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MEMORIA JUSTIFICATIVA: CONTRACTE RELATIU AL SERVEI D’ASSESSORAMENT PER A LA
VALIDACIO NORMATIVA DE NOVES SOLUCIONS TECNOLOGIQUES,
AMB DESTI A LA FUNDACIO DE GESTIO SANITARIA DE L’HOSPITAL
DE LA SANTA CREU | SANT PAU.

EXPEDIENT.- OBE 26/002

1. NECESSITATS A SATISFER

Segons els seus propis Estatuts, la Fundacié de Gestié Sanitaria de I'Hospital de la Santa Creu i
Sant Pau (en endavant, la FGS) vetlla per I'increment dels nivells de salut dels ciutadans a través

de la prestacid de serveis médics-sanitaris, principalment a I'ambit geografic de Catalunya.

Com a part d’aquesta missid, la FGS ha identificat la oportunitat de convertir-se en un punt de
referencia, a nivell internacional, per donar serveis a tercers que vulguin validar la viabilitat de
possibles noves solucions tecnologiques que aitals tercers tinguin intencié d’oferir i explotar en
el mercat medic, sanitari o farmaceutic (i que, en endavant, denominarem com a “Centre de
Validacié Clinica de Solucions Digitals” o “CENTER”). Aixo inclou la possibilitat de verificar i
validar tot tipus de desenvolupaments tecnologics amb potencial dintre de I'ambit de la salut,
incloent-ne noves aplicacions informatiques, nous aparells médics, noves solucions integrades,

o combinacions d’aquests elements, siguin desenvolupats en col-laboracié, o no, amb FGS.

Addicionalment, la FGS té al seu abast una série d’avantatges immillorables per dur a terme
aquestes tasques amb garantia d’exit, entre d’altres, la seva bona relacié amb la industria
farmacéutica i sanitaria, un bon coneixement de I'entorn tecnologic actual en aquest ambit, aixi
com la possibilitat d’organitzar de manera rapida i eficag els corresponents assajos i proves amb

pacients del propi hospital.

Una part molt substancial d’aquests serveis vinculats al CENTER, consisteix en la verificacié que
les solucions tecnologiques que es sotmetin a la validacié del FGS s’ajusta a la normativa
aplicable. | aquesta normativa té un abast molt variat i divers, essent necessari tenir en compte,

entre d’altres, la normativa reguladora d’aparells meédics i sanitaris, la normativa de proteccio
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de dades, la normativa de seguretat informatica i ciber-seguretat, la normativa aplicable a
aparells electronics, bones practiques en el desenvolupament de solucions informatiques i
aplicacions de software, normativa de patents i marques, etc. Per aquest motiu, es requereix
d'un equip juridic de professionals multidisciplinar, expert, amb elevats coneixements i
experiéncia internacional, amb practiques fortament desenvolupades en els ambits normatius
abans esmentats (per sintetitzar, en els ambits de Drets de Tecnologia i de Dret Farmaceutic i
Sanitari), i amb possibilitat de desplegar aquest serveis a nivell internacional, i, amb

conseqliencia, amb capacitat per a comunicar-se i treballar en altres idiomes, etc.

Es per aquest motiu que la FGS necessita un assessorament especialitzat per a dur a terme les
validacions de les noves solucions tecnologiques que vol oferir mitjangant el CENTER. Per tant,
el present servei té per objecte totes les tasques relacionades amb I'assessorament juridic
vinculat als processos de validacié del CENTER amb una perspectiva transversal i multidisciplinar
gue permeti la resolucid de dubtes, incidéncies i gliestions relatives a aquest ambit i, en

definitiva, la consecucié d'aquest objectiu.

La finalitat dltima d'aquest servei és que la FGS rebi un assessorament juridic fortament
especialitzat en matéria de validacié normativa d'aquests nous desenvolupaments tecnologics,
a fide que es compleixi amb el marc normatiu vigent i es puguin implementar i explotar aquestes

noves solucions per parts dels tercers que s’adrecin al CENTER.

Actualment, el CENTER obté I'assessorament juridic mitjancant I'expedient OBE 23/530, que
actualment es troba prorrogat fins, com a maxim, el 16 d’abril de 2026. No obstant, |’evolucid
del CENTER en els ultims anys i la tipologia de serveis que ofereix posa de relleu noves
necessitats, més centrades en I'ecosistema local, que requereixen una major expertesa en el
sector sanitari a Catalunya i un major enfocament en la recerca public-privada. Per aquest motiu,
es considera que cal iniciar un nou expedient de contractacié per tal de redefinir els

requeriments del servei i aixi satisfer les necessitats actuals de la FGS.

Aguesta justificacio és suficientment precisa i, per tant, dona compliment al que disposa I'article

28.1 de la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de Contractes del Sector Public (en endavant, LCSP).
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2. JUSTIFICACIO DE LA INSUFICIENCIA DE MITJANS

El motiu d'externalitzar aquest servei és degut a que, a data de la redaccié de la present
memoria, la FGS no disposa de suficient personal especialitzat per tal de fer front a les activitats
vinculades amb aquest, és a dir, totes les tasques necessaries per a realitzar les validacions
normatives dels nous desenvolupaments i aplicatius tecnologics. Més concretament, per
garantir una execucié adequada, cal comptar amb un equip juridic multidisciplinari, expertiamb
una solida experiéncia internacional. Aquest equip ha de tenir un coneixement profund i practica
consolidada en els ambits normatius esmentats —principalment en Dret de la Tecnologia i en

Dret Farmaceutic i Sanitari—, aixi com la capacitat de prestar serveis a escala internacional.

Es per aixd que es requereix la contractacié d'un proveidor de serveis especialitzat en aquesta

materia, a fi de que executi els diferents aspectes vinculats al present contracte.

3. OBIJECTE DEL CONTRACTE

Definida la necessitat, I'objecte del contracte ha de permetre’n la seva satisfaccié i, és per aixd
que, en el present cas, I'objecte és la contractacié del servei d’assessorament per a la validacié
normativa de noves solucions tecnologiques en relaciéo amb els projectes d’investigacio, assajos
clinics i altres actuacions cientifiques que es duguin a terme a I’'Hospital, amb un especial
coneixement, expertesa i especialitzacio en els ambits d’actuacié de la FGS, per a cobrir les seves

necessitats.
Codi CPV: 79111000-5 Servicios de asesoria juridica
4. TRAMITACIO | PROCEDIMENT ADJUDICACIO
Tramitacié: [X] Ordinaria [] Urgent
Procediment d’adjudicacioé:
[X] Obert no subjecte a regulacié harmonitzada, d’acord amb alld establert a la normativa que

li aplica i atenent a la tipologia del present contracte.

Financament:

@ Fons propis.
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5. CRITERIS D’ADJUDICACIO

Els criteris de valoracid s’han escollit per intentar garantir un equilibri entre el preu i la qualitat
técnica que busca obtenir la millor relacid qualitat — preu. Vistes les necessitats i I'objecte,
procedim a definir els criteris d’adjudicacié. Els sistemes per a la valoracié de cadascun dels

criteris d’adjudicacié seran els seglients:

- Criteris qualitatius avaluables mitjancant judici de valor. Fins a 25 punts (Sobre B):

o Proposta técnica: metodologia i abast: Fins a 10 punts.

Es valorara la memoria explicativa de la proposta técnica que detalli el métode i planificacié que
s’adoptara per a I'execucié i seguiment del present contracte, tot tenint en compte que es tracta
del servei assessorament per a la validacié normativa de noves solucions tecnologiques per a la
Fundacio de Gestid Sanitaria de I’'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau. Es valorara d’acord amb
els seglients criteris:

- Abast detall del servei i alineacié amb els objectius d’aquest, atenent a les necessitats
de la FGS. Fins un maxim de 5 punts.

- Metodologia i planificacié que s’adoptara per a I'execucié i seguiment del contracte. En
la valoracié es tindran en compte I'actualitzacid i les accions de seguiment continuat que
assegurin el compliment de les diferents tasques aixi com la disponibilitat dels
professionals i els terminis per resoldre les diferents peticions de la FGS. Fins un maxim

de 5 punts.

o Informes. Fins a 10 punts.

El licitador haura de descriure els diferents tipus d’informes i/o continguts que es lliuraran, en
funcié del tipus de consulta sol-licitada per la FGS a I'adjudicatari en les Fases | i I, segons es
defineix al Plec de prescripcions técniques (PPT), especificant les dades que s’inclouran i

I’estructura i format del mateix.

Es valorara la coheréncia i idoneitat de I'informe i continguts, aixi com I'adequacié a I'objecte

del contracte i a les necessitats concretes de la FGS.
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En cap cas es podra incorporar informacié que pugui desvetllar aspectes que siguin objecte de

valoracidé mitjancant valoracié automatica i/o economica (Sobre B2 i/o C).

Es donara la maxima puntuacié a aquella proposta que presenti el format més clarificador de

I'informe i la major possibilitat d’extraure conclusions i valoracions a la vista dels informes.

o Propostes de millores sense cost addicional per a la FGS: Fins a 5 punts.

El licitador haura de proposar accions i activitats que es puguin dur a terme en relacié amb la

preparacio, revisio i assistencia en I'elaboracié de contingut medic i cientific.

En aquest sentit, es valorara com a millora que I'adjudicatari incorpori accions complementaries
per a millorar els procediments realitzats pel CENTER en relacié a la validacié normativa de noves
solucions tecnologiques en projectes d’investigacid, assajos clinics i altres actuacions
cientifiques que es duguin a terme a |I’'Hospital, propostes de millora en la redaccié de continguts
relacionats amb la normativa legal sobre dispositiu sanitari, seguretat i privacitat en el
tractament de dades, propostes de millora sobre la formacid del personal de la FGS implicat en
les activitats del CENTER, incorporacié d’altres membres a I'equip de treball per tal de satisfer
altres ambits d’expertesa requerits pel servei objecte del contracte i, en definitiva, totes aquelles

millores que aportin un valor afegit al servei ofert.

En cap cas es podra incorporar informacié que pugui desvetllar aspectes que siguin objecte de

valoracié mitjancant valoracié automatica i/o economica (Sobre B2 i/o C).

S’atorgara la puntuacid tenint en compte el total de millores ofertes, que aquestes es defineixin

de forma detallada i acurada i que s’ajustin a les necessitats de la FGS.

Sistema d’atribucié de punts:

Es valoraran les propostes en funcié de la qualitat de les mateixes, nivell de detall i el grau
d’adaptabilitat del servei ofert a les necessitats de la FGS. La puntuacié de cada apartat es fara

en funcid de les diferéncies més rellevants identificades en les diferents propostes presentades.
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Les ofertes es valoraran per separat i comparativament entre elles per definir, dins del rang de

punts, la puntuacié final.

Vist I'objecte del contracte és requisit imprescindible assegurar la qualitat de la proposta. Per
aixo, en primer lloc, es valorara la qualitat técnica de cada element ofert pel licitador —valorant-
se 'oferta per si mateixa i per comparacié amb les ofertes dels restants licitadors—, conforme a
la ponderacio relativa expressada anteriorment i tenint en compte la raonabilitat del servei ofert
i la seva adaptabilitat a les necessitats de la FGS (als efectes de la qual hauran de tenir-se en

compte les caracteristiques especifiques de I'espai, personal i pacient).

Cas d’una Unica oferta, el procediment a seguir sera el segiient: 1) es valorara que la proposicio
compleix amb els requisits exigits en el PPT; 2) es valorara que la proposicié compleix amb la
puntuacié minima establerta. En I'informe de valoracid es recollira, com a minim, la puntuacio

atorgada i, en cas d’incompliment del PPT i/o llindar, la seva justificacié.

- Criteris avaluables mitjancant formules automatiques. Fins a 75 punts (Sobre C):

Criteris qualitatius (Fins a 45 punts).

Criteri Punts

Eines informatiques proposades pel seguiment de ['activitat i els

procediments d’elaboracid, revisid i/o compartici6 de continguts
corresponents a les consultes, maxim de 5 punts.

Finsa 5
- Es donaran 2 punts si I'adjudicatari acredita la disponibilitat d’un sistema
d’arxius accessible a terceres parts en linia, i 3 punts més si disposa d’eines

d’edicié simultania de documents en linia.

Expertesa local, nacional i internacional en la prestacié del servei objecte del
contracte, maxim de 5 punts. Existéncia com a minim de 10 encarrecs amb

entitats de cadascuna de les seglients arees geografiques:

- Sense expertesa: 0 punts Finsa 5

- Ambit Catalunya: 2 punts
- Ambit Europeu: 1 punt

- Ambit Ameérica: 1 punt

- Ambit Asia: 1 punt
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Escreix de requisits addicionals als minims establerts: treballs addicionals
realitzats pels assessors legals en I'ambit de proteccié de dades i privacitat,
i la regulacié sobre dispositiu sanitari.

a) Experiéncia de I’assessor o assessora legal en I’ambit de proteccié
de dades i privacitat:

- Treballs d’assessoria legal amb Fundacions i/o en contextos d’assajos
clinics. 0,5 punts per treball, fins un maxim de 2.5 punts.

b) Experiéncia de I'assessor o assessora legal en I'ambit regulacié
sobre dispositiu sanitari

, . . . , . Fins a 15

- Treballs d’assessoria legal amb Fundacions i/o en contextos d’assajos

clinics. 0,5 punts per treball, fins un maxim de 2.5 punts.

c) Experiéncia de I'assessor o assessora legal en I'ambit de Catalunya:

- Treballs d’assessoria legal amb Fundacions i/o en contextos d’assajos
clinics a Catalunya. 0,5 punts per treball, fins un maxim de 10 punts.

Als efectes d’acreditar el compliment del criteri de valoracié anterior, els
licitadors hauran de presentar la documentacié acreditativa que
correspongui i/o una declaracié responsable, tot detallant els treballs
realitzats.

Escreix dels requisits minims establerts: experiéncia del assessors legals en
I'ambit de proteccid de dades i privacitat, i la regulacié sobre dispositiu
sanitari.

e De6a7anys: 2.5 punts per assessor

e De 8a9anys: 3.5 punts per assessor

e 10 anys o més: 5 punts per assessor Fins a 10

Als efectes d’acreditar el compliment del criteri de valoracié anterior, els
licitadors hauran de presentar la documentacié acreditativa que
correspongui i/o una declaracié responsable, tot detallant I'experiéncia
concreta.

Termini de resolucié de cada estudi i informe provisional de la Fase |, tal com
es descriu al PPT (dies naturals). Fins a 10

e Entre 6i9dies: 1 punt.
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e Entre 3i5dies: 5 punts.
e Menys de 2 dies: 10 punts.
Als efectes d’acreditar el compliment del criteri de valoracié anterior, els

licitadors hauran de presentar una declaracié responsable.

Puntuacié minima requerida per procedir a la valoracid dels criteris basats en I'oferta

economica:

[X] si: Els licitadors hauran d’obtenir un minim de 35 punts en la valoracid dels criteris

qualitatius d’acord amb l'article 146.3 de la LCSP. En cas de no obtenir aguesta

puntuacid no passaran a la seglient fase d’avaluacié de la seva oferta economica.

|:| No.

En funcio de la puntuacid obtinguda les ofertes s’agruparan segons les seglients categories:
- Excloses: ofertes que no arriben al 50% del total de punts qualitatius.
- Qualitat baixa: ofertes que obtenen entre el 50% i el 65% de la puntuacid.
- Qualitat mitjana: ofertes que obtenen més del 65% i fins el 75% de la
puntuacio.

- Qualitat alta: obtenen més del 75% i fins el 100% de la puntuacié.

Criteris economics valorables mitjancant formules automatiques (Fins a 30 punts).

Oferta economica

Es valorara el preu/hora ofert. S’estableix un preu/hora maxim de 130 euros (IVA exclos)

La puntuacio s’obtindra aplicant la seglient formula:

O'U_Of'n. 1
oo (O ) ()
IL vP

Pv= Puntuacié de |'oferta a Valorar
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P = Punts criteri

Om = Oferta Millor

Ov = Oferta a Valorar

IL = Import de Licitacié (Preu/hora maxim)

VP = Valor de Ponderaci6 = 2

Justificacié del valor de ponderacié (VP):

D’acord amb la Directriu 1/2020 de la Direccié General de Contractacid Publica, s’estableix un
VP de 2 ja que es considera que la prestacid objecte de la licitacié s’ha d’executar amb un
component de qualificacié técnica important i amb un alt nivell qualitatiu, atesa la complexitat
técnica. Es per aquest motiu que s’estableix aquest valor de ponderacid, als efectes de donar
preponderancia als criteris qualitatius per sobre dels economics. Amb aix0 s’estimula la
presentacié de bones ofertes econOmiques acompanyades de la presentacié de millors
propostes técniques que les actuals per tal d’aconseguir bones puntuacions en ambdds apartats

de valoracio.

Identificacié del caracter anormal o desproporcionat de les ofertes:

Per tal de presumir que una oferta presenta caracter anormal o desproporcionat es seguiran les
seglients directrius, segons el que disposa I'article 149.2.b) de la LCSP:

- Quan les ofertes agrupades al grup de “Qualitat alta” (més del 75% i fins el 100% de la
puntuacio qualitativa) presentin una oferta econdmica que suposi una baixa de més
del 25% de la mitjana del total de les ofertes.

- Quan les ofertes agrupades al grup de “Qualitat mitjana” (més del 65% i fins el 75% de
la puntuacio qualitativa) presentin una oferta economica que suposi una baixa de més
del 30% de la mitjana del total de les ofertes.

- Quan les ofertes agrupades al grup de “Qualitat baixa” (entre el 50 i fins el 65% de la
puntuacié qualitativa) presentin una oferta economica que suposi una baixa de més
del 35% de la mitjana del total de les ofertes.

- Sinomés hi ha un licitador, quan aquest presenti una oferta econdmica que suposi una

baixa de més del 25% del pressupost base de licitacié.

Causes d’exclusioé derivades de I’avaluacid: No es valoraran les propostes dels licitadors i, per

tant, s’exclouran del procediment, si es dona algun dels suposits segilients:
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e Quan el/s preu/s ofert/s pel/s licitador/s supera/en el/s preu/s maxim/s establert/s.

e Quan I'objecte de I'avaluacié no compleixi els requeriments minims establerts en el Plec
de prescripcions tecniques (PPT).

e Quan s’inclogui un nombre d’hores inferior al minim demanat al PPT.

e No superar la puntuacié minima requerida, en relacié amb els criteris qualitatius, en el

Seu cas.

Justificacié dels criteris d’adjudicacié: Es dona compliment al que disposa |'article 145 LCSP

respecte dels criteris d’adjudicacié que permeten contractar un servei de qualitat. Es tracta, en
efecte, de criteris vinculats a I'objecte del contracte que permeten mantenir condicions de

competéencia efectiva. Aquests criteris es basen en una relacié qualitat-preu.

Tots els criteris es troben estretament vinculats entre ells donat que busquen exactament la
mateixa finalitat que consisteix en permetre visualitzar, i per tant valorar, quin servei es proposa
i com es prestara, adaptant-se concretament a les condicions especifiques de funcionament de
la FGS. D’una banda, els criteris qualitatius establerts pretenen identificar I'oferta que millor
respongui a les necessitats ja descrites de la FGS. D’altra banda, els criteris economics tenen com

a finalitat identificar aquella oferta que respon millor al binomi qualitat-preu.

Les formules emprades no son les establertes en la Directriu 1/2020 de la Direccié General de
Contractacio Publica, atés que es considera que les proposades per aquesta licitacié valoren per
igual tant els criteris de qualitat com el preu i amb els mateixos parametres, de tal manera que
a la millor oferta tant tecnica com econdmica se li atribueix la millor puntuacié possible. Es
manté també la proporcionalitat entre les ofertes per la qual cosa, en resum, es respecten els

principis de transparencia i d’igualtat.
Respecte de 'admissié de MILLORES i/o VARIANTS
- Admissio de Millores:
[X] s’admeten: veure I'apartat relatiu als criteris d’adjudicacio.

[ ] No s’admeten.

- Admissio de Variants:

[ ] s’admeten.
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X] No s’admeten.

6. EXISTENCIA DE LOTS

[ ]si.

X] No, JUSTIFICACIO DE LA NO DIVISIO EN LOTS: el present contracte no resulta divisible en
lots ateés que es contracta un servei que I’"haura de dur a terme un Unic professional o, en tot
cas, un petit grup de professionals, que hauran de compartir una mateixa visio i estrategia i estar
en contacte constant amb els diferents departaments de la FGS, aixi com en estreta col-laboracié
amb ells en I'ambit de la investigacié medica i la publicacid cientifica. A més, es tracta d’un servei
altament especialitzat en un ambit molt concret, de manera que les funcions del propi servei no
admeten divisié, doncs totes les prestacions estan molt interconnectades i relacionades les unes
amb les altres, de manera que la divisid d’aquestes en diferents lots conduiria a ineficiencies,
contradiccions i problematiques que serien molt negatives per a assolir la finalitat ultima del

present contracte, aquesta és, el compliment normatiu de les noves solucions tecnologiques.

Es considera que dividir el contracte en lots suposaria incdrrer en el suposit establert al
Considerant 78 de la Directiva 2014/24/UE i a I'article 99 de la LCSP, en quant s’afirma que
I’organ de contractacié pot decidir no dividir el contracte en lots quan aix0 suposi “hacer la

ejecucion del contrato excesivamente dificil u onerosa desde el punto de vista técnico, o que

la necesidad de coordinar a los diferentes contratistas para los diversos lotes podria conllevar

gravemente el riesqo de socavar la ejecucion adecuada del contrato”.

7. TERMINI D’EXECUCIO

El termini d’execucio del contracte sera d’un (1) any, amb la possibilitat de prorrogar-se fins un
maxim de tres (3) anys, en terminis totals o parcials.
La data d'inici del contracte sera:

[X] Eldiasegiient a la data que s’indiqui en el contracte.

8. SUBCONTRACTACIO

X si, sense perjudici del compliment dels requisits establerts al PPT, I'adjudicatari podra

complementar I'expertesa del seu equip per tal de satisfer altres ambits d’expertesa requerits pel
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servei objecte del contracte, com sén la seguretat informatica i ciber-seguretat, la normativa
aplicable a aparells electronics, bones practiques en el desenvolupament de solucions
informatiques i aplicacions de software, normativa de patents i marques, i altres ambits relacionats,

tant a I'ambit nacional com internacional.

|:| No.

9. SUBROGACIO

[]si.
X No.

10. CESSIO

[]si, d’acord amb els limits que preveu I'article 214 de la LCSP.

X No.

11. MODIFICACIO DEL CONTRACTE

[ ] No es preveuen modificacions.

@ Modificacions previstes: Per a atendre futures eventualitats durant I'execucio del contracte,
com ara l'increment de I'activitat de la FGS, el que es traduiria en una major carrega d’activitats,
tasques i consultes en I'ambit de la investigacié médica, els assajos clinics i, en definitiva, la
publicacié cientifica de la Fundacio, el que implicaria la necessitat d’ampliar el nimero d’hores
previstes per a I'emissié d’informes, la resolucié de consultes, etc. També seran causes de
modificacid previstes aquelles altres causes amb caracteristiques i finalitats similars a les

anteriorment descrites.

Aquest llistat no és un numerus clausus de causes de modificacié i, per tant, no té caracter
exhaustiu. En tot cas, també seran causes de modificacié del contracte aquelles que tinguin una

finalitat similar a les previstes.

El procediment de modificacid, d’acord amb I’article 204 de la LCSP, és el seglient:
1. Informe técnic-juridic en el que es reculli la causa i les condicions de la modificacié.

2. Notificacid de I'acord de modificacid i la publicacié del mateix.
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En tot cas, si derivat de la modificacié contractual s’ampliés o reduis el preu del contracte, es

reajustara la garantia definitiva presentada per tal d’adaptar-la al contracte modificat.

En cas de procedir a modificar el contracte, sera indispensable solelicitar a la Direccid

d’Economia i Finances I’emissié d’un nou certificat d’existéncia de credit.

La modificacié del contracte no podra suposar I'establiment de nous preus unitaris no previstos

en el contracte. En aquest cas la modificacio es facturara tal i com es descriu en I'apartat 16 del

present document relatiu a la facturacio.

El 20% previst per a possibles modificacions s’ha d’entendre dins de la raonabilitat de I’0rgan de

contractacio per a preveure futures eventualitats durant I’execucié del contracte. Per tant, es

considerara que I’0rgan de contractacié no ha pogut preveure tot el que quedi fora d’aquest

marge de raonabilitat.

12. ALTRES COSTOS

|:| Primes o pagaments als candidats o licitadors.

[ ] Revisi6 de preus.

[ ] Altres.

13. PRESSUPOST | VALOR ESTIMAT

D’acord amb la precedent analisi, el pressupost de la licitacié resta de la seglient manera:

Pressupost de licitacié: 60.500 euros (IVA inclos).

Valor estimat del contracte: 240.000 euros (IVA exclos), d’acord amb el seglient:

Import (IVA Exclos)

Import (IVA Inclos)

Pressupost base de licitacié

50.000,00 €

60.500,00 €

Prorroga

180.000,00 €

217.800,00 €
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Modificacions previstes (20%) 10.000,00 € 12.100,00 €

VE del contracte
240.000,00 € 290.400,00 €

(PB+modificacio+prorroga)

El pressupost base de licitacié s’ha de desglossar de la seglient manera:

-cost directe:
a) costos de personal: 84%. en funcié del Conveni Col-lectiu aplicable al sector
de referencia i que és el Conveni col-lectiu Oficines i Despatxos de Catalunya. Si
s’escau perque el present contracte té costos de personal, als efectes de donar
compliment a I'obligacié de desglossar els costos salarials amb desagregacio de
génere i categoria professional, I'0rgan de contractacié no duu a terme tal
desglossament degut a la inexisténcia de diferéncies de génere pel que fa al
conveni col-lectiu aplicable i la impossibilitat de coneixer el génere i la categoria
del personal concret que s’adscriura a I'execucié del contracte.
b) costos de material: 5%.

-cost indirecte:
a) benefici industrial: 6% (aproximadament).

b) despeses generals: 5% (aproximadament).

El pressupost de la licitacié s’ha calculat:

e previ estudi de preus de mercat (entesos com els preus que altres entitats publiques o
del sector public de caracteristiques semblants a les de la Fundacié tenen contractats
actualment per aquest servei).

e ates que el preu ha estat ofert per I'adjudicatari, en centres de similars caracteristiques,
es considera que té en compte els costos derivats de |’aplicacié de la normativa laboral
vigent aixi com els altres costos directes i/o indirectes derivats de I'execucié de la
prestacio, les despeses generals d’estructura i el benefici industrial. Aquest valor estimat

té caracter orientatiu i no vinculant.

14. PREU DEL CONTRACTE

X Preus unitaris. Els preus unitaris inclouen totes les prestacions objecte del contracte. El preu

unitari maxim (preu/hora) sera de 130 euros/hora (IVA exclos).
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[ ] Preu a tant algat.

15. GARANTIES

S’estableix garantia PROVISIONAL:
[ ]si.
@ No.

S’estableix garantia DEFINITIVA:

|Z Si. S’exigeix la constitucié d’una garantia del cinc (5) per cent del pressupost base de

licitacid, IVA exclos.

|:| No.

16. TERMINI DE LA GARANTIA

|X| Si. S’estableix un termini de garantia de sis (6) mesos des de la resolucio del
contracte, sense perjudici de I'aplicacié de les normes que li correspongui sobre
la responsabilitat a que estigui afecta la garantia.

|:| No.

17. FACTURACIO

La facturacio es dura a terme en base als preu/hora ofert i les hores efectivament realitzades. El
contractista haura de presentar una factura que contingui el preu tancat per a cada encarrec
que se li formuli de manera desglossada, en base al preu unitari adjudicat i al numero d’hores

efectivament realitzades.
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18. PENALITATS PER INCOMPLIMENT

En cas d’incompliment o compliment defectuds de la prestacio objecte de la present licitacio, la FGS
podra imposar al contractista una penalitzacié de, fins al 10% del preu d’adjudicacio, i la reiteracié

de I'incompliment podra produir la resolucid del contracte.

El descompte es podra fer mitjangant abonament en la seglient factura, transferencia de I'import
de la penalitzacié i/o subministrament de material per I'import de la penalitzacié. En el cas que,
I'aplicacid de les penalitats no sigui suficient per cobrir la totalitat del referit import, aquest es podra
imputar, en cas d'haver-se previst i en la part que no quedi coberta, a la garantia definitiva

constituida d'acord amb el Plec.

El responsable del contracte determinara el % de penalitzacié a aplicar en funcié del grau de
perjudici, perillositat i/o reiteracid. En cas de que I'incompliment es consideri que ha produit un
perjudici molt greu a la FGS, es podra instar la resolucid del contracte. Quan es produeixi la resolucié
en aplicacié d’allo previst en el present apartat, I’adjudicatari no tindra dret a reclamar cap quantia

en concepte d’'indemnitzacio.

En tot cas, I'adjudicatari haura de satisfer el sobre-cost que hagi abonat la FGS per tal de proveir-
se del servei i/o subministrament mentre subsisteixi la causa que habilita I'aplicacié de

penalitats. S’entén per sobre-cost el diferencial entre el preu adjudicat i 'abonat per la FGS.

En la tramitacié de lI'expedient, el responsable del contracte emetra un informe amb la
motivacié corresponent, que incloura la gradacié de la sancié a aplicar en atencio al grau de

perjudici, perillositat i/o reiteracié en cada cas.

Les penalitats s'imposaran per acord de I'0rgan de contractacid, o en la persona que delegui,

que sera adoptat a proposta del responsable del contracte.

L'import de les penalitzacions podra fer-se efectiu mitjangant la seva deduccié en les factures
que s’han d’abonar al contractista. En el cas que, la deduccié en les factures no sigui suficient
per cobrir la totalitat del referit import, aquest es podra imputar a la garantia definitiva

constituida d’acord amb la clausula 16 del Plec, en la part que no quedi coberta.
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19. TRACTAMENT DE DADES DE CARACTER PERSONAL

La FGS com a responsable del tractament i en compliment del Reglament (UE) nim. 2016/679 del
Parlament Europeu i del Consell, de 27 d'abril de 2016, relatiu a la proteccié de les persones fisiques
pel que fa al tractament de dades personals i a la lliure circulacié d'aquestes dades i pel qual es
deroga la Directiva 95/46 / CE (Reglament general de proteccié de dades), informa que les dades
indicades per 'empresa licitadora seran tractades amb la finalitat de gestionar la present licitacid,
sent la base juridica d’aquest tractament Iarticle 6.1. i c del mateix Reglament General de Proteccié
de Dades, ja que es considera que és necessari per al compliment d’una obligacié legal. Unicament
seran tractades per aquelles arees o departaments segons les seves funcions i competéencies. Les
dades no seran cedides a cap tercer, excepte que existeixi una obligacio legal. No es preveuen
transferencies internacionals de dades. Les dades seran conservades durant el periode de temps
gue sigui necessari per complir amb la finalitat, aixi com el periode que estableixi la normativa
aplicable de

conservacid de la documentacié. Aixi mateix els interessats poden exercir el dret d’accés,
rectificacid, supressio i portabilitat, aixi com sol-licitar I'oposicio i la limitacié del tractament de les
seves dades. En cas que l'interessat tingui algun dubte o vulgui més informacié pot posar-se en
contacte amb la delegada de proteccid de dades de la FGS a la direccié dpd@santpau.cat. També

té el dret de presentar una reclamacio davant I'autoritat de control competent.

Finalment, amb la formalitzacié del contracte, I'adjudicatari també accepta donar compliment al
compromis de confidencialitat o bé contracte d'encarregat de tractament segons escaigui, que la
FGS li faciliti.

L’execucio del contracte requereix tractament de dades per part de I'empresa contractista:

X si, la finalitat per la que es cedeixen les dades és per tal de portar a terme correctament

I’execucié del contracte i perqué I'objecte d’aquest aixi ho requereix.

|:| No.

20. OBLIGACIONS ESSENCIALS DEL CONTRACTE

L'obligacié del contractista de sotmetre’s a la normativa nacional i de la unié europea en materia
de proteccié de dades i més concretament al Reglament (UE) nim. 2016/679 del Parlament
Europeu i del Consell, de 27 d'abril de 2016, relatiu a la proteccié de les persones fisiques pel que

fa al tractament de dades personals i a la lliure circulacié d'aquestes dades i pel qual es deroga la
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Directiva 95/46/CE (Reglament general de proteccié de dades) i la Llei organica 3/2018, de 5 de de

desembre, de proteccié de dades personals i garantia dels drets digitals.

Si per a I'execucié del present contracte el licitador o contractista pot tenir accés a dades de caracter
personal, es comprometra a signar, quan aixi li ho requereixi la FGS, els compromisos de proteccié

de dades que corresponguin.

21. CONDICIO ESPECIAL D’EXECUCIO

Ates I'objecte del contracte li resulta d’aplicacio la Instruccié 5/2020 de la Direccié General de
Contractacié Publica sobre els models i els procediments de comunicacié derivats dels
compromisos assumits per I'adhesid de la Generalitat de Catalunya i el seu sector public a
I’Electronics Watch.

[]si.

@ No.

22. OBSERVACIONS

- Solvencia economica i financera i técnica o professional:

1.- La solvéncia economica i financera s’haura d’acreditar mitjancant els segients items:

- Declaracid sobre el volum global de negocis, que referit a I’'any de major volum de negoci
dels ultims tres conclosos haura de ser almenys una vegada el valor estimat del
contracte quan la seva duracid no sigui superior a un any, i almenys una vegada i mitja

el valor anual mig del contracte si la seva duracid és superior a I'any.

Quan el contracte es divideixi en lots, aquest criteri s’aplicara en relacié el lot al que es

licita o al sumatori dels lots als que es licita.
(*) El valor anual mig del contracte, de conformitat amb I'article 36.6 del RD 1098/2001
es calcula dividint el valor estimat del contracte entre el nombre de mesos de la seva

execucio i multiplicant per 12 el quocient resultant.

2.- La solvéencia técnica s’haura d’acreditar mitjancant els segiients items:
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- Relacid dels principals serveis o treballs realitzats d’igual o similar naturalesa que els que
constitueixen I'objecte del contracte en el curs de, com a maxim els tres ultims anys, en
la que s’indiqui I'import, la datai el destinatari, public o privat dels mateixos, quin import
anual acumulat en I'any de major execucié sigui igual o superior al 70 per cent de

I’anualitat mitjana del contracte.

Quan el contracte es divideixi en lots, aquest criteri s’aplicara en relacié el lot al que es

licita o al sumatori dels lots als que es licita.

Aquests serveis s’acreditaran mitjancant certificats expedits o visats per I'0rgan
competent, quan el destinatari sigui una entitat del sector public, i mitjancant certificats
emesos pel contractant quan la destinacid sigui privada o, mancant aquest ultim,

mitjancant una declaracié responsable de I'empresari

Als certificats o contractes que acreditin aquesta solvéncia hi ha de figurar I'objecte que

es licita i 'import adjudicat/contractat.

Si es tracta d’un contracte no subjecte a regulaciéd harmonitzada, i quan 'empresa sigui
de nova creacid (antiguitat inferior a cinc anys), la seva solvencia técnica s’acreditara

segons el que disposa la clausula 10.1 del Plec de clausules particulars.
La solvencia de les unions temporals o les agrupacions d’empreses sera la resultant de
I’'acumulacié de les classificacions i/o solvéncia de les empreses agrupades, d’acord amb

la normativa vigent.

Adscripcié de mitjans

L'adjudicatari haura d’assignar un equip de treball amb un coneixement que garanteixi
I'assoliment d’objectius del servei objecte del contracte. L'equip minim que se
sol-licita haura de constar de 1 assessor o assessora legals en I'ambit/matéria de
proteccio de dades i privacitat i 1 assessor o assessora en I'ambit/mateéria de regulacié
sobre dispositiu sanitari. Els requisits que hauran de complir aquests dos assessors/es

son els seglients:
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e Minim de 5 anys d’experiéncia com a assessor legal en el seu ambit (proteccid
de dades i privacitat, i regulacié de dispositiu sanitari).

e Minim de 5 treballs realitzats en el seu ambit sobre assessorament normatiu
de noves solucions tecnologiques en projectes d’investigacid, assajos clinics,
altres actuacions cientifiques i, en definitiva, activitats de validacié normativa
en arees i departaments d’entitats que operen en sectors similars al de la FGS.

e Acreditat domini de I'anglés en I'ambit de I'assessorament normatiu. Haura

de tenir, com a minim, un nivell equivalent a B2.

- Classificacié empresarial:

[ ]si.

XINo.  No s’ha trobat equivaléncia d’acord amb el Reial Decret 773/2015, de 28
d’agost pel que es modifiquen determinats preceptes del Reglament General
de la Llei de Contractes de les Administracions Publiques, aprovat pel Reial

Decret 1098/2001, de 12 d’octubre.

Barcelona, a 26 de gener de 2026.

Mar Gomis Pastor
Responsable del Contracte
Directora Digital Health Validation Center
Fundacio de Gestio Sanitaria de I'Hospital de la

Santa Creu i Sant Pau

NOTA 1: El present document es troba incorporat a I'expedient de contractacio amb la signatura
electronica emesa per la persona competent.

NOTA 2: A tots els efectes, es considera que la data d’aquest document és la que figura al final del mateix.
NOTA 3: Amb la signatura del present document, el/s/la sotasignat/s declara/en que no existeix conflicte
d’interés en la propia actuacio professional. Aixi mateix, declara que coneix les seves obligacions, segons
el que consta al Protocol en relacié als Conflictes d’interés aprovat per la Fundacié de Gestio Sanitaria de
I’Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.




