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El present Plecde Prescripcions Técniques conté la definicid deis requeriments técnics per
I'acreditacido UNE-EN ISO 15189:2023 del Laboratori Clinics de I’Hospital Germans Trias i Pujol.

1. Condicions generals

11 Objecte de la contractacié

L'objecte d'aquestalicitacio éslacontractacié pera I'acreditacié pe ala Norma UNE-EN ISO
15189:2023 de proves del Laboratori Clinics Germans Trias Pujol mitjan¢ant procediment
negociat.

El Laboratori ClinicGermans Trias Pujol volem alinear-nos amb el model d’excel-leénciaen
I'atencid als ciutadansi als professionals que promou I'lCS. Un sistemade gestié de la qualitat
basat amb els estandards internacionals definits perlaISO (Organitzacid Internacional de
Normalitzacié) i aprovats pel CEN (Comite Europeu de Normalitzacid), implantantlanorma
UNE-EN ISO 15189:2023, la qual té per objectiu promoure el benestardels pacientsila
satisfaccio dels usuaris del laboratori. Aportant al sector sanitari laconfiancaenla
competénciatécnica, fonamental perassegurarles decisions cliniques que es prenguin en base
a uns resultats fiables, minimitzantriscos en laseguretat del pacienti augmentantlaqualitat
diagnostica.

1.2 Organ de contractacio

L’organ de contractacié és el Gerent de I’Hospital Universitari Germans Trias Pujol d'acord amb
la Resolucié SLT/2490/2024, de 4 de juliol de 2024, del director gerentde |'Institut Cataladela
Salut, de delegacié de competéncies en materia de contractes del sector publici execucié
pressupostariaales personestitulars de les geréncies d'atencié primariaiala comunitatide
les gerencies hospitalaries de I’Institut Catala de la Salut.

2. Requeriments obligatoris
2.1 Normativa aplicable

En el complimentde laregulacié IVDR (EU) 2017/746 de 5 d'abril de productes sanitarispera
diagnosticinvitro, tots els laboratoris han d’estar acreditats per poder demostrar la qualitat
del serveiilacompeténciatécnica, segonslanormalSO 15189: Laboratorios clinicos.
Requisitos particulares paralacalidad y la competencia.

Tal com estableixel Reial Decret 1715/2010 i el Reglament (CE) n2765/2008, I’Entitat Nacional
d’Acreditacié (ENAC), és I’Unic Organisme Nacional d'Acreditacié autoritzat perdura terme
aquestaacreditacidil’inicque pot operara Espanya. Peraquest motiu, no és possible
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presentartres pressupostos de diferents empreses certificadores, jaque no existeixen

alternativesaENACpera aquestaacreditacio.

2.2 Especificacions tecniques generals

Serveid’auditoriaexterna peravaluarelsrequisits perlaqualitati competencia del Laboratori

Clinic— LCMN d’acord amb els punts de lanorma UNE-EN 1SO015189:2023.

2.3 Requisits tecnics especifics

2.3.1 Presentaciéo documents/certificats

El licitadorhaurade lliurarlacertificacié en catala, castellai angles.
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EVALUACION
M2 Dias | | Coste/Dia | Total
Auditoria
2 Auditor lefe Expte: LE/2690A3 1.174,00 £ 2.348,00 £
1 Auditor Expte: LE/2690A3 1.174,00 £ 1.174,00 €
1 Auditor Técnico Expte: LE/2690A3 (Bioinformatica) 1.174,00 £ 1.174,00 £
? Auditor Técnico E'xp_te: LE,."2.590A3 (Citogenética, Citogl?nética 1.174,00 € 2.348,00 €
Molecular Hematoldgica , Genetica Molecular-Oncohematologia)
1 J;:;étcci:arl}Tecnlco Expte: LE/2690A3 (Hematologia, Hematologia 1.174,00 € 1.174,00 €
1 Auditor Técnico Expte: LE/2690A3 {Alergiras, Autoinmunidad, Estudio 1.174,00 € 1.174,00 €
Del Componente Monoclonal, Inmunologia)
1 Experto Técnico Expte: LE/2690A3 (Citometria De Flujo) 1.174,00 € 1.174,00 £
1 Experto Técnico Expte: LE/2690A3 (Inmunodiagndstico Microbiano) 1.174,00 £ 1.174,00 €
2 Auditor Técnico Expte: LE/2690A3 (Genética Molecular-Germinal) 1.174,00 £ 2.348,00 £
Estudio de Documentacion
Experto Técnico Expte: LE/2690A3 (Citometria De Flujo
1 tln&unodiagnéstico Mftrobianﬂ} ! { ol 1.174,00¢ 117400 €
Auditor Técnico Expte: LE/2690A3 (Bioinformatica) (Citogenética,
Citogenética Molecular Hematoldgica , Genetica Molecular-
2,5 | Oncohematologia) (Hematologia, Hematologia Especial) (Genética 1.174,00 € +2.935,00 £
Molecular-Germinal)  (Alergias, Autoinmunidad, Estudio del
Componente Monoclonal, Inmunologia)
Coste de la Evaluacion 18.197,00 €
TARIFAS
1 Tarifa Ampliacion LE/2690 418,00 € 418,00 €
Coste de las Tarifas 418,00 €
Coste de la Evaluacion + Tarifas 18.615,00 €
21% LV.AL +3.909,15 €
TOTAL 22.524,15 €
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3. Durada i import de la contractacié
3.1 Durada del contracte

Desde I'adjudicacié fins al 31 de desembre de 2026. Prorrogable 36 mesos en periodes de 12
mesos.

3.2, Import de la contractacio
L'importde licitacié ésde 18.615,00 € sense IVAide 22.524,15 € amb VA inclos.
4, Realitzacié del servei

Acreditacio perlanorma UNE-EN ISO 15189:2023 de les provesdel laboratori clinicde
I’Hospital Universitari Germans Trias i Pujol.

En cas que hi hagialgunaincidénciaescomunicaraal proveidorvia correu electronic.
5. Factura electronica
Les factures s’enviaran mitjancant qualsevol dels seglients formats electronics:

o Format Factura electronica
. Format EDIFACT

En el cas de voler utilitzaraquests ultim, abans de comencaraenviarlesfactures, el seu
proveidor EDI haura d’haverdemanat lainterconnexié de lasevabustiaamb I'Institut Catala
dela Salut.

L'intercanvi de missatges esrealitzara utilitzant procediments comuns amb d’altres
administracio, tal com es descriu al Servei eFACT del Consorci d’Administracié Obertade

Catalunya( Consorci AOC).

Perobtenirmésinformacié referentales particularitats de I'ICS, referents aquests intercanvi
electronicicontingut dels missatges, les empreses poden accedir a:

http://www.gencat.cat/ics/proveidors/factura.htm

Angélica Pocino Campayo
Responsable de Qualitat
Direccié de Qualitat
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