harm”). Ello
incluye el cumplimiento de las condiciones especificas previstas en el componente 17,
Inversion 6 en la que se enmarcan y especialmente en el Anexo a la CID y las recogidas
en los apartados 3 y 8 del documento del Componente del Plan.

Las subvenciones reguladas en la presente resolucién no constituyen ayudas de estado
en los términos previstos en los articulos 107 y 108 del Tratado de Funcionamiento de
la Union Europea, en tanto se financian actividades no econémicas.

11.2. Mecanismos para el control de los hitos y objetivos:
El contratista:

— deberd cumplir las obligaciones europeas y nacionales relativas a la financiacion
del Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia de la UE.
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— Se sometera a las medidas de control y auditoria recogidas en el Reglamento (UE)
2021/241 del Parlamento Europeo y del Consejo de 12 de febrero de 2021 por el
que se establece el Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia.

— A efectos de auditoria y control y en base a lo establecido en el articulo 22 del
Reglamento (UE) 2021/241 relativo al Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia,
debera facilitar al 6rgano de contratacion los datos de los subcontratistas y
perceptores finales del precio del contrato. Dichos datos seran incorporados en una
base de datos Unica. Asi, los requerimientos en relacion con la identificacion de los
contratistas y subcontratistas son:

i.  NIF del contratista o subcontratista.

ii.  Nombre o razon social.

iii. En su caso, fecha de nacimiento del titular real segun se define en el articulo
3, punto 6 de la Directiva (UE) 2015/849.

iv. Domicilio fiscal del contratista y, en su caso, del subcontratista.

v. Aceptacion de la cesion de datos entre las Administraciones Publicas
implicadas para dar cumplimiento a lo previsto en la normativa europea que es
de aplicacion y de conformidad con la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre,
de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales (Anexo
8 del PCAP).

vi.  Declaracion responsable relativa al compromiso de cumplimiento de los
principios transversales establecidos en el PRTR y que pudieran afectar al
ambito objeto de gestion (Anexo 9 del PCAP).

vii. Los contratistas acreditaran la inscripcion en el Censo de empresarios,
profesionales y retenedores de la Agencia Estatal de Administracion Tributaria
0 en el censo equivalente de la Administracion Tributaria Foral, que debe
reflejar la actividad econdmica efectivamente desarrollada a la fecha de
solicitud de la ayuda.

En relacion con los apartados i) y vii) las empresas no espafiolas deberan
acreditar estos extremos mediante la presentacion de la documentacion
equivalente, en su pais de residencia.

Ademas, el contratista:

— Seraresponsable de la fiabilidad y el seguimiento de la ejecucién de las actuaciones
objeto del contrato, de manera que pueda conocerse en todo momento el nivel de
consecucion de cada actuacion y de los hitos y objetivos que se hayan establecido

al respecto.
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— Deberé establecer mecanismos que aseguren que las actuaciones a desarrollar por
terceros contribuyen al logro de las actuaciones previstas y que dichos terceros
aporten la informacion que, en su caso, fuera necesaria para determinar el valor de
los indicadores de seguimiento del Plan de Recuperacion, Transformacién y
Resiliencia.

— Asume el mantenimiento de una adecuada pista de auditoria de las actuaciones
realizadas en el marco de este contrato, y la obligacion de mantenimiento de la
documentacion soporte. El suministro de la informacion se realizara en los términos
gque establezca el Ministerio de Hacienda de conformidad con la normativa nacional
y de la Unién Europea.

— Quedara sometida a la totalidad de la normativa reguladora del Mecanismo de
Recuperacion y Resiliencia, en particular en lo relativo a:

e Obligacién de aseguramiento de la regularidad del gasto subyacente y de la
adopcion de medidas dirigidas a prevenir, detectar, comunicar y corregir el
fraude y la corrupcion, prevenir el conflicto de interés y la doble financiacion.

e Requisitos de pista de auditoria: obligacion de guardar la trazabilidad de cada
una de las inversiones y cada uno de los perceptores finales de los fondos, asi
como de disponer de un sistema que permita calcular y seguir el cumplimiento
de objetivos y medicién de indicadores, de conformidad con el articulo 22, letra
d) del Reglamento (UE) 2021/241.

e Obligaciones en materia de informacién, comunicacion y publicidad
contempladas en el articulo 34 del Reglamento (UE) 2021/241,
relativo al Mecanismo de Recuperacién y Resiliencia, sobre la
financiacion comunitaria de las medidas incluidas en el Plan de
Recuperacion, Transformacion y Resiliencia.

e Sometimiento a las actuaciones de control de las instituciones comunitarias en
virtud de lo establecido en el articulo 22, letra e) del Reglamento (UE) 2021/241.

e Custodia y conservacién de la documentacién vinculada a la actividad
financiada por el MRR.

e Obligacién de que, en la ejecucion de las actuaciones contratadas, no se
perjudicara significativamente al medio ambiente, de acuerdo con el articulo 17
del Reglamento (UE) 2020/852 del Parlamento Europeo y del Consejo de 18
de junio de 2020 relativo al establecimiento de un marco para facilitar las
inversiones sostenibles y por el que se maodifica el Reglamento (UE) 2019/2088
dando cumplimiento la Guia Técnica (2021/C58/01) sobre la aplicacion del
principio de «no causar un perjuicio significativo», a las condiciones especificas
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previstas en el Componente 17, asi como con lo requerido en la Decision de
Ejecucion del Consejo relativa a la aprobacion de la evaluacion del plan de
recuperacion y resiliencia de Espafia y sus anexos.

En relacién con aquellas actuaciones que se subcontraten, el contratista habra
de prever mecanismos para asegurar que los subcontratistas cumplan con el
principio «no causar un perjuicio significativo».
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