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INFORME EN EL QUAL ES JUSTIFIQUEN ELS ASPECTES ESTABLERTS ALS ARTICLES 28,
100, 101 i 116.4 DE LA LLEI 9/2017 DE CONTRACTES DEL SECTOR PUBLIC EN RELACIO
AL 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.

De conformitat amb el previst als articles 28, 100, 101 i 116.4, de la Llei 9/2017, de 8 de
novembre, de Contractes del Sector Public (en endavant, LCSP), a I'expedient de
contractacié s’han de justificar els aspectes que es detallen en els referits preceptes de
la norma abans esmentada. A tal efecte, el present informe té per finalitat donar
compliment a allo establert als esmentats articles i s’emet, per tant, per tal de justificar
els aspectes que s’estableixen a continuacid en relacié amb el 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 Fundacid Institut d’Investigacioé Biomédica de Bellvitge.

1) Objecte del Contracte

El present contracte té per objecte el Servei d’auditoria interna en base a la norma ISO
9001 del sistema de gestid de la Unitat d’Investigacid Clinica en Assajos Clinics (UICEC)
de la Fundacio Institut d’Investigacié Biomedica de Bellvitge.

Concretament, I'objecte de la present licitacié compren els serveis d’auditoria interna
per tal de determinar el grau de compliment del Sistema de Gestié de la UICEC de
I"IDIBELL vers els criteris de la norma ISO 9001.

Il) Necessitat a satisfer

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 fusio per absorcio.

La missio de I'IDIBELL és desenvolupar una recerca que integri coneixement i innovacié
en salut, contribuint a la millora de la qualitat de vida de les persones. La visid de
I'IDIBELL és convertir-se en un referent Europeu en ciéncies de la salut, arrelat al seu
territori y contribuint al seu creixement i atraccio de talent.

La Recerca de I'IDIBELL s’estructura en quatre arees (Cancer, Neurociencies, Medicina
Transnacional i Medicina Regenerativa) multidisciplinaries; integrades per professionals
amb diferents rols (recerca basica, clinica, epidemiologica) i que engloben projectes
finangats competitivament, assajos clinics i convenis de col-laboracid, entre d’altres.
Donant com a resultat un campus de recerca heterogeni, amb una gran complexitat
organitzativa i de gestio.

L’IDIBELL esta situat al municipi de 'Hospitalet de Llobregat, al sud de Barcelona. Es
membre del Campus d’Excel-léncia Internacional de la Universitat de Barcelona HIBc i
forma part de la instituci6 CERCA de la Generalitat de Catalunya. L’any 2009 es va
convertir en un dels cinc primers centres d’investigacié espanyols acreditats com a
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institut d’investigacio sanitaria per I'Instituto de Salud Carlos IIl. Al 2015 va ser acreditat
per la Comissié Europea amb el logo “Human Resource Strategy for Researchers
(HRS4R)”.

Un aspecte fonamental de la recerca de I'IDIBELL és la seva proximitat al pacient. Per la
seva situacid i per l'activitat assistencial diaria que molts dels seus investigadors
desenvolupen, els grups de recerca de I'IDIBELL poden identificar quins problemes sén
realment prioritaris i quines solucions resulten efectives en la practica clinica diaria. Es
per aix0, que la recerca cientifica d’alt nivell que duen a terme els nostres investigadors,
sempre esta al servei de les preguntes cliniques mes rellevants.

La produccio cientifica de I'IDIBELL és d’excel-léncia i te impacte internacional, amb mes
de 1000 publicacions a I'any i 400 projectes de recerca nacionals i internacionals en
actiu. El coneixement que genera I'IDIBELL s’ha transferit al teixit productiu i s’aplica en
assajos clinics.

L’IDIBELL es troba inclos en I'ambit subjectiu de la Llei 9/2017 de Contractes del Sector
Plblic pel que es transposa l'ordre juridic espanyol de les Directives del Parlament
Europeu i del Consell 2017/23/UE i 2014/24/UE, de 26 de Febrer de 2014 (en endavant
LCSP) en virtut de I'establert en el seu article 3.1.e, en la seva qualitat de Fundacid
Plblica. A efectes de I'aplicacid de les seves divisions normatives, I'IDIBELL te la
consideracié de poder adjudicador diferent a les Administracions Publiques.

En aquest context i per tal d’arribar a realitzar les finalitats indicades anteriorment,
I'IDIBELL precisa una auditoria interna per tal de determinar el grau de compliment del
Sistema de Gestié de la UICEC de I'IDIBELL vers els criteris de la norma ISO 9001.

El present contracte satisfara de forma directa, clara i proporcional les necessitats de
I'IDIBELL relatives al Servei d’auditoria interna en base a la norma ISO 9001 del sistema
de gestid de la Unitat d’Investigacid Clinica en Assajos Clinics (UICEC) de la Fundacio
Institut d’Investigacié Biomédica de Bellvitge, imprescindible per al desenvolupament
de I'activitat diaria duta a terme per la Institucio.

Ill) Idoneitat de I’objecte i contingut del contracte
Mitjancant el present contracte es satisfaran, de forma directa, clara i proporcional, les
necessitats que s’especifiquen en el punt primer de la present memoria.

La necessitat de I'objecte del contracte és necessari i idoni per satisfer les necessitats de
I'IDIBELL relatives als serveis objecte d’aquesta licitacid per realitzar una correcta
execucio del servei de referéncia i per poder donar compliment als objectius del Sistema
de Gestié de la UICEC de I'IDIBELL.

IV) Insuficiéncia de mitjans propis de I'entitat per a realitzar la prestacié objecte del
contracte

L'IDIBELL no compta amb els mitjans materials apropiats per donar compliment a fi del
contracte que precisa licitar donat que la institucid no compta amb els coneixements
necessaris per poder donar compliment als objectius del Sistema de Gestié de la UICEC
de I'IDIBELL, ni pot accedir al mateix sind a través de la seva adquisicié mitjancant el
present procediment de licitacid.
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Per aix0, ates que la prestacio objecte del contracte no es pot realitzar amb els mitjans
propis de I'entitat, resulta del tot necessari la contractacio del Servei d’auditoria interna
en base a la norma I1SO 9001 del sistema de gestié de la Unitat d’Investigacio Clinica en
Assajos Clinics (UICEC) de la Fundacid Institut d’Investigacié Biomedica de Bellvitge,
imprescindible per al desenvolupament de l'activitat diaria duta a terme per la
Institucio.

V) Pressupost de licitacié

S’entén per pressupost base de licitacio el limit maxim de despesa que, en virtut del
contracte pot comprometre I'drgan de contractacido d’acord amb el que s’exposa a
Iarticle 100 de la Llei de Contractes del Sector Public 9/2017 (import del valor afegit
exclos).

Atenent a que el pressupost de licitacié ha de ser adequat als preus de mercat, havent
de tenir en consideracio els costos directes i indirectes i altres eventuals despeses
calculats per a la seva determinacio, es fixa el segiient pressupost de licitacié:

Total pressupost base de licitacid: 4.500,00 euros (I.V.A exclos).

Aquest import s’extreu de I'estudi economic indicat a continuacio:

Concepte Import

Servei d’auditoria interna en base a la norma ISO 9001, del 1.415,09€
ler any de contracte
Costos Servei d’auditoria interna en base a la norma ISO 9001, del
. 1.415,09€
directes | 2on any de contracte
Servei d’auditoria interna en base a la norma ISO 9001, del 1.415,09€
3er any de contracte
Costos Benefici industrial (6%) 254,73€
indirectes | |VA (21%) 945,00€
Pressupost licitacio (sense IVA) 4.500,00€
Pressupost licitacid (amb IVA) 5.445,00€

VI) Valor estimat del contracte
S’entén per valor estimat del contracte el valor I'import total, sense incloure I'Impost
del Valor Afegit, pagador segons les estimacions realitzades.

El valor estimat del contracte sera de 4.500,00€ I.V.A. exclds segons el seglient
desglossament:

- Pressupost base de licitacié (sense IVA): 4.500,00 euros
- Possibles prorrogues (sense IVA): No es preveuen prorrogues
- Possibles modificacions: No es preveuen modificacions

TOTAL VALOR ESTIMAT DEL CONTRACTE: 4.500,00 euros (sense IVA)

VII) Durada del contracte
El contracte tindra una durada de 3 anys a comptar des de la formalitzacié del mateix,
sense possibilitat de prorrogues.
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En tot cas, l'adjudicatari haura de realitzar 'auditoria interna objecte del present
contracte dins del termini maxim de 3 mesos a comptar des de I'’endema de la signatura
de I'adjudicacié d’aquest contracte, sense possibilitat de prorroga.

L'inici del contracte es preveu des de I'endema de la formalitzacié d'aquest, data des de
la qual comencara a computar la data maxima establerta als paragrafs anteriors.

La formalitzacio 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.

VIII) Justificacié del procediment utilitzat per I’adjudicacié del contracte

En virtut del que disposa l'article 159.6 de la LCSP, el present contracte s’adjudicara
mitjangant procediment obert simplificat sumari no subjecte a regulacié harmonitzada,
ates que es tracta d’un contracte de serveis el valor estimat, el qual no supera els
60.000,00 euros i les prestacions objecte del contracte no tenen caracter intel-lectual,
essent necessaria la preparacié dels plecs de clausules administratives particulars i de
prescripcions técniques que regeixin la corresponent licitacid.

IX) Divisid en lots
L'objecte del contracte no admet divisid.

En el present cas, i atenent el que disposa I'article 99.3 de la LCSP, en atencid a la
naturalesa i objecte del contracte, no s’ha optat per la seva divisio en lots per raons de
caracter técnic i que venen motivades pel fet de que I'objecte del contracte és un servei
i la realitzacid independent de les diverses prestacions dificultaria la correcta execucid
del contracte, a més del risc que es deriva de la propia naturalesa del contracte davant
la necessitat de coordinar I'execucio de les diferents prestacions, fet que impossibilitat
I’escenari de la divisio en lots i la seva execucidé per una pluralitat de contractistes.

X) Criteris de solvéncia

Es tracta d’un procediment simplificat sumari, i per tant, s’eximeix als licitadors de
I'acreditacio de la solvéncia economica, financera i técnica o professional, en aplicacié
de I'article 159, apartat 6, lletra b) de la LCSP, tot i aixi, els licitadors que es presentin a
la licitacio de referencia han de complir els seglients criteris de solvéncia:

e Solvencia técnica o professional:

Una relacié dels principals serveis d’igual naturalesa que I'objecte del contracte
realitzats en els darrers tres anys que inclogui import, dates i el destinatari dels
mateixos Quan li sigui requerit pels serveis dependents de I'0rgan de contractacio,
els serveis efectuats s'acreditaran mitjancant certificats expedits o visats per
I'0rgan competent, quan el destinatari sigui una entitat del sector public; quan el
destinatari sigui un subjecte privat, mitjancant un certificat expedit per aquest o,
mancant aquest certificat, mitjancant una declaracid de I'empresari acompanyat
dels documents que es troben en poder del mateix que acreditin la realitzacio de
la prestacid. L'import anual acumulat en I'any de major execucié ha de ser igual o
superior al 70 per cent de |'anualitat mitjana del contracte.
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Atenent al que es disposa en I'article 90.4 de la LCSP, quan el contractista sigui una
empresa de nova creacid, entenent per tal aquella empresa que tingui una
antiguitat inferior a cinc anys, la seva solvencia tecnica o professional s'acreditara
per un o varis dels mitjans al fet que es refereixen I'article 90.1 de la LCSP, sense
gue en cap cas sigui aplicable I'establert en el nimero 2, relatiu a I'execucio d'un
nombre determinat de serveis i subministraments.

La presentacié del RELIC o ROLECSP ofereix substitucié a la documentacié indicada
en |'apartat anterior, sempre i quan aquesta estigui correctament informada. En
cas contrari, s’haura de presentar la documentacid corresponent que acrediti el
compliment d’aquesta solvéncia. Tanmateix, els certificats emesos per entitats de
I’'ambit de la recerca, els titols academics i el certificat de I'lCAC s’ha de presentar
a banda.

e Solvéncia economica i financera:
Declaracié sobre el volum global de negocis i, si escau, sobre el volum de negocis
en I'ambit d'activitats corresponent a fi del contracte, referit com a maxim als tres
ultims exercicis disponibles en funcié de la data de creacio o d'inici de les activitats
de I'empresari, en la mesura que es disposi de les referéncies d'aquest volum de
negocis. El volum global de negoci anual haura de ser de com a minim d’una
vegada el valor estimat del contracte.

Si per raons justificades, una empresa no pogués facilitar les referéncies
sol-licitades, podra acreditar la seva solvencia economica i financera mitjangant
qualsevol altra documentacié considerada com suficient per I’entitat contractant.

La presentacié del RELIC o ROLECSP ofereix substitucié a la documentacié indicada
en |'apartat anterior, sempre i quan aquesta estigui correctament informada. En
cas contrari, s’haura de presentar la documentacié corresponent que acrediti el
compliment d’aquesta solvencia.

Xl) Criteris d’adjudicacio
De conformitat amb l'article 145.1 de la LCSP i atenent a I'objecte del contracte de

referencia, es proposen els segiients criteris d’adjudicacié:

A. Criteris d’adjudicacié avaluables mitjancant formules automatiques fins a un

maxim de 100 punts, distribuits de la segiient manera:

e Oferta economica fins a un maxim de 100 punts

De conformitat amb I'article 146.2 de la LCSP, per a I'avaluacié de les ofertes
conforme a criteris quantificables mitjancant la mera aplicacié de férmules,
s’utilitzara la segiient:

MO
Pa = Pm X o
On:
Pa= puntuacio assignada
Pm= puntuaciéo maxima
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MO= Millor oferta
Oi= Oferta analitzada

L'oferta més econdmica, sempre i quan compleixi amb els requeriments técnics
minims indicats en el Plec de Prescripcions Técniques, rebra la maxima puntuacié
proporcional a la rebaixa respecte al preu de sortida. Es d’aplicacié la formula
indicada donat que es busca la maxima eficiéncia en el aspecte qualitat-preu.

Justificacié férmula: Es considera que és la formula més proporcional en
I’assignacio de puntuacid per a 'aplicacid en la present licitacio.

X11) CONDICIONS ESPECIALS D’EXECUCIO
S’estableixen per aquest contracte les seglients condicions especials d’execucié:

e Consideracions de tipus social
Manteniment de les condicions laborals de les persones que executen el
contracte durant tot el periode contractual: L'empresa contractista ha de
mantenir, durant tota I’execucié del servei, les condicions laborals i socials de les
persones treballadores ocupades en I'execucié del contracte, fixades en el
moment de presentar I'oferta, segons el conveni que sigui d’aplicacid.

L’'Hospitalet de Llobregat,

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