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1. Objecte de la contractacio

El present contracte té per objecte el subministrament, amb caracter de tracte successiu, de reactius, altres
materials i lUequipament necessari per a la realitzacid de les proves d’immunohematologia. Aquest
subministrament inclou la cessié d’us dels equips analitics qualificats, aixi com el seu manteniment integral
durant tota la vigencia del contracte. També es contempla la instal-lacid dels equips, la formacio del personali la
integracio amb els sistemes informatics de la xarxa DIBI. Els requeriments tecnics especifics dels reactius, equips
i altres materials necessaris per a les proves licitades es descriuen en el present plec, d’acord amb la tipologia de
cada prova indicada a UAnnex | “Activitat per centre i equipament necessari”. Aixi mateix, s’inclou la cessié
d’autoanalitzadors a cada centre de la xarxa per al processament de les proves, amb el corresponent
manteniment correctiu i preventiu. A UAnnex es fa constar una estimacié anual del consum i U'import maxim de
compra, sense IVA. Es tipifica cada centre en 3 nivells en funcié de la seva activitat i per tant, ordre
d’automatitzacié requerida (Categoria 1, 2 3)

L’adjudicatari s’obliga a lliurar els productes de forma successiva, pel preu unitari que resulti de 'adjudicacio,
quedant subordinat a les necessitats de LRC. Per a U'Unic lot previst, hi ha un Annex Il Oferta Economica i Criteris
Avaluables Automaticament del present plec en el que s’estableix a titol orientatiu la previsio global d’activitat
pel periode total del contracte, sense que existeixi compromis per part de LRC d’esgotar el consum previst, de
manera que, en cap cas LRC quedara obligat a consumir la totalitat de 'import adjudicat; aquest document caldra
retornar-lo omplert i signat amb els preus unitaris oferts per prova, la resposta als criteris automatics, aixi com
tota la informacid de les referéncies ofertes i la seva estimacié de consum anual. També n’hi haura un Annex Il
- Productes del Cataleg, on els licitadors hauran d’incloure totes les referéncies que es puguin processar amb
la solucié automatica oferta, amb preus del kit, que no hagi estat ofertes a ’Annex I.

L’adjudicacié recaura a un mateix adjudicatari per al lot complert, i no podra canviar les caracteristiques
tecniques dels articles que li han estat adjudicats, ni tampoc els seus preus unitaris. Qualsevol modificacio de
les caracteristiques dels productes, a peticié del contractista, haura de ser previament autoritzada per la direccio
tecnica del LRC, pero sense alterar-ne el preu unitari adjudicat i sense perjudici del regim de modificacions
contractuals.

2. Centres objecte del contracte i abast del servei

L’ambit del contracte inclou Uentitat LRC i la seva xarxa de laboratoris. Sens perjudici que els centres de la xarxa
puguin augmentar o disminuir en el moment de la prestacio dels serveis, actualment, i a titol informatiu, les seus
i centres de 'LRC soén els seglients:

HOSPITAL
COMARCAL DE LA |Carretera Cala Sant Francesc, 6 Blanes 17300 Girona
SELVA
HOSPITAL SANT

JAUME DE Sant Jaume, 209 - 217 (Laboratori) Calella 8370 Barcelona
CALELLA
HOSPITAL DE
MATARO
HOSPITAL DE SANT
CELONI
HOSPITAL

MUNICIPAL DE |Via Augusta, 9-13 Badalona 08911 Barcelona
BADALONA

Carretera de Cirera, s/n (Laboratori) Mataré 8304 Barcelona

Av. Hospital, 19 Sant Celoni 08470 | Sant Celoni
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HOSPITAL

COMARCAL DE |[Carrer de Benet Messeguer, s/n Méra d'Ebre | 43770 Tarragona
MORA D’EBRE
CLINICA TERRES
DE L’EBRE

Placa 1 d'Octubre, 6-8 Tortosa 43500 Tarragona

HOSPITAL DE LA

VALL D’ARAN _|Carrér deth Espitau, 5 Vielha 25530 | Lleida

L’activitat de cada centre consta a ’Annex | Activitat anual per centre i equipament necessari, i caldra que el
licitador proposi U'equipament necessari per a 8 laboratoris segons el desglossament que hi ha dins del mateix
Annex |.

3. ESPECIFICACIONS

Les caracteristiques tecniques dels productes subjectes a licitacid sén les que consten en cada apartat del
present document per a cada lot.

Caldra indicar :
- Els codis EAN de totes les referencies dels productes licitats, de manera obligatoria.

- Les condicions de temperatura, si és pertinent; en cas de qué no s’especifiqui en la oferta i el material es
deteriorés per aguest motiu, anira a carrec de 'empresa les despeses per la seva reposicié urgent i gratuita.

Sobre les garanties d’identificacid, el licitador haura de documentar les caracteristiques dels productes
presentats identificant amb el codi LRC de la prova o producte en questio.

L’empresa adjudicataria es comprometra a notificar, immediatament, qualsevol canvi en la identificacid del
producte que es pogués produir durant la vigéncia del contracte al Servei de Compres de LRC, per e-mail a

'adrega compreslrc@lrc.cat .

Les caducitats dels materials no seran inferiors en cap cas als 6 mesos. En el casos que la vida util del producte
sigui inferior a 6 mesos, no es lliuraran materials amb caducitats inferiors al 75% de la vida util.

L’oferta presentada pels licitadors haura d’incloure tot el material que precisin els aparells (calibradors, controls
positius i negatius, control intern i altres fungibles), per a la realitzacié de les proves objecte de 'expedient, que
es concretara en el preu unitari per determinacio.

En el cas que el fungible objecte de la licitacié tingui equips associats en régim de cessiod, l’adjudicatari sera
responsable del manteniment complert garantint el perfecte estat de funcionament, aixi com la substitucié de
’equip si procedeix.

Reposicio de kits de reactius:

1) quan per problemes mecanics, inherents a U'equip, s’avortin els resultats i s’hagi de repetir assaig
(comptabilitzacio a través del control d’eficacia i rendiment del sistema),

2) quan amb motiu de Uactivitat del centre i condicionat a la presentacié del reactiu tal i com s’especifica a

'apartat 4.2 Especificacions concretes dels reactius i d’altres materials, el reactiu caduqui abans de
completar el seu consum.

Pag 4 de 27


mailto:compreslrc@lrc.cat

Garantia de conservacio en el subministrament que impedeixi la ruptura de la cadena de fred. Indicaci6 expressa
de condicions de subministrament omplint Annex IV Formulari Condicions de Temperatura (control des del
magatzem de corba de temperatura garantida, condicions de manteniment. )

L’empresa adjudicataria es comprometra a donar formacié sobre el maneig dels equips cedits, i al personal
necessari, sota la coordinacio de LRC.

L’adjudicatari subministrara la informacid i articles necessaris sense cost que el centre sol-liciti per a la
certificacié ISO i acreditacié segons la norma ISO 15189 o similar, ens els termes indicats a 'apartat 6.6
Assegurament de la Qualitat del present document.

Denominacid i descripcio de condicions o caracteristiques complementaries que s’exigeixen:
e Elslicitadors han de presentar Uoferta per a la totalitat del lot.

e Les quantitats que figuren al present expedient s6n merament estimatives del consum del
centre en el periode que es contracta, podent ser objecte de modificacié a l’alga o a la baixa,
en funcié de les necessitats del centre. Les empreses adjudicataries hauran de subministrar
d’acord amb les programacions que estableixi el Servei de Logistica.

e L’inici del subministrament haura d’efectuar-se un cop formalitzat el contracte en el termini
estipulat en el Plec de Clausules Administratives Particulars.

e Si durant la vigencia del contracte, s’innovessin o milloressin les caracteristiques
sol-licitades a les fitxes dels productes, es podran incorporar en el mateix procés de
contractacid, sempre que comportin un interes d’us o servei i es mantingui el preu adjudicat,
les quals seran valorades pel comite técnic designat.

e En el cas de reactius, on ’annex de complementacié obligatoria d’oferta economica es
completi amb preu / determinacid, s’haura d’adjuntar un llistat amb el preu unitari de cada
cartutx/kit (dins de l’Annex Il Oferta economica).

e L’adjudicatari esta obligat a prestar, de manera continuada, l’assessorament técnic i
assistencial per la utilitzacié dels productes subministrats.

3.1.1. Normativa aplicable

Els productes oferts hauran de complir la normativa espanyola i comunitaria vigent en matéria de qualitat,
etiquetatge i envasat.

En el cas de tractar-se de productes sanitaris, 'empresa licitadora haura de presentar obligatoriament la
documentacio acreditativa de compliment de la legislacié vigent en matéria de productes per diagnostic (IVD) /
(IVD-R) de que els productes disposen del marcat de conformitat CE. No s’acceptara cap reactiu ofert associat
a les proves o agrupacions de proves, que no acompleixi aquesta condicié.

Aixi mateix, pel que fa als productes sanitaris i les dades proporcionades pel fabricant, els licitadors hauran de
presentar una declaracié conforme tots els productes van etiquetats i aporten la documentacié acomplint el
contingut previst com a requeriments necessaris en aquests plecs i del Reglament (UE) 2017/745 i del Reglament
(UE) 2017/746 del Parlament Europeu i del Consell de 5 d’abril de 2017 sobre productes sanitaris per diagnostic
in vitro, segons apliqui.

Marcatge CE i/o Registre Sanitari:
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RD 1591/2009 de 16 d’octubre, de Productes Sanitaris (BOE num. 268 de 6 de novembre de 2009)

Marcatge CE - Declaracié jurada o certificat de la persona que subministra el producte de 'acompliment dels
requisits essencials d’acord amb Uestablert al RD 1591/2009 i copia del certificat emes per U'organisme Notificat,
siés el cas.

Acreditacio dels procediments administratius d’acord amb el RD 1591/2009 de Productes Sanitaris:

. Copia de l’'anotacié al Registre de la Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris, en els productes
de la Classellllillb.
. Copia de la comunicacié de responsable dels productes de la Classe |, llai amb mesura, segellada per la

CCAA on resideixi ’empresa (només exigible si '’empresa responsable de la comercialitzacio esta establerta a
Espanya).

Quan lobjecte del contracte sigui productes sanitaris regulats pel RD 1591/2009, sera causa de nul-litat del
contracte el no complimentde la inclusié en els productes adjudicats del marcatge de conformitat “CE”, aixi com
el no compliment de les demés prescripcions establertes en aquest Reial Decret.

3.1.2. Manual d’usuari

El proveidor haura de lliurar un manual d’usuari, document d’instruccions o protocol d’utilitzacié del material,
preferiblement en catala, i si no es possible en castella.

Els licitadors hauran de complir tots els requisits técnics descrits en aquest plec. Es consideraran excloses les
ofertes que no recullin explicitament aquests compromisos en la memoria técnica presentada.

Equipament:

Cal cedir 'equipament adient per realitzar les seglient tecniques indispensables:

Determinacio del grup sanguini ABO (globular i séric) i Rh (2D)
Determinacié d’ABD.

Determinacio grup neonats.

Fenotip Rh + Kell

Cooms indirecte.

Identificacio d’anticossos.

Coombs directe i identificacié monoespecifica DAT positiu.

O O O o0 o oo

Els adjudicataris hauran de posar en disponibilitat d’us de Uentitat contractant durant tota la vigéncia del
contracte dins del preu de Uoferta, els equips analitics que es requereixin per al processat de les mostres, d'acord
als requeriments técnics explicitats en aquest plec.; hauran de fer-se també carrec del manteniment preventiu i
correctiu de Uanalitzador i altres equips necessaris per dur a terme Uactivitat, d’acord amb allo establert al
present document.

Per a les tecniques automatitzades d’immunohematologia, es descriuen a continuacio els requisits d’obligat
compliment:

e Cal proveir el nombre necessari d’equips per poder realitzar diariament les determinacions
detallades segons U'activitat de UAnnex 1.
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La solucié haura d’incorporar sistemes redundants i un pla de contingencia que garanteixin
la continuitat del servei. En cas d’avaria d’un equip, les determinacions s’hauran de poder
traslladar i processar en un altre instrument operatiu dins la mateixa jornada.

Els equips hauran de ser sistemes automatics i semiautomatics d’ultima generacié amb
tecnologia d’aglutinacié en columna de gel, que compleixin els seglients requisits:

o Conformitat amb la normativa vigent i disposicié del marcatge CE.
o Disseny que garanteixi ’abséncia de contaminacié per arrossegament de mostra.

o Incorporacié d’un lector de codis de barres integrat compatible amb estandards
ISBT, EAN i Codabar.

o Capacitat per treballar amb diferents tipus de tubs, inclosos els especifics per
mostres pediatriques.

o Generacio minima de residus, amb sistemes que facilitin la seva gestio.

o Disponibilitat de manuals d’us en catala o castella per al personal del laboratori.

o Equips disponibles en funcié de les carregues diaries de treball i els pics de
demanda, que permeti adaptar-se als diferents laboratoris de la xarxa i amb equip
manual a cada centre.

o La instrumentacié automatica (Primer i Segon nivell, tal i com figura desglossat a
UAnnex I) ha d’incloure 'automatitzacio total de procés:

= Dispensacio de reactius i mostres.
= Incubacid, centrifugacié i lectura de targetes amb interpretacid i
identificacié positiva de mostres, reactius i targetes.

o Lainstrumentacié de tercer nivell, ha d’incloure:
= Lectura de targetes amb interpretacio.

o Cedir un sistema d’alimentacié ininterrompuda (SAl) per a cada equip cedit, que
permeti una aturada controlada de U'equip en cas de caiguda de la xarxa electrica.

En cas de que lU'equipament s’hagi de reubicar en dependéncies diferents a les inicials,
I’adjudicatari ha de fer-se carrec del trasllat de 'equip sense cost addicional. En el cas de
que fos necessari 'emplagament de U'equip amb una taula, aquesta sera proveida per
l'adjudicatari sense cost afegit. Per tal d’assegurar la resisténcia del forjat al pes de les
magquines, 'adjudicatari es fara carrec del cost i de la gestié6 amb un estudi d’arquitectura
d’un informe o estudi de carregues, per a la verificacio del forjat mitjangant un calcul visat.

L’adjudicatari es compromet i s’obliga a l’actualitzacié permanent dels equips, productes i
sistemes de la informacié, de manera que anira incorporant nova tecnologia, nous
procediments i avengos en el software sense que aquestes actualitzacions comportin cap
increment de preu del contracte.

Aixi mateix, en cas que lactivitat assistencial augmenti de manera significativa com a
consequeéncia d’un increment en la demanda, 'adjudicatari es compromet a substituir o
complementar Uequip inicial per un altre de prestacions superiors, amb capacitat adequada



per donar resposta a les noves necessitats, sense que aixd comporti cap cost addicional per
a U'entitat contractant pel que fa a la cessio de U'equip.

En cas que aquest increment d’activitat impliqui una modificacié del contracte, 'import d’aquesta modificacio
sera determinat en funcid de la proporcié d’increment de Uactivitat respecte a la prevista inicialment,
multiplicada pel preu unitari establert en el contracte per cada prova, determinacié o unitat de servei.

Reactius i altres materials:

La presentacio dels reactius haura d’ajustar-se i ser adequada per U’activitat referida, en la mesura del possible,
(concordants amb el nombre de determinacions que es realitzen al laboratori amb la finalitat d’assolir rendiments
optims dels reactius). El nUmero de proves, que apareixen a 'Annex | d’aquest plec, fa referencia a 'estimacio
anual de proves o al consum a realitzar. Com a proves es comptabilitzen totes les determinacions que s’han de
realitzar: calibracions, controls, proves a pacients, repeticions i dilucions.

Pel que fa als calibradors, controls i altres material fungible, hauran d’indicar-se a UAnnex Il Oferta Economica,
juntament amb la resta de reactius i targetes, a fi de poder obtenir una informacié detallada de cadascun.
Identificacié automatica per part de ’analitzador.

Kits llestos per al seu Us, amb controls i calibradors inclosos.

L’adjudicatari aportara documentacié tecnica i fitxes de seguretat, manuals de descripcid i funcionament i la
documentacid necessaria per dur a terme els processos de certificacid i/o acreditacio.

El consum de reactius i altres productes i fungibles derivat de la posada en marxa dels equips anira a carrec de
’empresa adjudicataria fins a assolir la total satisfaccio del client.

L’adjudicatari es compromet a notificar al laboratori la introduccié al mercat de nous reactius, aixi com a finangar
'estudi per a la seva avaluacio, cedint les unitats de reactius minimes necessaries per dur a terme ’esmentada
avaluacio.

A més dels reactius facturables, 'adjudicatari haura de subministrar calibradors, controls, solucions auxiliars,
accessoris, recanvis i qualsevol altre tipus de material fungible necessari per la realitzacié de les proves
especificades a cada lot en els analitzadors, sense cap cost addicional.

Suport:

Els licitadors hauran d’aportar un pla especific i un cronograma de les actuacions necessaries per a la instal-lacio
i posada en funcionament de U'equipament i altres serveis oferts, contemplant sempre la no aturada de activitat
del laboratori. Caldra aportar una proposta metodologica pel desenvolupament de les tasques de seguiment i
assoliment de les fites i actuacions necessaries, per garantir una correcta implantacié del projecte.

Els proveidors hauran de proporcionar un pla de formacié pel personal facultatiu i técnic, adaptant-se a les
caracteristiques de treball dels laboratoris hospitalaris (torns, carrega de treball, etc).

L’adjudicatari haura de disposar d’un especialista tecnic per proporcionar suport als professionals del centre en
la posada en marxa de noves tecniques, per la configuracio dels sistemes, formacidé del personal i resolucio
d’incidencies.

Els licitadors hauran de garantir 'assisténcia técnica personalitzada pels laboratoris hospitalaris. Hauran de
disposar d’una hotline per poder fer consultes i obtenir solucions rapides a incidencies.

L’empresa adjudicataria haura d’atendre les consultes o incidéncies sobre equips, reactius o programes

informatics en un temps maxim de la comunicacio de la incidéncia. En cas que fos necessari el desplagament
d’un tecnic al centre, si el laboratori ha considerat la incidéncia com critica (aturada d’un equip critic pel
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laboratori), el desplagament haura de produir-se en un temps maxim de 24 hores, dintre de Uhorari laboral, des
de la resposta de U’adjudicatari a la comunicacié de la incidéncia per part del laboratori. En el cas que fos
necessaria la contractacio dels serveis d’un laboratori extern, les despeses aniran a carrec de U'adjudicatari,
incloent les resultants del transport de mostres.

L’adjudicatari es fara carrec del cost del material i inscripcié en programes externs de garantia de la qualitat
(nacionals o internacionals), promoguts per les Societats Cientifiques o els Organismes de cadascun dels ambits
al que pertanyen les proves incloses a cada lot. El programa de control de qualitat extern sera triat per LRC. Veure
les condicions a l’apartat 6.6. Assegurament de la Qualitat, en el present document.

4. REQUERIMENTS ADDICIONALS OBLIGATORIS DE L’OFERTA
TECNICA PER A TOTS ELS LOTS

4.1.1. Memoria Técnica

Els licitadors han de presentar una memoria técnica complerta a dues cares amb Arial 10, amb les dades
corporatives i logo exclusivament del licitador a la capgalera que Uidentifiqui com autor del document) indicant
els reactius, analitzadors, instrumentacid, software i millores que ofereixen i les seves caracteristiques més
destacables. En la memoria s’ha de demostrar el compliment dels requeriments obligatoris que es descriuen en
els seglients apartats, indicant a quina pagina de la memoria técnica es troba cadascun dels requeriments
minims obligatoris descrits en aquest plec de prescripcions técniques, per a cada lot al que es presenten, i
s’han de justificar les caracteristiques i criteris que sén objecte de valoracid.

En el suposit que les empreses licitadores no presentin la documentacié técnica del producte, amb la suficient
informacioé i la forma de presentacié no sigui la sol-licitada, U'oferta tecnica no sera avaluada i per tant es

rebutjara.

En cas que l’0rgan de contractacio ho consideri oportu es requerira a les empreses documentacio bibliografica
dels productes oferts.

4.1.2. Equips i mitjans materials per a la prestacié del subministrament
Especificacions dels equips oferts, indicant el seu nombre i caracteristiques técniques detallades.
Relacié de reactius, calibradors, controls, material fungible i material auxiliar necessari per dur a terme les proves
analitiques en cadascun dels diferents equips oferts, amb indicacié de la descripcié i referéncia, marcant
aquelles referencies que seran facturades, pero sense incloure el preu, que haura de figurar Unicament en 'oferta

economica.

Certificat de compromis d’incorporar al llarg de la vida del contracte, les modificacions, millores i actualitzacions
tecnologiques de 'adjudicatari que siguin d’interes per LRC.

4.1.3. Servei técnic

Pla d'assisténcia técnica personalitzat amb els requeriments minims expressats en aquest plec, tant per a equips
com per a software. Aquest pla haura de detallar:

e Punt de vista Preventiu, Normatiu, Predictiu, Evolutiu: periodicitat minima semestral o el que determini el
fabricant, tasques a realitzar, recursos humans, mitjans tecnologics.
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e Punt de vista Correctiu: atencié telefonica en horari d’activitat del laboratori dl-dv de 08:00 a 20:00 hores. El
temps de resposta no pot superar les 24/48hores .

4.1.4. Pla d’instal-lacié
Les empreses licitadores hauran d’aportar un pla especific i cronograma de les actuacions necessaries per la
instal-lacié i posada en marxa de l'equipament i serveis oferts. El periode maxim acceptable per a la instal-lacid

dels equips sera de 75 dies a partir de la data d’inici de la prestacio.

S’aportara un calendari per la instal-lacié i posada en marxa del sistema ofert. Setmanalment es dura a terme un
seguiment de la evolucio del pla d’instal-lacid i posada en marxa.

LRC ha de poder certificar la integracié entre els diferents equips proposats i el LIS propi d’LRC (EYRA). Es
requereix els protocols a implementar, exemples de missatgeria a utilitzar i proposta de cronograma per al
desenvolupament de la integracié que doni resposta a les funcionalitats requerides.

4.1.5. Pla de posada en marxa
Pla detallat de totes les fases requerides fins a la posada en funcionament del servei, en tots els laboratoris de la
xarxa LRC. El pla ha d'incloure, complint com a minim els requisits de temps exposats a 'apartat anterior:

e Infraestructura Auxiliar

- Descripcio: Detallar la infraestructura necessaria per a suportar els equips, incloent-hi requisits d'espai,
energia, i connectivitat.

- Responsabilitats: L'adjudicatari sera responsable de la provisio i adequacio de la infraestructura auxiliar.
e Instal-lacié d'Equips
- Descripcio: Procés d'instal-lacio dels equips en els laboratoris de la xarxa LRC.

- Responsabilitats: L'adjudicatari haura d'instal-lar els equips seguint les especificacions tecniques i de
seguretat.

e Avaluacio d'Equips segons ISO 15189 i ISO 9001

- Descripcié: Avaluacié dels equips per a assegurar que compleixen amb els estandards de qualitat i
seguretat.

- Responsabilitats: L'adjudicatari haura de realitzar les avaluacions i presentar la documentacid
corresponent.

° Formacio
- Descripcio: Capacitacio del personal en l'Us i manteniment dels equips.
- Responsabilitats: L'adjudicatari haura de proporcionar formacié adequada i certificada al personal.
e Posada en marxa

- Descripcid: Procés d'inici d'operacions amb els nous equips.
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- Responsabilitats: L'adjudicatari haura de supervisar la posada en marxai assegurar que els equips funcionin
correctament.

e Requisits de Temps

- Compliment de Terminis: L'adjudicatari haura de complir amb els terminis establerts en l'apartat anterior
del plec tecnic.

e Retirada d'Equips al final del Contracte
- Descripcio: Procediment per a la retirada dels equips cedits en finalitzar el contracte.

- Responsabilitats: L'adjudicatari sera responsable dels costos de retirada dels equips (ja siguin per avaries
o finalitzacio del contracte) i haura de proporcionar un justificant de la deixalleria/*residus.

Aquest pla assegura que totes les fases del procés estan clarament definides i que l'adjudicatari assumeix la
responsabilitat dels costos de retirada dels equips en finalitzar el contracte.

4.1.6. Sistemes d’informacio

REQUERIMENTS GENERALS

Els licitadors s’han de comprometre a complir amb tots els requeriments de sistemes d’informacié
del LRC, aixi com amb aquells que estableixi ’'Oficina de Salut en materia de ciberseguretat, durant
tota la vigencia del contracte.

L’empresa adjudicataria designara un cap de projecte en ambit informatic, que actuara com a
interlocutor unic amb el Director de Sistemes d’Informacié del LRC. Aquest cap de projecte podra
comptar amb el suport del personal tecnic i funcional que consideri necessari per a la coordinacié amb
els homolegs del LRC. S’establiran reunions de seguiment amb la periodicitat que es determini:
quinzenals o mensuals fins a la fase d’estabilitzacid, i anuals un cop el projecte estigui consolidat.

UBICACIO | INFRAESTRUCTURA

L’equipament destinat a la prestacié dels serveis objecte del contracte s’ubicara a les dependéncies
del LRC:

e Area de laboratori: equips relacionats amb 'activitat propia i llocs informatics necessaris
per al seu control i gestio.

e Centre de Processament de Dades (CPD) de Mas Blau: servidors d’aplicacions, bases de
dades i processos.

L’adjudicatari aportara el maquinari i programari necessaris, i sera responsable de la seva
instal-lacié, configuracié, posada en produccié, manteniment i suport d’usuari, incloent la
resolucioé d’incidencies.

ESTANDARDS | SEGURETAT

e Tot Uequipament fisic i logic haura de complir els estandards definits pel LRC.

e La configuracio de la infraestructura informatica (comunicacions, seguretat i equipament al
CPD) seguira els criteris establerts pel LRC.

e [’adjudicatari assumira la gestio i administracié dels sistemes d’informacié aportats
(servidors, PCs, periferics, bases de dades, aplicacions, etc.) i Uatencié d’usuaris.
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e En cas necessari, es permetra U'ds d’'una VPN corporativa per a tasques de monitoratge o
manteniment, sempre d’acord amb els requisits de seguretat establerts pel LRC.

e Esgarantira sempre l'accés segur a les dades personals, amb xifratge o altres mecanismes
que n’assegurin la confidencialitat i integritat.

MONITORATGE | AUDITORIES

e [’adjudicatari haura d’aportar documentacié detallada i actualitzada sobre la configuracio
dels sistemes i equips.

e ElLLRC disposara de capacitat de monitoratge per comprovar la disponibilitat i adequacié de
les instal-lacions.

e ELLRC esreserva el dret de realitzar auditories per verificar la qualitat de les instal-lacions,
el compliment dels compromisos i la normativa en matéria de seguretat i proteccié de dades
(LOPD i GDPR).

INTEGRACIO AMB EYRA

L’adjudicatari haura d’integrar, per via electronica, els sistemes preanalitics i analitics amb EYRA
(dibi.net), el LIS del LRC. Aquesta integracio incloura:

e  Enviament de peticions analitiques des d’EYRA cap als analitzadors/middleware.
e Retorn de resultats analitics, controls de qualitat, alarmes i informacio de tracabilitat.
e  (Gestio de proves reflectides i informacié preanalitica sobre la qualitat de la mostra.

L’adjudicatari assumira el cost del desenvolupament de la integracio bidireccional (hostquery) i
I’electronica de xarxa necessaria (connexid ethernet, convertidors MOXAS i sistemes de backup).

En cas necessari, 'adjudicatari haura de proporcionar les llicéncies de connexié per a tots els centres
de la xarxa inclosos en U'objecte de la licitacio.

SUBMINISTRAMENT DE SERVIDORS | CPD

ELLRC disposa de dos CPDs fisics redundats.

e Ellicitador haura d’indicar els requeriments de CPD i si el programari proposat és instal-lable
en servidors virtualitzats.

e En cas afirmatiu, el LRC decidira si utilitza la seva infraestructura propia.

° Els costos hauran d’incloure tot el necessari: servidors, cabines/NAS, PCs, llicencies i altres
elements per al correcte funcionament.

e Encasde proposar middleware o altres aplicacions, 'adjudicatari haura d’aportar servidors
fisics enrackables al CPD del LRC.

Els servidors aportats hauran de ser nous, dimensionats per gestionar Uactivitat diaria i amb
capacitat per mantenir un historic de 5 anys de la informacié no enviada al LIS, incloent copies de
seguretat.

En cas de degradaci6 o obsolescencia, l’adjudicatari haura de subministrar nous equips.

Si el LRC decideix incorporar el programari en els seus servidors virtualitzats, s’aplicaran les
condicions seguents:

e L’adjudicatari cedira els servidors oferts per a altres finalitats del LRC.

e Lesllicencies continuaran sent aportades per 'adjudicatari.
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e El LRC assumira la gestid i les actualitzacions fins al limit de capacitat dels servidors
aportats.

e Encas de requerir més capacitat, 'adjudicatari haura d’aportar nous equips.
SISTEMES OPERATIUS EN ESTACIONS DE TREBALL ADMESOS
Els sistemes operatius admesos i validats pels sistemes del LRC per a clients son:

e  Microsoft Windows 11 (64 bits) o superior.

Durant la vigéncia del contracte, U'adjudicatari haura de mantenir el sistema operatiu
actualitzat a la darrera versio disponible, preveient les corresponents actualitzacions.

NAVEGADORS ADMESOS

e  Microsoft Internet Explorer 11 (sense mode de compatibilitat amb versions anteriors).
e Google Chrome, versio 96 o superior, 64 bits, build oficial.
En tots els casos, els navegadors hauran d’estar actualitzats a les darreres versions.

SISTEMES OPERATIUS PER A SERVIDORS

Els sistemes operatius admesos i validats pels sistemes del LRC per a servidors sén:
e Windows Server 2022 (64 bits) o versié més actualitzada.

e GNU/Linux, s’admetran Uultima i la penultima versié estable de les distribucions, sempre
que es trobin dins del seu cicle de vida oficial.

CONTROL D’ACCES

e LRC facilitara accés remot al sistema de forma gestionada (plataforma Awingu) per als
centres on el LRC gestioni la infraestructura.

En la resta de centres, 'accés dependra de les politiques de seguretat propies.

LRC gestionara les altes i baixes d’usuaris a la infraestructura amb els mecanismes
corporatius.

L’adjudicatari facilitara i actualitzara la llista d’'un maxim de tres usuaris autoritzats.

LRC validara els privilegis necessaris i lliurara les credencials d’accés.
e Les contrasenyes han de complir els criteris seglients:

e minim de 8 caracters, incloent majuscules, mindscules, niumeros i caracters
especials;

e d’Usindividual per garantir les auditories de seguretat.

Per a la restauracié de contrasenyes, el proveidor haura de contactar amb el CAU del LRC,
seguint les pautes de seguretat establertes.

MONITORATGE

El sistema haura de ser compatible amb les eines de monitoratge del LRC, seguint protocols estandard
(SNMP, ICMP).

SEGURETAT
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Qualsevol canvi sobre 'escenari implementat i validat haura de ser comunicat préviament
al LRC.

El proveidor comprovara periodicament el compliment de les politiques i normes de
seguretat, i actualitzara sistemes operatius i navegadors a lultima o penultima versid
estable.

LRC validara l'obertura de ports sempre que compleixin els protocols de seguretat establerts
pel LRC i la Ciberseguretat de Catalunya.

Si els sistemes son gestionats dins dels servidors del LRC, aquest proporcionara un antivirus
corporatiu, que haura de ser validat conjuntament amb Uadjudicatari.

GESTIO DEL BACKUP

ELLRC realitzara copies de seguretat (backup) de les maquines a nivell de dades.
Ellicitador haura d’especificar el backup a realitzar en la seva proposta.
En cas d’aportar maquines fisiques, aquestes hauran de permetre l'Us de Veeam-Backup.

Quan els analitzadors no transmetin a EYRA tota la informacid necessaria (grafiques,
imatges, etc.), s’hauran de preveure copies de seguretat diaries en una cabina/NAS
facilitada per 'adjudicatari.

Les copies de seguretat hauran de ser periodiques, testejades i verificades, i el proveidor
garantira la seva validesa i recuperacio.

EQUIPS DE TREBALL, IMPRESSORES | SAl

Els PCs associats als analitzadors, aportats per 'adjudicatari, hauran de funcionar amb
sistemes operatius, antivirus i navegadors actualitzats.

L’antivirus 'ha de posar 'adjudicatari.

Davant requeriments de U'Agencia de Ciberseguretat de Catalunya o del departament TIC del
LRC, 'adjudicatari haura de planificar i executar les accions necessaries.

Els PCs hauran de permetre la connexié amb EYRA i, si escau, l’Us de dos monitors.
En cas d’avaria o lentitud, 'adjudicatari substituira ’'equip per un de nou.

Si Uanalitzador requereix d’una impressora no compatible amb les de xarxa del LRC,
l’adjudicatari n’assumira el subministrament i manteniment, incloent consumibles.

Tots els analitzadors hauran d’incorporar un SAl, facilitat i costejat per 'adjudicatari, que
sera reemplacgat en cas d’avaria.

Especificitats téecniques del programari

El sistema o programari de gestid de l'analitzador haura de ser intuitiu i facil d’utilitzar pel LRC, i
proporcionar com a minim les funcionalitats seglients:

Gestid de les mostres (recepcid, classificacio, aliquotat, enrutat i control d’equips), aixi com
dels reactius i equips.

Tracabilitat completa de les mostres dins de l'analitzador, amb localitzacié i recuperacio.

Gestidé de rutes i prioritats, incloent tractament especial de mostres susceptibles de
contaminacié.
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e Definicid de regles o algoritmes que permetin accions automatiques sobre qualsevol part del
procés (altes/baixes de proves, alarmes, repeticions, dilucions).

e  Gestid d’arxius de mostres, si escau.

e  (Gestio de proves funcionals.
e  Gestio del control de qualitat.

o Gestio de resultats i alarmes, amb revisio i validacid tecnica i facultativa, permetent la
validacié remota.

e  Gestid senzilla de arrencada i el tancament diari del sistema.
e  (Gestio de situacions contingents.
e  Explotacio de la informacidé per a la millora continua del procés.

Requisits imprescindibles de la proposta

Les ofertes hauran d’incloure explicitament els requisits seguents; en cas contrari seran excloses:
e Llicéncies i seguretat

e Subministramenti cost de les llicencies requerides per als PCs i servidors aportats,
incloent:

a. Antivirus compatible amb eines EDR.

b. Sistema operatiu i altres elements necessaris per al correcte funcionament
i seguretat.

° Infraestructura

e Inclusié de les caracteristiques dels servidors, cabines i NAS que es lliuraran al LRC
en cas necessari.

e Missatgeria i integracio

e La missatgeria entre analitzadors/middleware i el LIS haura de ser preferentment
HL7; en cas contrari, 'adjudicatari haura d’assolir-ho durant la vigencia del
contracte.

e Esquema d’integracié amb:
a. Descripcio dels missatges proposats.
b. Canals utilitzats i ports requerits.

e |’analitzador/middleware haura de disposar de reenviament de resultats i
reprocessament de proves.

e  Suport técnic

e  Servei en horari laboral al laboratori Mas Blau, amb temps de resposta maxim de 8
hores.

e Telefon i contacte designat per a incidéncies critiques.
o Accés als logs de missatgeria per al LRC, per a la resolucié de disfuncions.

e Presentacié d’una proposta de formacié teécnica sobre el protocol d’integracid.
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e Pla de contingéncia
e Alternatives en cas de perdua de connexi6 de xarxa, com:

a. Carrega de peticions i extraccio de resultats mitjangant fitxers CSV.

e Documentacié i formacio

e Lliurament al LRC de la documentacié completa de la instal-lacié i connexions
establertes.

e Formacié al Departament TIC del LRC sobre parametritzacio i actualitzacié del
sistema, si fos necessari.

4.1.7. Formacio

Requeriment:
Cada empresa licitadora haura d’aportar un pla de formacié sistematitzat i calendaritzat, i s’haura d’incloure el
contingut minim que cal especificar:

- Objecte, ambit d’actuacié i objectius

- Formacid inicial basica i avangada

- Metodologia de treball i organitzacio

- Fluxos de processos i gestié de residus (translacio a la rutina de treball)
- Duradailloc de realitzacio

- Identificacié dels formadors

- Referencia de grup de professionals a qui va dirigida

- Formacié continuada

A instancies, el pla de formacié cal que s’adapti a les necessitats i les caracteristiques del personal de cada
Laboratori. Aixi, seran els responsables de cada Laboratori qui avaluin, de forma conjunta amb els adjudicataris,
les necessitats professionals. Per ultim, acordaran els continguts definitius (a tall d’exemple, durada i lloc de
realitzacid) de formacié arran del pla de formacioé presentat, per coordinar i dur a terme Uestablert en ell.

Ressaltar que, ’enteniment de formacio practica ha d’anar dirigida basicament al personal que fara Us habitual
de 'equipament per tal d’assolir la destresa técnica suficient per a la correcta elaboracié de les tasques exigides
i pel bon funcionament de Uentitat. Per tant, 'adjudicatari es compromet a presentar un pla de formacié complet
i que sobretot asseguri que per a la formacié continuada, es disposi d’un professional qualificat amb preséncia a
temps complet en cadascun d’ells, durant tot el periode que duri la formacid i s’assoleixi el ple rendiment del
sistema per part dels professionals del servei.

Addicionalment, amb caracter anual, 'adjudicatari es compromet a realitzar una analisi de les necessitats
formatives del personal que planificara amb el responsable. En aquesta planificacid, es tindran en compte les
necessitats del personal de nova incorporacié.

El cost de la formacid sera assumit integrament per 'empresa adjudicataria. Els licitadors s’han de comprometre
a complir amb tots els requeriments de formacid, tant per als equips com per al software:

Pla de formacio al personal sobre els equips i sistemes, tant per a 'arrencada com continuat en el temps i en el
cas de canvi tecnologic. Aquest pla haura de detallar els cursos oferts, tant en el laboratori com en les
instal-lacions del licitador, indicant contingut i durada. El pla haura d’incloure a més Uoferta de suport a la
formacid continuada per assisténcia a cursos, etc.

Es consideraran excloses les ofertes que no recullin explicitament aquests compromisos.
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Formar al personal que ha d’utilitzar ’analitzador, per la posta en marxa i sempre que hi hagi algun canvi.
Assolir el cost que suposi la formacid, tant recursos humans com materials (reactius, etc.)
S’haura de presentar un cronograma amb el pla de formacié que haura de constar com a minim de:
- Elperiode de formacio (al personal de mati i de tarda), els continguts, i els objectius de la formacid.
4.1.8. Prevencié de riscos laborals
L’empresa contractada haura de complir amb la normativa especifica de prevencio de riscos laborals.
Aportara Certificat de compromis en aquest sentit.

D'acord amb l'article 41 de la llei 31/1995, de 8 de novembre, de Prevencidé de riscos laborals, els fabricants, els
importadors i els subministradors de maquinaria, equips, productes i estris de treball estan obligats a assegurar
que aquests no constitueixin una font de perill per al treballador, sempre que estiguin instal-lats i siguin utilitzats
en les condicions, la forma i amb les finalitats que han recomanat.

Amb aquesta finalitat hauran de subministrar, als usuaris de LRC, la informacié sobre la forma correcta
d’utilitzacidé per part dels treballadors, les mesures preventives addicionals que s’hagin de prendre i els riscs
laborals que comportin, tant el seu Us normal com ara la seva manipulacié o Us inadequat.

Tanmateix, quan es tracti d’elements per a la proteccio dels treballadors, estaran obligats a assegurar la seva
efectivitat sempre que siguin instal-lats i utilitzats en les condicions i forma per ells recomanats. Amb aquesta
finalitat, hauran de subministrar la informacid, als usuaris de LRC, sobre el tipus de risc al qual van destinats, el
nivell de proteccid i la forma correcta d’Us i manteniment.

Els adjudicataris hauran de ser coneixedors i fer coneixer al personal propi o subcontractat que accedeix a les
instal-lacions de LRC (comercials, delegats, transportistes, missatgers, etc.) les normes generals de seguretat
del centre que visitin, seguint la normativa del Real Decreto 171/2004 de 30 de gener, que té com objectiu el
desenvolupament de Uarticle 24 de la Ley 31/1995 del 08 de novembre.

Sidurant Uexecucié d’aquest acord marc contracte es produeixen situacions en les quals es requereix algun tipus
de muntatge o altres activitats a les instal-lacions de LRC, els adjudicataris hauran de realitzar el tramit CAE que
es troba a aquest enllaga la pagina web de Uentitat www.lrc.cat .

https://cae.jeveal.com/

Si el centre destinatari ho requereix, els proveidors hauran de formar el personal en el correcte Us dels productes
subministrats.

Tots els productes subministrats han de ser conformes amb les normes i reglaments espanyols i de la Unio
Europea relatius a qualitat, seguretat, ergonomia, medi ambient, estalvi energétic, compatibilitat
electromagneética, etiquetat i envasat.

En particular, s’exigira el marcatge CE, de conformitat amb les normes europees, als productes als quals sigui
d’aplicacié.

Els productes de neteja, productes desinfectants o qualsevol altra substancia o mescla de substancies
quimiques subministrades al laboratori on es desenvolupa activitat analitica i diagnostica, hauran d’anar
acompanyats de la fitxa de dades de seguretat corresponent, en format digital, o amb la indicacio del lloc web de
descarrega d’informacié adient, i que es correspondra sempre amb el material adquirit, en formulacio,
concentracid i forma de presentacio.
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4.2.1. Condicions de subministrament

Les empreses adjudicataries es comprometen a subministrar els materials adjudicats amb una caducitat minima
de 6 mesos, si les caracteristiques del producte ho permeten.

Les empreses adjudicataries retiraran els materials defectuosos i els substituira per altres de nous en les
condicions adequades sense cap carrec.

Aixi mateix, en el cas que existeixi material deixat en dip0Osit per Uadjudicatari en el centre destinatari, haura
d’estar sempre actualitzat pel que fa a la seva caducitat.

L'adjudicatari restara obligat a lliurar el material en funcio de les necessitats dels usuaris i s'efectuaran comandes
al llarg del periode contractual, sense limitacié ni en el nimero de comandes que es facin ni en els imports que

han de tenir les comandes.

L'adjudicatari garantira uns rendiments minims. Una comissié de control analitzara trimestralment els
rendiments dels reactius subministrats.

L'adjudicatari restara obligat a lliurar el material en funcio de les necessitats dels usuaris i s'efectuaran comandes
al llarg del periode contractual, sense limitacié ni en el nimero de comandes que es facin ni en els imports que
han de tenir les comandes.

4.2.2. Garantia de subministrament

Les empreses adjudicataries es comprometen a mantenir les existéncies que garanteixin una adequada
continuitat en ’abastiment.

En el cas d’impossibilitat del subministrament:

a) Hauran de comunicar-ho al Servei de Compres, mitjangant correu electronic a compreslrc@lrc.cat amb
coOpia a magatzem@lrc.cat

b) Facilitaran una alternativa propia amb U’antelacié suficient, per tal de comprovar la seva idoneitat i ser
aprovada per part del centre destinatari;

c) En el suposit que Ualternativa presentada no sigui equivalent al producte adjudicat inicialment, el Servei de
Compres prendra les mesures oportunes per tal de garantir 'abastament als centres destinataris.

Les empreses adjudicataries es comprometen a garantir el subministrament durant la vigencia del contracte
d’acord amb les quantitats que s’estableixen en funcié del consum del centre.

Les empreses adjudicataries hauran de disposar d’un teléfon i/o correu electronic especific de contacte per tal
de poder tenir assegurat el subministrament o per qualsevol consulta que pogués sorgir.

Aixi mateix, les empreses adjudicataries es comprometen a assegurar els terminis de lliurament que s’indiquen
en el present plec.

4.2.3. Termini de lliurament
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Les empreses adjudicataries han de lliurar el material en la data que indica U'ordre d’entrega corresponent que
sera de 3 dies laborables a partir de la data de rebuda de la comanda.

En el cas de comandes amb caracter urgent especificat aixi a les comandes, el termini de lliurament ha de ser
com a maxim de 24 hores.

L’ incompliment d’aquests terminis comportara les sancions que s’especifiquen al plec de clausules
administratives particulars i Quadre de Caracteristiques Especifiques, podent fins i tot, comportar la resolucio

anticipada del contracte a instancia de ’0rgan de contractacio.

Excepcionalment, el Servei de Compres podra valorar i autoritzar la modificacié del termini de lliurament fixat per
als productes objecte d’aquest procediment.

4.2.4. Condicions de lliurament

Transport

Condicions d’embalatge a ’operador logistic:
Els enviaments de material s’hauran de fer les adreces d’enviament que hi figuren a les comandes de compra.

Els enviaments de material s’han d’efectuar en paletes (amb Uexcepci6 de volums petits de lliurament), i han de
complir les condicions i caracteristiques d’embalatge seglents:

Paletes europees d’1,20x 0,80 x 1,20

Paletes retractilades

Paletes amb un maxim de 750 kg, i algada maxima de 170 cm. (inclos a la paleta)

Les paletes, han de contenir un Unic materiali lot.

En el cas de que el volum de Uarticle no superi el contingut d’una paleta, es podran ubicar a la mateixa
diferents articles degudament ordenats i identificats externament.

Els Albarans aniran a Uexterior de 'embalatge.
L’albara per duplicat haura d’identificar:

NIF del proveidor

Numero d’ordre de lliurament o compra (PCP)

La referéncia i el codi EAN per aquells articles que ho tinguin
La descripcio del producte

El numero de lot i la caducitat

La quantitat per referencia

Temperatura de conservacio

L’embalatge haura de complir la reglamentacid NIN F-15, que fa mencié a '’embalatge de fusta emprat en el
comerg internacional.

El centre destinatari verificara la integritat de 'embalatge en el moment de la rebuda del material.
En el cas que aquest no arribi en les condicions adequades, es retornara a 'empresa.

Temperatura controlada

Els productes que ho necessitin, segons instruccions de conservacid del producte, sera necessari que s'enviin
sense perdre la cadena del fred. Sera necessaria que el contractista disposi de la tragabilitat de les condicions de
transport, és a dir, un registre de les condicions de temperatura des de la sortida del magatzem fins a l'arribada a
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les nostres instal-lacions. També fara falta que s'especifiqui o bé en el mateix envas del producte o bé en el seu
certificat, les condicions d'emmagatzematge i transport.

La empresa adjudicataria ha d'indicar quin es el temps maxim que els productes poden estar fora dels
requeriments de temperatura, i quins son aquests requeriments de temperatura quan aquests siguin diferents als
generics de refrigeracid (2-8° C). Cal comunicar qualsevol incompliment dels requeriments de temperatura
establerts. Els registres de temperatura de transport es podran requerir en qualsevol moment del contracte a
’empresa adjudicataria per tal d’avaluar el compliment de les condicions de transport, donat que és
responsabilitat del contractista.

Caldra que els licitadors presentin UAnnex IV “Formulari Condicions de Temperatura transport de productes”
a la seva oferta, per informar de les caracteristiques de Uentitat per garantir les condicions de temperatura del
producte.

4.2.5. Sistema EDI

El contractista haura d’utilitzar el sistema EDI com a mitja d’intercanvi de documents comercials, i haura de
gestionar el seglient missatge:

e Comanda a Proveidor (missatge ORDERS).
L’adjudicatari haura d’aportar, en el moment de formalitzacié del contracte , la seglient informacio:

e Xarxa EDI
e Punt Operacional (identificador d’ usuari EDI)
e Bustia d’entrada EDI (adrega receptora dels missatges)

4.2.6. Recepcié de mercaderies al centre

Quan arribi agencia de transport del proveidor, el transportista haura de lliurar una sola copia del full d’albara
sense valorar a la oficina de recepcid, on comproven que la comanda esta pendent de subministrar.

Una vegada s’ha donat la ordre de descarrega al transportista, es segella el comprovant de lliurament o albara
del proveidor, indicant la data i la conformitat pendent d’examen de la mercaderia, i es dona una copia al
transportista, juntament amb el butlleti de recepcid, per que procedeixi a la descarrega del material, i la seva
ordenacio segons les indicacions de I’ operari del magatzem.

En el cas en que l’agencia de transport no realitzi el lliurament d’albarans del proveidor o comprovant de
lliurament, es rebutjara la mercaderia. L’adjudicatari haura de facilitar la possibilitat de poder descarregar la
documentacié de transport i contingut electronicament. En cas que no disposi d’aquesta possibilitat, haura
d’entregar els comprovants de lliurament que li reclamin des del departament de compres i logistica d’LRC en un
termini maxim de 30 dies

Aguesta mercaderia queda dipositada al magatzem, fins la seva comprovacié fisica de l'estat, caducitat,
quantitat, lot i forma de presentacio.

En cas d’haver alguna incidéncia aquesta es comunicara al proveidor per via del correu electronic.

En el cas en que la quantitat lliurada sigui diferent a la que consta en l’albara, es fara la recepcid per la quantitat
real lliurada, comunicant la incidéncia al proveidor, amb motiu de que confeccioni la factura per la quantitat real.
En aquest cas, la diferencia de quantitat queda pendent de subministrar en la corresponent comanda, quantitat

que el proveidor haura de lliurar el més aviat possible.

Els motius per rebutjar la mercaderia sén:
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e Que la caducitat sigui inferior a la minima de subministrament
e Laformade presentacio és diferent, amb el que la quantitat lliurada no es multiple de la unitat demanada.

e Les condicions del producte no sén correctes, per exemple : embalatge trencat, cadena de fred no
conservada, i qualsevol de les que facin que el producte no es pugui posar en situacié d’estoc disponible.

e Si la incidencia es detecta en el moment de la descarrega, es rebutja la mercaderia, i el mateix
transportista de l’agéncia s’emporta el material. En el cas que es detecti en la revisié posterior, el
proveidor disposa de 7 dies per retirar la mercaderia del magatzem del centre.

En el cas, en que U'agencia de transport porti mercaderies de més d’un proveidor, i no pugui o vulgui endur-se
només el material rebutjat d’un proveidor, emportant-se tota la mercaderia dels diferents proveidors, la
mercaderia es considera com a no lliurada per el que consta com a pendent de subministrament.

El subministrament s'efectuara de 08:00 a 13:00 de dilluns a divendres. La recepcié del material, en el centre que
correspongui, s'haura de fer amb la preséncia del personal que tingui assignades les tasques de recepcio del
mateix.

Sera imprescindible que el contractista envii tots els productes etiquetats amb codi QR/Codi de barres (format
GS1-128, anteriorment anomenat EAN-128).

No és necessari aportar mostres del material ofert en el moment de la presentacié de Uoferta. L’0rgan de
contractacioé es reserva el dret a sol-licitar-les a qualsevol dels licitadors durant el periode d’avaluacié d’ofertes,
si ho considera oportlu. EUs licitador/s hauran de lliurar les mostres sol-licitades al lloc que es determini
préviament dins del termini establert per a la recollida de mostres. Amb les mostres presentades, 'organ de
contractacio es reserva el dret de fer-ne [’Us que s’estimi convenient.

Totes les despeses que es puguin produir per al lliurament i recollida de mostres aniran a carrec del licitador.

Les mostres aniran identificades amb el nom de 'empresa i codi de producte LRC, aixi com el nimero de lot al
gue correspon i acompanyades d’un albara de lliurament.

Les mostres hauran de ser obligatoriament de materials no caducats i usables.

Si fos necessari augmentar el nombre de proves a realitzar, per discrepancies entre els diferents professionals,
el promotor podria demanar algunes mostres addicionals i d’alguns materials concrets.

Les empreses adjudicataries sén responsables de realitzar el manteniment preventiu, correctiu i predictiu dels
equips, de la seva instal-lacio i del seu trasllat al llarg del periode de vigencia del contracte. El personal técnic de
manteniment ha de ser propi en plantilla de 'empresa adjudicataria, per tant, no es permet que es subcontracti
aquest servei.

Despeses

Seran a carrec de 'empresa adjudicataria:
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— Les despeses derivades del manteniment preventiu, manteniment correctiu, els recanvis,
fungibles i altres elements necessaris pel bon funcionament dels equips i pels sistemes de
subministrament electric continu.

— Qualsevol despesa que es derivi, tant de la supervisié com de la localitzacio i reparacio de
les avaries, aixi com de la manipulacié i transport dels elements a substituir o diagnosticar.

— Les despeses derivades de la instal-lacié o trasllat dels equips per canvi d’ubicacié de
qualsevol laboratori de la xarxa que es produeixi al llarg de la durada del contracte.

— Les despeses derivades dels canvis i millores tecnologics, sense perjudici del regim de
modificacions contractuals.

— Elsreactius i materials danyats com a consequliencia de les avaries.
— Sielretard en la reparacio és superior a 48 hores, U'adjudicatari haura de donar una solucié

per no demorar els temps d’entrega dels resultats. En cas d’haver de derivar les mostres a
un altre laboratori, aquest haura d’assumir els costos de la derivacid.

Manteniment correctiu:

Respecte als manteniments correctius cal indicar obligatoriament a les ofertes el compliment de les seguents
especificacions :

— El servei técnic donara cobertura tots els dies laborables, de manera telefonica i
presencialment al centre.

Caldra lliurar als responsables de l’area o centre els certificats dels manteniments correctius realitzats amb el
detall de les activitats realitzades. Els certificats s’enviaran preferentment per correu electronic restant un albara
al laboratori com a comprovant de la realitzacié del manteniment. Aquest albara haura d’anar signat amb la
conformitat del responsable.

L’analitzador individual avariat que esta connectat al sistema i que no puguin resoldre’s en menys de 5 dies,
s’instal-lara un equip nou per substituir Uavariat.

En el cas que una avaria succeeixi repetidament sense que les solucions aportades per l'adjudicatari siguin
capagos de resoldre-la, LRC obrira una No Conformitat i exigira la retirada de l'equip afectat i la seva substitucio
per un altre que doni una solucié dptima als requeriments del laboratori.

Un cop transcorregut els temps de resposta maxims fixats per la resolucié d’avaries, en el cas de que fos
necessari la contractacid dels serveis d’un laboratori extern, aquestes despeses seran satisfetes per 'empresa

adjudicataria, inclosos els de transport de mostres i resultats.

Les empreses adjudicataries hauran de proposar un pla de contingéncia valid que inclogui les opcions de treball
alternatives davant d’una avaria de l’analitzador o robotica oferida.

Oferiran versatilitat i flexibilitat per canviar els fluxos de treball i els circuits de mostres, davant un canvi puntual
a les carregues de treball o davant una incidéncia o avaria.

Manteniment preventiu:

El manteniment preventiu tindra freqliencia minima semestral. El licitador detallara en la memoria la periodicitat
i actuacions a realitzar a U'equip.
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Caldra lliurar als responsables de ’area o centre els certificats dels manteniments preventius realitzats amb el
detall de les activitats realitzades. Els certificats s’enviaran preferentment per correu electronic restant un albara
al laboratori com a comprovant de la realitzacié del manteniment. Aquest albara haura d’anar signat amb la
conformitat del responsable.

En el cas de manteniments que impliquin les calibratges de temperatures dels equips s’aportara el detall de les
mesures realitzades amb el seu criteri d’acceptacié i els certificats de calibratge dels patrons.

Els manteniments preventius s'efectuaran amb la minima interferéncia al desenvolupament de l'activitat en el
laboratori. Si impliquen molesties per al personal o parada de l'activitat, hauran de programar-se fora de l'horari
productiu del laboratori, o en les hores de menor activitat.

Cal incloure expressament als albarans o fulls de manteniment preventiu, que la revisié realitzada s’ha fet
d’acord amb les recomanacions del fabricant.

Manteniment normatiu:

Es realitzara mitjangant cicles preestablerts subjectes a un calendari planificat, segons s’indiqui en els diferents
organismesien cadascun dels Laboratoris de la xarxa de LRC, aplicant de forma rigorosa el que prescriu la norma.
Les actualitzacions de software es realitzaran en horaris establerts i acordats per cada Laboratori. En cap cas sera
en horari de rutina.

En cas de ser necessaria la contractacié d’'una empresa d’inspeccid i control per a realitzar la inspeccié d’acord
amb la norma vigent i en la seva versio consolidada, les despeses derivades correran a carrec de 'adjudicatari.

Manteniment predictiu:

El manteniment predictiu esta format per una série d'actuacions necessaries per a detectar anticipadament
defectes o avaries en els equips. Atés que les accions sén periodiques i els elements definits, és possible establir
una sistematica d'actuacionsindicant el niumero d'hores a dedicari els materials de reposicié (fungibles) invertits.

El manteniment predictiu es realitzara sota un quadre d'actuacions per a cada un dels elements que ho necessitin
que l'empresa oferent haura de presentar. Els quadres d'accions que s'hauran de realitzar inclouran els cicles
necessaris per a garantir el funcionament de les instal-lacions, i altres elements on calgui manteniment. Aquests
cicles tindran la periodicitat convenient, segons les necessitats predictives de cada instal-lacio.

Manteniment evolutiu:

El manteniment evolutiu es refereix a les accions i estrategies implementades per adaptar i millorar continuament
els equips a mesura que les tecnologies i les necessitats del laboratori evolucionen. Aquest tipus de manteniment
inclou les actualitzacions de programari i maquinari, incorporant noves versions de programari o components de
magquinari per millorar el rendiment i la funcionalitat dels instruments. També inclou la integracio de noves
tecnologies, adaptant els equips per treballar amb noves tecnologies o métodes analitics que es desenvolupen;
l'optimitzacio de processos ajustant i millorant els procediments operatius per augmentar Ueficiencia i la precisio
dels resultats, i la formacié continua, assegurant que el personal estigui al dia amb les ultimes técniques i
tecnologies a través de formacio regular.

Instal-lacié i trasllat d’equips:

L'adjudicatari haura d'adequar (fer-se carrec del cost de les modificacions) les instal-lacions eléctriques i
informatiques existents per la instal-lacié dels equips i pel manteniment dels equips precisos per garantir el
subministrament eléctric ininterromput per al funcionament dels sistemes oferts. L’adjudicatari també ha de
realitzar la cessié d’Us de taules especials amb rodes per als analitzadors de la seva oferta, si s’escau.
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Si al llarg del periode de vigencia del contracte fos necessari un trasllat provisional o definitiu dels instruments
objecte d’aquest licitacid, com a consequencia d’ampliacions o remodelacions de la xarxa de laboratoris LRC
seran a carrec de 'empresa adjudicataria.

Atencié a consultes:

L'adjudicatari oferira també suport d'usuaris (atencié de consultes i incidencies) i manteniment en relacié amb el
software i maquinari aportat pel mateix sobre la base d'aquesta licitacié. El manteniment cobrira adaptacions o
extensidé de funcionalitats requerides pels responsables del laboratori, sense que suposin modificacio de les
condicions essencials del contracte.

Per als serveis de suport, l'horari de prestacié ha de cobrir al maxim les necessitats d'assistencia dels diferents
entorns (de 8:00 a 22:00 dies laborables pels laboratoris de rutina, i 24 hores x 7 pels de urgencies, si s’escau).

L’adjudicatari adoptara les mesures oportunes per Uestricte compliment de la legislaci6 mediambiental
comunitaria, estatal, autonomica i local vigent i en la seva versié consolidada, que sigui d’aplicacié a Uactivitat
desenvolupada.

D’aquesta manera, haura de proveir a LRC de la informacid, material i altres mitjans de transport adequats per a
leliminacié de 'embalatge, aixi com peces de recanvis, SAIS, etc, generats pels seus equipaments.

A més a més, 'empresa adjudicataria de cada lot haura d’instal:-lar, sense cost per LRC, el sistema de separacié
dels residus generats que requereixin, segons la legislacio vigent i en la seva versié consolidada, un tractament
especific, aixd es deu a que per la seva especial toxicitat precisen ser tractats per dilucié o mitjangant substancies
tampo, detergents o altres de forma previa a la seva eliminacié i assumir les despeses que es derivin d’aquest
sistema proposat. En el cas que la totalitat dels residus liquids siguin assimilables a residus liquids urbans,
’empresa adjudicataria emetra una certificacié que aixi ho avali. D’aquesta manera, LRC podra realitzar el
tractament dels residus amb la minima intervencio per part dels usuaris.

La empresa adjudicataria haura d’incloure en el seu protocol de manteniment preventiu, la revisié periodica del
sistema d’eliminacio dels residus proposat per als seus analitzadors, i que la eliminacid dels residus que generin
els seus equips s’estigui realitzant de forma correcta. També han d’incloure als albarans o fulls d’intervencid, un
apartat especific de residus per deixar constancia per escrit del compliment de gestié de residus de cada equip,
alertant a LRC si detecten algun incompliment o anomalia en aquest sentit.

La empresa adjudicataria presentara un informe detallat i fonamentat sobre els riscos que suposin pel personal
implicat en l’emmagatzematge, manipulacid i Us dels reactius, materials auxiliars i equipament necessari per a la
realitzacio de les determinacions analitiques. En tots els casos, les empreses adjudicataries es comprometran a
subministrar les fitxes de seguretat dels reactius i material empleats.

L'adjudicatari estara obligat al fet que 'objecte del contracte respongui als llindars de qualitat que determini LRC,
conformes als estandards d'acreditacié 1ISO 15189. L'adjudicatari haura de proveir sense carrec materials i
programes de control de qualitat interns i controls de qualitat externs per a totes les metddiques i equips.

Controls interns i externs:
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Respecte als controls interns, 'adjudicatari haura de proposar un control intern que ha d'incloure un minim de
dos nivells: un que cobreixi el rang de normalitati un nivell addicional alt o baix clinicament rellevant. Els materials
de control estaran valorats per a les metodiques que cobreixin, o en defecte d'aixo, formaran part d'un programa
d’ Inter comparacio de controls interns amb altres laboratoris amb suficient preséncia per proporcionar un grup
consistent de comparacio. ELLRC decidira si utilitza el control proposat per 'adjudicatari o si prefereix utilitzar un
altra control, que comunicara a ’adjudicatari. En tots dos casos 'adjudicatari es fara carrec del cost.

Els controls externs seran a decidir per ULRC. Els equips oferts han de tenir una representacio en el control extern
amb una N=10. L’estimacio del cost maxim anual per a cada lot, és el seglient:

e Lot Unic: 1.100,00 Euros sense IVA per a cadascun dels centres de la xarxa estimats inicialment com
a objecte del contracte.

Validacio de les técniques:

L’adjudicatari es fara carrec del cost dels reactius, controls i calibradors de la realitzacié de la validacio de totes
les metodiques i equip, fent de cada prova o reactiu ofert 40 determinacions per a U’ equip per fer la comparativa.

Transitorietat del métode analitic durant el periode d’implantacié del nou sistema:

Durant els quatre primers mesos d’execucio del contracte, i amb Uobjectiu de garantir la continuitat assistencial
i la comparabilitat dels resultats en parametres clinics de seguiment —especialment aquells relacionats amb la
insuficiencia renal i les hemopaties malignes com les leucemies—, caldra la coexistencia del metode actual amb
el nou sistema proposat.

Aquesta mesura té caracter transitori i prudent, i respon a la necessitat de preservar la fiabilitat diagnostica en
marcadors tumorals i altres analits d’elevada rellevancia clinica que requereixen seguiment longitudinal.

Un cop finalitzat aquest periode, i sempre que s’hagi verificat 'equivaléncia analitica i clinica entre ambdods
metodes, es procedira a la implantacié exclusiva del nou sistema.

Costos d’acreditacié:

En el cas de que com a consequiencia de la licitacié es produeixi un canvi de metode que impliqui la perdua de la
acreditacio segons 15189 d’algunes proves incloses a 'abast de U'acreditacid, 'adjudicatari es fara carrec del
cost de 'assessorament en la re acreditacié de les proves per part del consultor que ULRC determini. L’estimacié
del cost maxim d’acreditacioé per centre és de:

e Lot Unic: 200,00 Euros sense IVA per centre.

Altres requeriments:
Tot el material i equipament ofert ha de disposar del marcat CE.
L'adjudicatari haura de proveir i mantenir actualitzats els seglients documents com a minim:

e Procediments normalitzats dels equips en format electronic que detallin els metodes i protocols que
s'utilitzaran, amb el seu fonament, la descripcié de la preparacié de reactius o mitjans, el manteniment
necessari, la realitzacio de les técniques, els metodes de mesura i els instruments necessaris, els valors
de referéncia, possibles interferéncies, etc.

e Inserts de totes les técniques.

e Tracabilitat dels calibradors a estandards internacionals, quan sigui possible.
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e L'adjudicatari ha de descriure quin sistema utilitzara per garantir que, davant qualsevol actualitzacié de
les técniques o procediments de treball, especialment aquelles que impliquin canvis en els valors de
referéncia o intervals analitics, aquesta informacié arriba al personal del laboratori.

e Elslicitadors hauran de descriure quin sistema utilitzara per garantir que, davant qualsevol actualitzacio
de les técniques o procediments de treball, especialment aquelles que impliquin canvis en els valors de
referéncia o intervals analitics, aquesta informacié arriba al personal del laboratori.

e Llevat dels casos en que s’ofereixi equips de backup de tipus POCT, els resultats de les analitiques han
de ser transferibles entre els laboratoris de la xarxa, i s’han de poder utilitzar els mateixos valors de
referencia. Una mostra analitzada en un laboratori de la xarxa haura de tenir resultats reproduibles a la
resta de laboratoris de la xarxa. Els criteris de transferibilitat de resultats s’ajustaran als proposats per les
societats cientifiques. Com a fet particular, es té en compte que en determinades situacions de
contingéncia (i.e. Us de sistemes de backup tipus POCT) o Us de sistemes tipus POCT per a les proves
d’immunoassaig en laboratoris petits, els resultats poden no ser transferibles.

e Els licitadors hauran de proposar analitzadors que tinguin una presencia en els Programes de Controls
Externs, que permetin la Inter comparacié de resultats per equip, segons els criteris minims establerts
que garanteixin assoliment de Uacreditacid, segons ISO 15189.

o Els analitzadors han de tenir la capacitat de complir els estandards de qualitat que fixi LRC per a
implantacié de la acreditaciéo segons ISO 15189, d’acord amb les recomanacions de les societats

cientifiques i Uestat de Uart.

e L’adjudicatari proporcionara informacié sobre la incertesa dels calibradors, i si s’escau sobre la
tragabilitat, si ULRC li requereix durant la vigencia del contracte.

e |’adjudicatari proporcionara informacié sobre les interferéencies de les magnituds biologiques,
especialment els index sérics, si ULRC li requereix durant la vigencia del contracte.

5. Pressupost de licitacio

El pressupost maxim de contractacié per a la totalitat del subministrament és el que consta al quadre de
caracteristiques especifiques.

Les empreses poden licitar a la totalitat del contracte o a qualsevol dels lots que Uintegren, segons s’indiqui al
quadre de caracteristiques especifiques.

No s’acceptaran proposicions per part dels licitadors que superin Uimport de licitacié o els preus unitaris maxims
assenyalats.

Les ofertes dels licitadors que superin aquests preus maxims seran automaticament desestimades.

En el suposit que la quantitat de productes sigui indeterminada, s’hauran d’incloure els preus unitaris,
sense IVA, de cadascun dels articles pressupostats, aixi com el percentatge d’IVA aplicat.

Consequientment els licitadors hauran d’oferir el preu unitari de cadascun dels productes en relacié als quals
presentin la seva proposicio.

Aquestes quantitats de consum i el pressupost de licitacid corresponen a les previsions anuals per a cada article
que han estat obtingudes a partir dels consums historics amb adequacié a les previsions de consums del
darrer exercici, de manera que en el decurs de U'execucidé del contracte poden produir-se variacions en la
quantitat en funcié de les unitats efectivament subministrades.
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En tot cas, aquest pressupost té caracter orientatiu i no vinculant.

En el suposit que el pressupost sigui desglossat per anualitats, la distribucio sera ’assenyalada en el quadre de
caracteristiques del contracte.

El valor estimat del contracte s’assenyala també en el quadre de caracteristiques del contracte, als efectes del
seu calcul s’ha previst Uestablert en Uarticle 101 de la LCSP.

El pressupost ha estat aprovat per 'Organ competent de LRC i figura inclos en el pressupost relatiu a exercicis

futurs constitueix un expedient de tramitacié anticipada de la despesa, restant supeditada a la vigeéncia del
contracte a 'aprovacio del pressupost corresponent en cada exercici pressupostari.
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