g Gran Via de I'Hospitalet, 199 +34 936 073 800
DI 08908 L'Hospitalet de Liobregat info@idibell.cat
BELL Barcelona www.idibell.cat
NSt dlnvestigacd

FUNDACIO INSTITUT D’INVESTIGACIO BIOMEDICA DE BELLVITGE

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES

CONTRACTACIO MITJANCANT PROCEDIMENT OBERT SIMPLIFICAT SUMARI NO
SUBJECTE A REGULACIO HARMONITZADA

SERVEI D’AUDITORIA INTERNA EN BASE A LA NORMA 1SO 9001, DEL SISTEMA DE
GESTIO DE LA UNITAT D’INVESTIGACIO CLiNICA EN ASSAIGS CLINICS (UICEC) DE LA
FUNDACIO INSTITUT D’INVESTIGACIO BIOMEDICA DE BELLVITGE (IDIBELL)

NUM. EXPEDIENT PCP-2573




IDI Gran Via de I'Hospitalet, 199 +34 936 073 800
08908 L'Hospitalet de Liobregat info@idibell.cat

BELL Barcelona www.idibell.cat

B

t dinvestigacid
A

HOmédca de Belivitge

SERVEI D’AUDITORIA INTERNA EN BASE A LA NORMA ISO 9001, DEL SISTEMA DE
GESTIO DE LA UNITAT D’INVESTIGACIO CLINICA EN ASSAJOS CLINICS (UICEC) DE LA
FUNDACIO INSTITUT D’INVESTIGACIO BIOMEDICA DE BELLVITGE (IDIBELL).

EXPEDIENT NUM. PCP-2573

CLAUSULA 1 - Generalitats

Aquest Plec de Prescripcions Tecniques contempla les condicions tecniques han de regir
la contractacié del servei d’auditoria interna en base a la norma I1SO 9001, en la seva
versio vigent en cada any del contracte, de la Unitat d’Investigacidé Clinica en Assajos
Clinics (UICEC) de la Fundacid Institut d’Investigacié Biomedica de Bellvitge.

CLAUSULA 2 - Informacié general

La Fundacio Institut d’Investigacio Biomedica de Bellvitge, d’ara endavant IDIBELL, és un
centre de recerca en biomedicina creat I'any 2004. Esta integrat per [|'Hospital
Universitari de Bellvitge, 'Hospital de Viladecans de I'Institut Catala de la Salut, I'Institut
Catala d'Oncologia, la Universitat de Barcelona i I'Ajuntament de I|'Hospitalet de
Llobregat. L'any 2020 el Centre de Medicina Regenerativa de Barcelona s’integra a
I"IDIBELL mitjangant un procés de fusié per absorcid.

L'IDIBELL té la visié d’esdevenir una institucio lider en la investigacio traslacional amb un
enfocament a la investigacié de la salut humana. L'objectiu estrategic del centre es
traduir els descobriments cientifics en la millora de la salut, facilitant la innovacio i les
accions de transferéencia tecnologica, amb la finalitat d’habilitar un aplicacié eficient dels
coneixements generats pels nostres investigadors per a la millora de la salut i la qualitat
de vida de la poblacié i el desenvolupament economic.

L’alta qualitat de la investigacid realitzada en I'IDIBELL ha estat reconeguda per
I'Instituto de Salud Carlos Ill, mitjangant la concessido de I|'acreditacid del Institut
d’Investigacio de la Salut en marg del 2009, la qual ha estat renovada successivament.

La nova visio de I'IDIBELL posa l'accent en la importancia de ser visualitzat com una
institucio de referéncia en l'atraccid de talent, on el principal actiu és l'investigador.
L'IDIBELL compren 1047 persones que realitzen la investigacid, la meitat d'ells sén
emprats per l'institut, mentre que la resta sdn investigadors que treballen per un dels
nostres socis (HUB, UB, ICO i HV) i un total de 1.650 usuaris entre investigadors i personal
d’estructura.

CLAUSULA 3 — Termini d’execucié
El contracte tindra una durada de 3 anys a comptar des de la formalitzacié del mateix,
sense possibilitat de prorrogues.

En tot cas, l'adjudicatari haura de realitzar 'auditoria interna objecte del present
contracte dins del termini maxim de 6 mesos, per cada any del contracte, a comptar des
de I'endema de la signatura de I'adjudicacid, sense possibilitat de prorroga.

L'inici del contracte es preveu des de I'endema de la formalitzacié d'aquest, data des de
la qual comengara a computar la data maxima establerta als paragrafs anteriors.
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La formalitzacid del contracte de referencia es realitzara mitjancant I'acceptacio de la
resolucié d’adjudicacid, en virtut del que disposa I'article 159.6.g) de la Llei 9/2017, de
8 de novembre, de Contractes del Sector Public.

CLAUSULA 4 - Descripci6 de servei
A continuacid, s’especifiquen les caracteristiques tecniques del servei subjecte de la
present licitacié que conforma I’objecte de la contractacio:

Serveis d’auditoria interna per tal de determinar el grau de compliment del Sistema de
Gestid de Qualitat de la UICEC de I'IDIBELL vers els criteris de la norma I1SO 9001 en la
seva versio vigent en cada any del contracte.

En aquest servei s’inclouen les seglients tasques:

— Assignacié d’un equip auditor amb experiencia en la implantacié i auditories
internes de sistema de gestid de la qualitat dins del I'ambit d’aplicacié definit a
I’'abast de la contractacio.

— Realitzacié d’una auditoria interna respecte als requisits de la norma, legislacié
o altres requisits aplicables, on s’avaluara el seu nivell de compliment i
s’informara sobre les:

o No conformitats detectades

o Observacions o potencials no conformitats detectades.
o Punts forts observats.

o Arees de millora recomanades.

— L'auditoria ha d’estar orientada a processos i amb aportacié de propostes de
valor afegit. En cada procés s’auditaran les accions preses per afrontar els riscos
i les oportunitats.

— Caldra lliurar un informe d’auditoria un cop finalitzada la revisio.

Per I'execucié d’aquest contracte s’haura de tenir en compte tota la normativa que
afecti als serveis a realitzar.

CLAUSULA 5 — Seguiment, control i supervisio
S’acordaran entre el proveidor i la Unitat de Qualitat de I'IDIBELL:

— Eltancament de les dates d’auditoria interna amb un periode minim d’antelacié de
2 mesos abans de I'inici de I'auditoria (sempre que el calendari ho permeti).

— L’enviament del pla d’auditoria en un termini no inferior a 1 mes fins a l'inici de
I'auditoria.

— ElI Pla d’Auditoria incloura, entre altres, les seglients etapes:

o Reunid inicial amb la Direccid i els responsables de Qualitat de I'IDIBELL per
explicar els objectius a cobrir per I'auditoria, el procés de certificacio (si és el
cas), confirmar I’abast de I'auditoria, verificar dades i revisar la planificacié.
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o Requisits a auditar: avaluacid del compliment dels requisits aplicables i
identificacié de les possibles no conformitats, observacions, accions de millora
i/o punts forts.

o Reunid final amb la Direccid i els responsables de Qualitat de I'IDIBELL on
s’entregara l'informe amb els resultats de I'auditoria, aclarint la sistematica per
a I'establiment de les possibles accions correctives i plans d’accions correctores
derivades de I'auditoria, aixi com les propostes de millora per a una major
eficacia del Sistema de Gestio.

— L'auditor haura de facilitar el seu curriculum vitae i el de tot I'equip auditor (si és el
cas), per tal d’acreditar els seus coneixements i experiéncia.

— Junt amb l'informe d’auditoria interna, cal presentar el qiestionari o recull de les
troballes d’auditoria.

— Disponibilitat de l'auditor lider per resoldre qualsevol dubte en relacido a les
troballes durant el mes a I'auditoria de I'any que correspongui en qliestio.

CLAUSULA 6 — Mitjans personals i materials

L'empresa adjudicataria haura de comptar amb mitjans materials i amb el personal
necessari per a I'adequada realitzacié de les prestacions relacionades en aquest plec,
aixi com dels mitjans técnics necessaris per a cada tipus de treball.

El material i instruments de treball necessaris per a la prestacid dels serveis, aixi com les
despeses de manteniment de I’esmentat material seran de compte de I'adjudicatari.

L'IDIBELL, quan calgui, facilitara un espai a les seves instal-lacions, equipat amb el
mobiliari necessari, per tal que el personal assignat a I’execucié del contracte pugui dur
a terme les seves tasques, aixi com sala de reunions i material de projeccié per dur a
terme el procés d’auditoria interna.

El personal que executi el contracte dependra, exclusivament, de I'empresa
adjudicataria de I'execucié del contracte, no existint cap vincle de caracter laboral ni de
cap altre tipus amb I'IDIBELL, que sera totalment alieé a aquestes relacions laborals.

D'aquesta manera, el personal dependra del contractista adjudicatari en tot I'ambit
d'organitzacio (retribucions, horaris, etc.), sent aquest |'Unic responsable i resta obligat
al compliment de quantes disposicions legals resultin aplicables al personal,
especialment en mateéria de contractacio, Seguretat Social, prevencié de riscos laborals
i tributaria.

A l'extincié del contracte, no podra produir-se en cap cas la consolidacié de les persones
gue hagin fet els treballs objecte del contracte com a personal de I'IDIBELL, de
conformitat amb el que es disposa en |'article 308.2 de la Llei de Contractes del Sector
Public.

Perfil professional
Aquest contracte, respecte al professional que ha de prestar el servei, requereix com a
minim el perfil professional detallat en aquest PPT.

Tot el personal assignat al contracte, excepte I'administratiu, haura de complir, com a
minim, amb els seglients requisits linglistics:
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e Domini del catala a nivell oral i escrit, amb el nivell minim C.
e Dominide I'anglés minim de nivell B2 a nivell comprensiu, escrit i oral.

Si per raons objectives resulta necessari incloure un altre perfil professional de la
mateixa entitat I’execucié d’alguna de les tasques associades, aguesta necessitat s’haura
de justificar i haura de comptar amb el vistiplau del responsable del contracte de
I'IDIBELL.

L’adjudicatari procurara que existeixi estabilitat en el temps de la persona assignada al
servei i que les variacions siguin puntuals i obeeixin a raons justificades, en ordre a no
alterar el bon funcionament del servei, informant en tot moment a I'IDIBELL amb
suficient antelacié de qualsevol modificacié que es pugui produir.

L’adjudicatari vetllara especialment perque els/les treballadors/es adscrits a I'execucié
del contracte desenvolupin la seva activitat sense extralimitar-se en les funcions
desenvolupades respecte de l'activitat delimitada en els plecs com a objecte del
contracte.

a) Personal técnic assignat al projecte

L'adjudicatari assignara al servei d’assessorament tecnic especialitzat un equip
professional que haura de complir amb els perfils competencials tecnics minims que es
detallen a continuacio:

e Assessor/a: amb experiéncia demostrable en auditories de la norma 1SO 9001,
en la seva versio vigent en cada any del contracte, i coneixements de les tasques
qgue es duen a terme en I'ambit de la recerca biomédica en relacid a I'activitat de
la Unitat d’Assajos Clinics.

L’estimacié de dedicacidé d’aquest professional per realitzar les seves funcions seria d’un
aproximat de 12 hores a I'any.

b) Responsable del contracte de I'adjudicatari

L'adjudicatari haura de designar un responsable del contracte amb capacitat i
experiéncia suficients, que actuara com a interlocutor principal amb I'IDIBELL i amb qui
es tractaran tots els aspectes generals del contracte, i especialment:

a) Actuar com ainterlocutor de 'empresa contractista davant I'IDIBELL, canalitzant,
d’una banda, la comunicacio entre aquella i el personal integrant de I'equip de
treball adscrit al contracte i, d’'una altra banda, de I'IDIBELL, en tot el relatiu a les
glestions derivades de I'execucid del contracte.

b) Distribuir el treball entre el personal assignat a I’execucio del servei, i impartir a
aquests treballadors les ordres i instruccions de treball que siguin necessaries en
relacido amb la prestacié del servei contractat.

c) Supervisar el correcte compliment per part del personal assignat al servei de les
funcions que té encomanades.

CLAUSULA 7 — Horari del servei
L'horari de prestacid del servei vindra determinat segons el pla d’auditoria aprovat i
comptara amb un minim d’una jornada i mitja (12 hores) dins I'horari de 8 a 17h.
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Hi haura la possibilitat de fer I"auditoria interna en format mixta, un dia presencial i
Ialtre en remot, a acordar entre I'IDIBELL i el proveidor.

CLAUSULA 8 — Drets i deures de I'IDIBELL i de I’adjudicatari
Drets de I'IDIBELL
a. Efectuar les tasques de supervisid, seguiment i inspeccido del compliment del
contracte mitjancant el responsable del contracte designat per I'IDIBELL.
b. Avaluar el grau de satisfaccidé per |'assessorament, 'atencid, informacio i
formacié rebuda.

Obligacions de I'IDIBELL
a. Posar en coneixement de I'empresa adjudicataria qualsevol qlestido que pugui
ser objecte d’actituds i mesures preventives.

Drets de I'adjudicatari
a. Rebre del'IDIBELL el preu del contracte segons I'oferta presentada i I'adjudicacio
del mateix.
b. Ser indemnitzat en cas d’extincié anticipada del contracte per causes no
imputables a I'adjudicatari.

Obligacions de I'adjudicatari

a. Prestar el servei en els termes que es descriuen en el plec i el contracte i en la
seva oferta amb continuitat i regularitat.

b. Dotar dels mitjans materials, personal i tecnics per a la perfecta prestacio dels
serveis objecte d’adjudicacio.

c. Observar i complir la Llei organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccié de
dades de caracter personal i garantia dels drets digitals.

d. Actuar entot moment d’acord amb les indicacions i les observacions de I'IDIBELL
sobre el funcionament del servei.

e. Guardar sigil professional en relacié amb els projectes que es duguin a terme
dins I'objecte del contracte.

f. Informar a I'IDIBELL sobre la prestacié del servei. Per aix0, haura d’atendre
satisfactoriament les demandes d’informacié que li formuli, i ha de presentar
anualment, la documentacio seglient:

o Assignacio del personal, horari i titulacié
o Memoria de la gestid de les accions contractades durant I’any.

CLAUSULA 9 — Formalitzacié del contracte i traspas

En el cas de finalitzacié del present contracte per algun dels motius previstos a la
normativa sobre contractacio, I'empresa adjudicataria cessant i la nova empresa
adjudicataria, realitzaran un traspas d’informacid sobre el funcionament i organitzacio
del servei, en el termini dels 15 dies previstos a I'inici de la nova prestacio.

L'IDIBELL supervisara i ordenara I'esmentat traspas per tal de garantir que es faci
adequadament.

CLAUSULA 10 - Propietat dels continguts
Tots els continguts generats en el marc d’aquesta contractacid sén propietat de
I'IDIBELL.
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L’adjudicatari haura de donar compliment a totes les normatives interna corporativa de
I"IDIBELL relacionades amb la produccié de continguts digitals.

CLAUSULA 11 - Obligacions contractuals essencials

11.1. Proteccid de dades

En cas de que 'adjudicatari requereixi per a I’execucio del contracte, accedir a dades
gue son de titularitat de I’Administracio, restara subjecte a les condicions establertes en
la clausula 28 del Plec de Clausules administratives per aquesta contractacio.

11.2. Altres obligacions contractuals essencials

- L’empresa adjudicataria garantira absoluta confidencialitat de la documentacié
rebuda i pren la responsabilitat de no divulgar, ni fer altre Us que el relacional
amb I'objecte del contracte. L'incompliment d’aquesta obligacié implicara la
resolucié del contracte i donara lloc a la reclamacié per part de I'entintat, d’acord
amb I'establert al Reial Decret Legislatiu 9/2017, de 8 de novembre, pel que
s’aprova el Text Refds de la Llei de Contractes del Sector Public, per efectuar les
accions legals que correspongui en defensa dels seus interessos.

- L’empresa adjudicataria és responsable de la qualitat técnica dels treballs i
prestacions que desenvolupi i de les conseqliencies que es puguin produir per
I’entitat publica o per a tercers de les omissions, errors, métodes inadequats o
conclusions incorrectes en I’execucié del contracte.

- Consideracions de tipus social:

e Com a condicié de desempat, en cas de que varis licitadors obtinguin la
mateixa puntuacié final, sera d’aplicacié el criteri de desempat que
valorara a I'empresa que acrediti un major percentatge de personal
contractat amb discapacitat.

e En compliment de I'exercici efectiu del dret de les persones amb
diversitat funcional, aixd com els criteris d’accessibilitat universal i del
disseny universal o disseny per a totes les persones, el licitador s’obliga a
complir les normes establertes en al Convencid Internacional sobre els
Drets de les Persones amb Diversitat Funcional, aprovada el 13 de
desembre de 2006 per I’Assemblea General de les Nacions Unides (ONU),
ratificada per Espanya el 3 de desembre de 2007 i que va entrar en vigor
el 3 de maig de 2008, aixi com els criteris d’accessibilitat universal i del
disseny universal o disseny per totes les persones, segons definicio del
Real decret legislatiu 1/2013, de 29 de novembre, que va aprovar el text
refés de la Llei General de Drets de persones amb diversitat funcional i la
seva inclusié social.

e En compliment de la no utilitzacid de llenguatge o imatge sexista en
I’execucio del present contracte, el licitador s’obliga a entregar abans de
la recepcid de la prestacid, un informe valoratiu de les mesures
implantades i incidencies detectades i esmenades que s’hagin produit
durant I'execucid del present contracte.

e Donar compliment tant el contractista com les empreses que pugui
subcontractar a les previsions de la normativa nacional i de la Unié
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Europea en mateéria de proteccio de dades personals, especialment en els
casos en que el contracte impliqui cessid de dades. En els casos en que el
contracte impliqui el tractament de dades, el contractista i les empreses
subcontractades hauran de destinar les dades a la finalitat exclusiva
indicada als plecs. Tanmateix, el contractista té el deure de comunicar
gualsevol canvi que es produeixi durant el contracte de la informacio que
ha facilitat amb caracter previ a la formalitzacid del mateix relativa a on
estaran ubicats els servidors i des d’on es presentaran el Serveis Associats
al mateix.

e Tenir aprovades les mesures corresponents per assolir la igualtat real i
efectiva de les persones LGTBIAQ+, que inclogui un protocol d’actuacié
per a I'atencid de I'assetjament i violéncia contra les persones LGTBIAQ+,
amb objecte de donar compliment a la Llei 4/2023, de 28 de febrer, per
la Igualtat real i afectiva de les persones Trans i per la garantia dels drets
de les persones LGTBI, o norma que la substitueixi.

e Tenir aprovat un Pla d’lgualtat de génere que doni compliment a la Llei

Organica 3/2007, de 22 de marg, per a la igualtat efectiva entre dones i
homes, i que aquest estigui inscrit en el Registre Laboral corresponent.

L'Hospitalet de Llobregat,

Sra. Beatriz Pinilla Romero
Cap del Departament de Knowledge Management and Quality
Fundacid Institut d’Investigacié Biomedica de Bellvitge



