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1. OBJECTE DEL CONTRACTE

El present plec té per objecte establir les condicions tecniques que han de regir el contracte de
SUBMINISTRAMENT, INSTAL-LACIO | POSADA EN FUNCIONAMENT D’UN RADIOCROMATOGRAF (SISTEMA
RADIO-TLC) PER AL SERVEI DE MEDICINA NUCLEAR DEL CONSORCI MAR PARC DE SALUT DE BARCELONA
GESTIONAT PER IMATGE MEDICA INTERCENTRES, SL.

Atesa la complexitat de ' equipament, ' objecte del subministrament inclou tots els components, accessoris i

serveis necessaris per a la seva correcta recepcio i posada en marxa funcional, que de forma minima sén:

e Unitat de radiocromatografia TLC.

e PCi/o programari necessari per al control de l'equip i l'analisi de dades.

e Instal-lacié i muntatge complet en la ubicacié designada pel centre.

e Posada en funcionament i verificacioé del correcte funcionament.

e Certificacido de Qualificacions: Qualificacié de la Instal-lacié (IQ) i Qualificacié de 'Operacié (OQ) de
l'equipament i programari.

e Font/s de Cs-137 compatibles amb l'equip per al seu calibratge i suport/s corresponents.

e Pladeformacid inicial per al personal usuari i tecnic.

e Garantia tecnica de ' equipament.

El subministrament ha de garantir la capacitat de determinar de manera fiable i precisa la puresa radioquimica
dels radiofarmacs sintetitzats en la unitat (isdtops SPECT i PET)

2. CENTRES OBJECTE DEL CONTRACTE | ABAST DEL SERVEI

L' ambit del contracte inclou ' entitat Imatge Medica Intercentres, SLi l' Hospital del Mar.

Centre Poblacié | Provincia

Pg. Maritim de la Barceloneta, 25-29,
Ciutat Vella

HOSPITAL DEL MAR BARCELONA 08003 BARCELONA

3. DEFINICIONS

Per a la interpretacio exacta de les relacions contractuals establertes mitjangant el present Plec de prescripcions
tecniques i el contracte (i altres documents complementaris), les segients paraules i expressions tindran el
significat que s’indica a continuacio:

Abast: Camp d’activitats, conceptes i accions coberts per la prestacié de serveis que es contracta, en particular:

a) Lesoperacions de manteniment preventiu, normatiu i correctiu i de seguretat eléctrica funcional, aixi com
tots els ajustaments, proves i vigilancia necessaria per garantir la conservacio i/o millora dels equips i
assegurar en tot moment llur fiabilitat i correcte funcionament, tot seguint les recomanacions indicades
pel fabricant.

b) L’avaluacid i posada de manifest de qualsevol defecte dels equips que disminueixi la seva funcionalitat o
rendiment, augmenti la despesa energetica o de consumibles o pogués ésser motiu de futures avaries o
anomalies, per la qual cosa haura de lliurar els informes técnics - econdmics necessaris per a realitzar les
intervencions o prendre les decisions que s’escaiguin.
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Ambit: Equips i instal-lacions que consten inventariats a la relacié aportada com a Annex | al present Plec de
prescripcions tecniques.

No formaran part de ’ambit del present contracte i, per tant, no generaran cap obligacié per part de 'Organ de
Contractacio els treballs de manteniment efectuats per U'empresa adjudicataria que no siguin fruit de la
planificacié ordinaria del servei o que no esdevinguin de la sol:licitud de la Direccié d’LRC, efectuada als
interlocutors que, a aquest efecte, i en virtut de la clausula 3.1 d’aquest Plec de prescripcions tecniques, hagin
estat designats.

Manteniment correctiu: Les intervencions no sistematiques originades per la deteccié d’avaries o anomalies i
destinades a llur resolucié. S’entendra com a avaries o anomalies:

a) Lainterrupcio d’us de Uequip per defecte, desgast, deteriorament d’una part o component, per mal us, per
causes fortuites o per envelliment.

b) El funcionament fora dels parametres normals definits pel fabricant.
c) El funcionament en condicions que puguin generar danys pel propi equip o perjudicis de qualsevol tipus.

Manteniment preventiu: El conjunt de les operacions sistematiques realitzades en els equips per mantenir-los
en les millors condicions de treball a fi que no produeixin interrupcions d’us, alteracions en la seva funcié o
pertorbacions en els seus parametres de funcionament i/o resultats, motivades per embussos, obstruccions de
conduccions, acumulacio de pols en els conjunts optics, de fred o altres parts, etc., a fi de prolongar la seva vida
util i mantenir el seu rendiment a nivells similars al de disseny.

Manteniment técnic - legal/normatiu: El conjunt d’operacions que es realitzen en aquells equips que, d’acord
amb les especificacions dels reglaments industrials o sanitaris, tant de caracter general, comunitari, nacional o
autonomic, d’obligat compliment, ho requereixin.

Temps util: Temps en que Uequipament no esta aturat, per causa d’un problema técnic que impedeixi el seu
correcte funcionament total o parcial.

4. ESPECIFICACIONS

Caracteristiques generals del sistema

e Tipus de sistema: Radiocromatograf dissenyat per a la determinacié de la puresa radioquimica de
radiofarmacs (isotops PET i SPECT) mitjangant tecniques de cromatografia de capa fina (TLC).

e Detector: Basat en sonda amb detector de vidre de centelleig.

e Rangd'energia: El sistema ha de cobrir un rang de deteccié minim de 30 a 1.500 KeV.

e Linealitat del detector: Ha de ser superior o igual a 0,999 en el rang de 0 a 1.000.000 cps

e Sensibilitat: El nivell de fons estandard ha de ser inferior a 10 cps, garantint la deteccid fiable de baixes
concentracions de radioactivitat (<10 MBg/ml).

e Proteccio contra Saturacio: El sistema disposara d'una funcié de proteccié de pic/saturacié de dades que
aturi o alerti del mesurament si el senyal sobrepassa el rang dinamic del detector, garantint la integritat
dels resultats

Especificacions concretes d’escaneig

e Areade runam (escaneig): Minim de 25 x 200 mm, permetent l'Gs de tires/papers de fins a 5 x 20 cm.

e Velocitat de runam: Ajustable, amb un minim de 0,33 mm/s.

e Posicionament: Sistema que garanteixi la reproductibilitat en la col-locacié de la mostra i la posicié del
front.
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Accessoris inclosos (Configuracié basica obligatoria)

Colimadors: Subministrament de colimador d'adequat per a radiacié gamma de baixa energia (p.ex.
99mTc). El sistema ha de permetre ' intercanvi de colimadors per adaptar-se a diferents energies.

Fonts de calibratge: Inclusié d' una font de Cs-137 compatible amb ' equip per a recalibracions
periodiques, juntament amb el seu suport especific.

Equipament informatic: PC de control amb sistema operatiu incloent periferics (teclat, ratoli).

Unitat responsable del contracte

Correspon a la Direccié d’IMI la responsabilitat envers el compliment del present contracte i, en particular, de
vetllar pel compliment d’allo previst al Plec de clausules administratives particulars i al present Plec de
prescripcions tecniques.

L’adjudicatari designara un o més interlocutors als quals se’ls encomanara 'adequada coordinacié amb el
responsable definit per la Direccié d’IMI (en endavant responsable) per a la concrecid i actualitzacié del pla de
treball d’aquest servei, aixi com de les concretes intervencions de manteniment, del tipus que sigui, que
s’haguessin d’efectuar.

Procediments generals

L’adjudicatari assumira els procediments generals que s’exposen a continuacio:

a)

Les operacions de manteniment correctiu les realitzara el contractista a partir de la recepcidé d’una
notificacié d’avaria (cursada pel supervisor/a del centre corresponent) la qual donara lloc a Uexploracio,
diagnosii correccio dels problemes.

El responsable exercira en tot moment les funcions de seguiment, inspeccid i control de la prestacioé del
servei de manteniment, prenent les mesures que consideri oportunes per al correcte compliment de les
obligacions de 'adjudicatari establertes en el present plec.

Les operacions de manteniment preventiu i normatiu es realitzaran dintre d’una programacio especifica
per cada aparell en base a les necessitats de funcionament i les especificacions del fabricant. Les
actuacions es realitzaran dintre d’un cicle establert per cada aparell que ho necessiti.

Totes les intervencions de manteniment es realitzaran preferentment en el propi centre, i en el cas que fos
necessari, en els propis tallers del contractista o tallers autoritzats pel mateix.

Als efectes del seguiment de 'execucio del contracte, el contractista esta obligat a realitzar les gestions
indicades al punt sobre procediments addicionals.

Els materials utilitzats en les intervencions de manteniment hauran d’ésser originals obligatoriament. En
cas que no sigui possible, caldra adjuntar la documentacié técnica necessaria que justifiqui que no és
possible l'adquisiciéo del material original i la proposta alternativa, que haura de reunir les mateixes
caracteristiques técniques que la proposta original i que garantira la total compatibilitat per al correcte i
normal funcionament.

En el desenvolupament dels treballs sera responsabilitat de 'adjudicatari (sense perjudici de la superior
fiscalitzacid per part del responsable) el compliment de la normativa legal vigent de caracter técnic,
administratiu i de seguretat i higiene. D’altra banda seran també d’acompliment obligatori les normes i
instruccions que estableixi el responsable per raons de funcionalitat i/o asépsia, essent obligatoria la
utilitzacio per part del contractista dels protocols o precaucions que s’assenyalin (vestuaris, mascares,
dosimetres, etc.).
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En relacié al manteniment tecnic - normatiu, sera responsabilitat de U’adjudicatari la notificacid al
responsable de qualsevol canvi de la legislacio durant la vigencia del contracte; especialment aquelles
que obliguessin a la modificacio total o parcial de les instal-lacions dels equips.

Les eventuals avaries, es classificaran en tres tipus: urgents, preferentsi ordinaries, que es defineixen aixi:

o URGENTS: es consideren avaries o avisos urgents aquelles que puguin deixar un servei
assistencial sense activitat total o parcial, 0 que puguin suposar un risc per a qualsevol usuari, o
en general aquelles que la reparacio de les quals sigui considerada pel responsable com a molt
important.

o PREFERENTS: aquelles que encara que no impliquin una aturada d’un servei s’han de reparar el
més aviat possible a causa dels perjudicis que poden ocasionar en el funcionament del Centre.

o ORDINARIES: la resta d’avaries o avisos

Procediments addicionals de seguiment

En relacié al punt e) dels procediments generals, a continuacié es detallen els procediments i documentacié que
el contractista restara obligat a observar i realitzar als efectes del seguiment d’execucio del contacte, amb la
frequéncia i contingut seglients:

a)

A Uinici del contracte, durant el primer mes, es presentara el programa de manteniment preventiu i
normatiu programat a realitzar a cada equip.

Si els equips no disposen de llibre de registre individual per avaries i revisions, caldra generar-ne un de
nou i entregar-lo al responsable. En aquest llibre de registre o en Uexistent, en cas de qui hi sigui, caldra
deixar registrada qualsevol actuacié que es faci sobre Uequip.

Intervencions preventives i normatives: En relacié a aquestes intervencions, amb periodicitat semestral,
es realitzara un Informe de les actuacions per equip, detallant un resum de 'estat de les mateixes i els
principals recanvis emprats. S’inclouran especificament, totes aquelles actualitzacions, modificacions i
millores marcades pel fabricant, previa notificacié al responsable.

Intervencions correctives: Amb periodicitat semestral, es realitzara un informe resum de les avaries
resoltes i pendents. Aixi com un calcul del temps d’equip aturat, en el periode determinat.

Un cop realitzada la reparacid, el contractista presentara U'albara al responsable designat en cada centre
en el que fara constar la causa de l'avaria, la solucid, materials emprats i ma d’obra i si resta oberta la
incidéencia.

En cas d’haver de retirar un equip per motius tecnics, el contractista s’encarregara de la retirada de
I’equipament del centre, destruccio i emissio del corresponent certificat de destruccio, sense que aixo
suposi un cost addicional.

El contractista presentara, anualmenti a la finalitzacié del contracte un informe que contingui Uavaluacié
del treball realitzat durant aquest periode, aixi com les recomanacions i previsions de les accions
significatives a realitzar en els periodes posteriors i/o seglients, a més de les propostes de millora. Tota
aquesta informacié caldra ser presentada de forma clara i argumentada des del punt de vista tecnic.

5. ESPECIFICACIONS CONCRETES

Els licitadors hauran de complir tots els requisits tecnics descrits en aquest plec. Es consideraran excloses les
ofertes que no recullin explicitament aquests compromisos en la memoria teécnica presentada.
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Els requeriments de manteniment per a cada any i cada instrument, han de ser els seglents:

Total Cobertura en ma d’obra, desplagaments de técnic i peces d’una avaria al llarg de la durada del

contracte.

Una revisié de manteniment preventiu seguint el protocol de revisio que el licitador ha d’especificar a la

memoria técnica.

Prioritat de resposta telefonica de Servei.

6. OBLIGACIONS DE L’ADJUDICATARI

L’adjudicatari assumira les obligacions generals que s’exposen a continuacio:

a)

Sera per compte de U'adjudicatari, tot el material emprat (petit material, cargols, peces i recanvis) en les
seglents tasques de manteniment:

o Manteniment preventiu, entenent com a tal el necessari per a la revisié periodica de seguretat i
control de funcionament, ajustaments i calibratges dels equips relacionats a 'Annex I.

o Manteniment correctiu, la disponibilitat suficient i la gesti¢ de 'estoc d’aquest tipus de material.

o Manteniment normatiu i de seguretat, segons la normativa vigent i les disposicions del fabricant

Per a Uexecuci6 dels treballs objecte del present contracte, '’empresa adjudicataria emprara el personal
que es presenti en el moment de Uoferta, amb constancia de les dades personals per a la seva
identificacio.

Sera obligacié del contractista disposar de Uacreditacié corresponent vigent, d’acord amb la Normativa
aplicable, per tal de poder mantenir els equips objecte del contracte.

Elcontractista resta obligat a mantenir la relacié d’operaris que presenti en el moment de realitzar Uoferta.
En tot cas, qualsevol canvi en la relacié nominal, haura d’anar acreditada amb les capacitacions
professionals i/o academiques corresponents que garanteixin que no s’altera el nivell téecnic dels recursos
humans posats a disposicié de ’execucié de 'objecte del contracte en el moment de la presentacié de
Uoferta.

En cas de malaltia, vacances o circumstancies similars, el contractista cobrira amb supléencies de
personal competent les abséncies que es produeixin, garantint en tot cas la disponibilitat d’un altre técnic
d’igual o superior categoria i experiencia.

El contractista queda obligat a aportar tot Uinstrumental, eines, equips de mesura, mitjans auxiliars i de
seguretat necessaris per a la prestacié del servei.

Larelacio de material anterior, en cas que correspongui, ha d’estar verificada i calibrada segons normativa
vigent i els certificats que ho avalen i hauran d’anar inclosos en els informes semestrals citats.

L’adjudicatari del servei de manteniment d’equips de diagnostic clinic i de laboratori haura de garantir el
compliment de tota la normativa estatal, europea i autonomica aplicable als productes sanitaris de
diagnostic in vitro (Reglament (UE) 2017/746 — IVDR), incloent el marcat CE, la normativa d’autoritzacio de
centres sanitaris (RD 1277/2003), la norma internacional de qualitat ISO 15189 i els requisits autonomics
de qualitat. Igualment, complira la normativa de prevencio de riscos, seguretat d’instal-lacions, proteccio
de dades, gestio de residus i qualsevol disposicié oficial que s'aprovi durant la vigencia del contracte.

El contractista donara suport técnic quant a normatives i estara obligat a informar al responsable de les
possibles modificacions dels reglaments a nivell téecnic que puguin afectar als centres.
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j)  El contractista sera responsable dels accidents que poguessin sobrevenir en les actuacions que han de
portar a terme pel compliment del servei, aixi com dels danys causats als equips o0 a tercers en cas que
siguin provocats per fallides o negligencies dels seus tecnics.

k) Si s’han de realitzar accions sorolloses 0 molestes, s’haura de comunicar previament al responsable i
actuar segons les seves indicacions.

l) Elstecnics hauran d’anar degudament uniformats amb Uidentificatiu de U'empresa adjudicataria.
Addicionalment, el contractista ha de complir les seglient obligacions especifiques en U'execucio:

m) Els serveis de reparacio s’efectuaran previa peticié del responsable, el qual es compromet a la notificacié
immediata de les avaries 0 qualsevol altra eventualitat que pugui sorgir en les maquines o instal-lacions
durant el seu funcionament.

n) L’empresa adjudicataria garanteix, des del moment de recepcidé de la trucada, un termini maxim de
resposta inicial de 3 hores i de 8 hores en cas de ser presencial. Aixi mateix garanteix un termini maxim de
resolucié de 72 hores. En cas de ser impossible la resolucié en aquest termini a través d’una reparacio,
s’acceptara com a resolucidé el préstec d’un equip d’iguals o superiors prestacions i compatibilitats
mentre duri la reparacié.

o) El servei de manteniment comprendra el cost del temps emprat pels técnics, les despeses de
desplagament, el cost de tots els treballs i de tot el material emprat (petit material, cargols, peces i
recanvis) necessaris per a dita revisié.

p) Caldragarantir untemps de funcionament en cada un dels equips detallats en UAnnex | del 98% del temps
util, descomptant el temps d’aturada per les revisions preventives o reglamentaries.

q) Els serveis objecte del present contracte es prestaran per Uempresa adjudicataria dintre de la jornada
laboral, de dilluns a divendres, de 8:00h a 17:00h, com a minim, essent d’alt interés poder realitzar
actuacions de manteniment, principalment preventiu, fora d’aquest horari. Els dies festius es regiran pel
calendari aplicable a la ciutat de Barcelona.

r) El servei de manteniment incloura un servei de suport remot per a comunicacié d'avaries permetent
disposar a distancia de supervisid, assisténcia tecnica d'aplicacions, diagnostic de problemes i reparacio.
Aquest servei de suport ha de permetre realitzar sol-licituds electroniques via web 24 hores al dia, 365
dies a l'any. El sistema de comunicacié ha de ser segur, amb un xifratge de dades compatible amb els
protocols del centre.

s) L'adjudicatari haura de proporcionar un quadre de comandaments per a la gestid “on line” i manteniment
de l'equip, amb accés immediati permanent a tota la informacié i historic de les reparacions, la gestio del
manteniment, l'estat i Us dels equips, el seguiment de la qualitat i informes d'activitat de la prestacio del
servei, i els detalls d'obertura del contracte de manteniment. El sistema ha de permetre integrar la
informacié d'altres equips del mateix proveidor i del mateix titular, encara que estén instal-lats en
diferents hospitals.

7. MANTENIMENT, SERVEI TECNIC | GARANTIA

L’empresa adjudicataria és responsable de la substitucid de tot l'equipament o reparacio segons sigui procedent,
desplagaments del personal técnic o trasllat de l'equipament a fabrica, ma d'obra, peces de recanvi i elements
necessaris per a proves de funcionament (exceptuant subministrament electric, aigua, gas; en cas de reparacio de
l'equipament en el centre, aixi com mostres que consideri oportunes el técnic o facultatiu responsable). A més,
haura de realitzar manteniment preventiu, correctiu i predictiu dels equips, de la seva instal-lacié i del seu trasllat
al llarg del periode de vigencia del contracte.

El personal tecnic de manteniment ha de ser propi en plantilla de 'empresa adjudicataria, per tant, no es permet
que es subcontracti aquest servei.
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Despeses

Seran a carrec de 'empresa adjudicataria:

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

Les despeses derivades de la instal-lacio 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.
Els reactius i materials danyats com a consequéncia de les avaries.

Si el retard en la reparacié 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 derivacio.

Manteniment correctiu

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

Els temps de resposta telefonica del servei tecnic, sera inferior a 3 hores.

El servei técnic donara cobertura tots els dies laborables de ’any de manera telefonica.

Caldra Uiurar als responsables de l'area o centre els certificats dels manteniments correctius realitzats amb el
detall de les activitats realitzades. Els certificats s’enviaran 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 que una avaria succeeixi repetidament sense que les solucions aportades per l'adjudicatari siguin
capagos de resoldre-la, el centre obrira una No Conformitat i exigira la retirada de l'equip afectat i la seva
substitucié 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 contractaciod dels serveis d’un laboratori extern, aquestes despeses seran satisfetes per '’empresa adjudicataria,
incloses les despeses de transport de mostres i resultats.

Les empreses licitadores hauran de proposar un pla de contingéncia valid que inclogui les opcions de treball
alternatives davant d’una avaria de 'equip ofert.

L’adjudicataria oferira 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 per a cada equip.

Caldra lliurar als responsables de l’area o centre els certificats dels manteniments preventius realitzats amb el
detall de les activitats realitzades. Els certificats s’enviaran 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.

Els manteniments preventius s'efectuaran amb la minima interferéencia al desenvolupament de l'activitat en el
laboratori. Si impliquen molésties 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.

Calincloure expressament als albarans o fulls de manteniment preventiu que la revisio realitzada s’ha fet d’acord
amb les recomanacions del fabricant.
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Atencio a consultes

L'adjudicatari oferira també suport d'usuaris (atencié de consultes i incidéencies) i manteniment en relacié amb el
software i maquinaria aportada pel mateix sobre aquesta licitacid. El manteniment cobrira adaptacions o extensio
de funcionalitats requerides pels responsables del laboratori, sense que suposin modificacié de les condicions
essencials del contracte. Calincloure expressament als albarans o fulls de manteniment preventiu. Per als serveis
de suport, l'horari de prestacié ha de cobrir al maxim les necessitats d'assisténcia dels diferents entorns (de 8:00
a 22:00 pels laboratoris de rutina, i 24 hores pels d’ urgéncies si fos el cas).

Condicions de la Garantia

Terminii Cobertura: El termini de garantia sera de 2 anys a comptar des de la signatura de ' acta de recepcio
conforme. La garantia sera a "tot risc", incloent sense cost addicional: ma d'obra, desplagaments, peces
de recanvi, accessoris i totes les actualitzacions de programari necessaries per mantenir les prestacions
originals.
Substitucié per Defectes: La garantia incloura la substitucié completa de |' equip en cas de vicis ocults o
defectes de fabricacié importants que afectin el seu funcionament.
Equip de Substitucié: Si el temps d'aturada de l'equip excedeix les 24 hores, l'adjudicatari haura de
subministrar i posar en marxa un equip de substitucié d'iguals o superiors caracteristiques (incloent-hi
detector i PC validat) per garantir la continuitat del control de qualitat de la Unitat de Radiofarmacia.

Continuitat, Recanvis i Actualitzacions

Disponibilitat de Recanvis: Es garanteix per escrit la disponibilitat de peces de recanvi originals i suport
tecnic per un periode minim de 10 anys.

L'adjudicatari garanteix que, si una actualitzacidé de programari obligatoria per seguretat o normativa
requereix un magquinari superior, aquest maquinari (PC o electronica) sera subministrat sense cost
addicional durant els 10 anys de vida util del sistema.

Actualitzacions de Seguretat: La instal-lacidé d'actualitzacions de seguretat, segons la normativa de
productes sanitaris, sera obligatoria i gratuita per a 'hospital fins i tot després de finalitzar la garantia

8. REQUISITS DEL SOFTWARE | INTEGRITAT DE DADES | SISTEMES DE INFORMACIO

Requisits Generals i Validacié

Interficie i Visualitzacié: El sistema ha d' incloure un paquet de programari d' edicié i adquisicié de dades
basat en Windows que incorpori una interficie grafica d' usuari de multiples panells. Ha de permetre el
seguiment de ' adquisicid i la visualitzacio del cromatograma i les dades associades en temps real.
Compliment Normatiu: El programari ha d' estar validat segons les regulacions GMP i complir estrictament
amb l' Annex 11 de les Normes de Correcta Fabricacio de la UE.

Gestio de Riscos: El disseny del programari ha d' aplicar un procés sistematic de gestié de riscos per
garantir la seguretat del pacient, la integritat de les dades i la qualitat dels resultats.

Arquitectura de Dades: Les dades de l'instrument i les seves metadades s'han d'emmagatzemar en una
base de dades protegida SQL amb arquitectura Client/Servidor per assegurar condicions GMP.

Integritat i Custodia: Es garantira la integritat de les dades emmagatzemades, assegurant que siguin
accessibles, llegibles, contemporanis i veraces (principis ALCOA+).

Copies de Seguretat: Es realitzaran regularment copies de seguretat (backups), la integritat, exactitud i
capacitat de recuperacié de les quals hauran de ser comprovades i documentades durant la qualificacié
del sistema
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Control d' Accés i Gestioé d' Usuaris

¢ Independencia d' Accés: El programari tindra un control d' accés d' usuari propi, independent del sistema
operatiu Windows, per garantir la gesti¢ de signatures i accessos GxP.

¢ Nivells d'Usuari: Es definiran diferents nivells d'accés amb permisos diferenciats (minim: administrador,
supervisor i operador) per a l'edicié de metodes i firmes electroniques.

e Registre d'Autoritzacions: El sistema ha de mantenir un registre documentat de qualsevol creacid, canvi o
cancel:-lacié d'una autoritzacié d'accés

Sistema de Seguiment i Rastreig (Audit Trail)

e Blindatge de Configuracio: El sistema registrara automaticament com a metadades no editables U' ID de la
sonda i el colimador en cada mesurament.

e Prevencié d' Errors: Per tal d' assegurar la veracitat dels registres i eliminar riscos d' error huma, el
programari no permetra la seleccié o modificacié manual d' aguests parametres critics per part de l' usuari.

e Rastreig Total (Audit Trail): El programari estara equipat amb un sistema de seguiment i rastreig de tal
manera que cada ajust de dades realitzat per un operador sigui completament tragable, registrant la
identitat de 'usuari, data, hora i motiu del canvi

Funcionalitats d' Analisi i Connectivitat

e Processament de Dades: El programari permetra la creacié de protocols de comptatge especifics i la
realitzacio d' integracions de pics tant de forma manual com automatica.

e Calculs Automatitzats: Ha d'incloure funcions per a la resta automatica de fons (background), correccié de
temps morts, correccié de decaiment radioactiu i un mode especific de determinacio de vida mitjana (half-
life mode).

e Analisi Espectral: El sistema a més de funcié d'identificacio radionucleida té funcié multicanal per a l'analisi
i la visualitzacioé discriminatori d' energies d' espectre d' energies amb un Unic detector,

e Transferéncia de Resultats: El programari ha de disposar d' una funcié de transferéncia de dades directa i
senzilla a programes de processament estandard com MS Word, Excel o PowerPoint.

Sistemes d’informacio

REQUERIMENTS GENERALS

Els licitadors s’han de comprometre a complir amb tots els requeriments de sistemes d’informacié de U'IMI,
aixi com amb aquells que estableixi 'Oficina de Salut en matéria 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 que assigni UIMI. Aquest cap de projecte podra comptar amb el
suport del personal tecnic i funcional que consideri necessari per a la coordinacié amb els homolegs de UIMI.
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 de U'IMI:

. Area de Medicina Nuclear: equips relacionats amb Uactivitat propia i llocs informatics necessaris per
al seu control i gestio.

. Centre de Processament de Dades (CPD) de 'Hospital del Mar - ubicacié on es troba emplacat
UIMI: servidors d’aplicacions, bases de dades i processos.
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L’adjudicatari aportara el maquinari i programari necessaris, i sera responsable de la seva instal:-lacio,
configuracid, posada en produccidé, manteniment i suport d’usuari, incloent la resolucié d’incidencies.

ESTANDARDS | SEGURETAT

Tot Uequipament fisic i logic haura de complir els estandards definits per UIMI.

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

L’adjudicatari assumira la gestié i administracio dels sistemes d’informacié aportats (servidors, PCs,
periferics, bases de dades, aplicacions, etc.) i atencié d’usuaris.

En cas necessari, es permetra U'Us d’una VPN corporativa per a tasques de monitoratge o
manteniment, sempre d’acord amb els requisits de seguretat establerts per UIMI.

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

MONITORATGE | AUDITORIES

L’adjudicatari haura d’aportar documentacié detallada i actualitzada sobre la configuracié dels
sistemes i equips.

L’IMI disposara de capacitat de monitoratge per comprovar la disponibilitat i adequacié de les
instal-lacions.

L’IMI es reserva el dret de realitzar auditories per verificar la qualitat de les instal-lacions, el
compliment dels compromisos i la normativa en materia de seguretat i proteccié de dades (LOPD i
GDPR).

INTEGRACIO AMB RIS, SAP ARGOS, PACS

L’adjudicatari del radiocromatograf (utilitzat en Medicina Nuclear per controlar la puresa radioquimica dels
radiofarmacs) haura d’integrar, si escau, per via electronica amb diversos sistemes hospitalaris. Les integracions
tipiques soén:

HIS / Sistema clinic: SAP Argos - en el nostre cas fem Us del HIS de 'Hospital del Mar. Aixo ens permet
associar el control de qualitat o resultat analitic al pacient o procediment clinic.

RIS / Sistema de Radiologia o Medicina Nuclear: Gestid de peticions i flux de treball de Medicina
Nuclear. Pot enviar informacié del procediment o radiofarmac.

PACS: Si el sistema genera imatges o cromatogrames, aquests poden guardar-se al PACS en format
DICOM. (IMl treballa amb el de General Eléctric)

Software propi del fabricant: Normalment el radiocromatograf porta un software de processament
instal-lat en un PC del proveidor. Aquest software calcula: puresa radioquimica, percentatge
d’impureses, cromatogrames

Infraestructura hospitalaria: També necessita integracié amb Active Directory / autenticacid, xarxa
hospitalaria, sistemes de backup, seguretat TIC

Els servidors/NAS, si escau, hauran de ser nous, dimensionats per gestionar Uactivitat diaria i amb capacitat
per mantenir un historic de 5 anys, incloent copies de seguretat.

En cas de degradacié o obsolescéncia, 'adjudicatari haura de subministrar nous equips (PCs, servidors,...).

SISTEMES OPERATIUS EN ESTACIONS DE TREBALL ADMESOS

Els sistemes operatius admesos i validats pels sistemes de U'IMI per a clients sén:

Microsoft Windows 11 (64 bits) o superior.
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Durant la vigencia del contracte, 'adjudicatari haura de mantenir el sistema operatiu actualitzat a la
darrera versio disponible, preveient les corresponents actualitzacions.

NAVEGADORS ADMESOS

. Microsoft Internet Explorer 11 (sense mode de compatibilitat amb versions anteriors).
° 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 de U'IMI per a servidors soén:
. Windows Server 2022 (64 bits) o versié més actualitzada.

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

CONTROL D’ACCES
. IMI facilitara accés remot al sistema de forma gestionada (plataforma Awingu).
. 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.
. Les contrasenyes han de complir els criteris seglents:
° minim de 8 caracters, incloent majuscules, minuscules, nimeros i caracters especials;

. d’us individual per garantir les auditories de seguretat.

Per a la restauracié de contrasenyes, el proveidor haura de contactar amb el CAU que indiqui UIMI,
seguint les pautes de seguretat establertes.

MONITORATGE

El sistema haura de ser compatible amb les eines de monitoratge de U'IMI, seguint protocols estandard (SNMP,
ICMP).

SEGURETAT
. Qualsevol canvi sobre U'escenari implementat i validat haura de ser comunicat préviament a U'IMI.

. El proveidor comprovara periodicament el compliment de les politiques i normes de seguretat, i
actualitzara sistemes operatius i navegadors a U'Ultima o penultima versio estable.

. IMl validara Uobertura de ports sempre que compleixin els protocols de seguretat establerts per U'IMI i
la Ciberseguretat de Catalunya.

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

GESTIO DEL BACKUP

. L’IMI realitzara copies de seguretat (backup) de les maquines a nivell de dades, sempre que sigui
possible, en cas contrari, 'adjudicatari en sera el responsable de realitzar-les.

. El licitador haura d’especificar el backup a realitzar en la seva proposta.
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. Les copies de seguretat hauran de ser periodiques, testejades i verificades, i el proveidor garantira la
seva validesa i recuperacio.

EQUIPS DE TREBALL, IMPRESSORES | SAI

. Els PCs associats al radiocromatograf, aportats per ’adjudicatari, hauran de funcionar amb sistemes
operatius, antivirus i navegadors actualitzats.

. L’antivirus I’ha de posar ’adjudicatari.

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

. En cas d’avaria o lentitud, 'adjudicatari substituira Uequip per un de nou.

. Si el radiocromatograf requereix d’una impressora no compatible amb les de xarxa de UIMI,
’adjudicatari n’assumira el subministrament i manteniment, incloent consumibles.

. El radiocromatograf haura d’incorporar un SAl, si escau, facilitat i costejat per ’adjudicatari, que sera
reemplacat en cas d’avaria.

Especificitats téecniques del programari
El sistema o programari de gestié del radiocromatograf haura de ser intuitiu i facil d’utilitzar per U'IMI.
Requisits imprescindibles de la proposta
Les ofertes hauran d’incloure explicitament els requisits seglients; en cas contrari seran excloses:
. Llicencies i seguretat
. Subministrament i 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
. Inclusié de les caracteristiques dels servidors, cabines i NAS que es lliuraran a UIMI en cas
necessari.

. Missatgeria i integracio

° La missatgeria entre radiocromatograf/middleware i el RIS, SAP Argos, PACs haura de ser
I'estandard del sector salut (HL7, DICOM,...); en cas contrari, U'adjudicatari haura d’assolir-ho
durant la vigencia del contracte.

o Esquema d’integracié amb:
a. Descripci6 dels missatges proposats.
b. Canals utilitzats i ports requerits.
. Suport técnic

° Servei en horari laboral al servei de Medicina Nuclear, amb temps de resposta maxim de 3
hores.

. Telefon i contacte designat per a incidéncies critiques.
. Accés als logs de missatgeria per a UIMI, per a la resolucié de disfuncions.
. Presentacié d’una proposta de formacio técnica sobre el protocol d’integracio.
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Pla de contingéncia
o Alternatives en cas de perdua de connexio de xarxa
Documentacio i formacioé
° Lliurament a U'IMI de la documentacié completa de la instal-lacié i connexions establertes.

. Formacié al Departament TIC de U'IMI sobre parametritzacié i actualitzacié del sistema, si fos
necessari.

9. INSTAL-LACIO, QUALIFICACIO (1Q/0Q) | POSADA EN MARXA

Condicions generals del lliurament

L'adjudicatari subministrara 'Ultima versi6 de 'equip comercialment disponible en la data d'instal-lacié.
El subministrament es realitzara sota la modalitat de "clau en ma", assumint l'empresa adjudicataria
totes les despeses de transport, desembalatge, retirada de residus i materials d'embalatge.

L' equip es lliurara amb tots els dispositius, elements d' interconnexid, cablejat i accessoris de fixacié
necessaris per al seu total i correcte funcionament.

Instal-lacié i Connectivitat

La instal-lacid es realitzara en la ubicacié designada per la Unitat de Radiofarmacia del Servei de
Medicina Nuclear de I'Hospital del Mar.

Una vegada instal-lat l'equip, l'adjudicatari realitzara les proves necessaries que acreditin el seu
correcte funcionament en presencia del personal designat per l'Hospital.

L'adjudicatari sera responsable de la connexid i integracié de maquinari i programari amb altres equips
i xarxes del centre (HIS/RIS, PACS, SAP ARGOS, NMIS etc.) segons sigui necessari.

Qualsevolintegracio a la xarxa informatica del centre es realitzara seguint estrictament les directrius del
departament de Tecnologies de la Informacid, que haura de validar la correcta instal-lacio final.

La comunicacio del sistema amb el PC de control es realitzara mitjangant interficies estandard USB 2.0
i/o Ethernet 10/100, garantint una transferencia de dades digital, estable i conforme als requisits de
xarxa del centre.

Qualificacié de 'Equipament (1Q/0Q)

Com a requisit indispensable per a la recepcio de ' equip, |' adjudicatari haura d' executar i lWiurar
documentats els seglients processos de qualificacio:
o Qualificacié de la Instal-lacio (1Q): Verificacié que l'equip i els seus accessoris i el programari han
estat subministrats i instal-lats segons les especificacions del fabricant.
o Qualificacié de l'Operacio (OQ): Proves funcionals que demostrin que l'equip i el programari opera
correctament en el seu entorn de treball.
o Validacio d' Audit Trail: Proves especifiques que demostrin que el registre d' auditoria captura
qualsevol creacid, modificacié o eliminacié de dades, incloent-hi la identitat de |' usuari, data,
hora i motiu del canvi, i que aquest registre és no editable

Termini de lliurament i instal-lacié i acta de recepcié.

El termini maxim per al subministrament, instal-lacié i posada en marxa operativa del radiocromatograf
sera 30 dies naturals a comptar des de la formalitzacié del contracte o la notificacié de la comanda.
Una vegada complerts els anteriors requisits, es signara [’acta de recepcio per part de IMIl i l'empresa
adjudicataria. Aquesta data suposa Uinici del periode de garantia.
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10. CERTIFICACIONS | PLA DE FORMACIO
Certificacions requerides

e Marcatge CE: L'equip i els seus accessoris hauran de disposar obligatoriament de Marcatge CE i complir
amb la legislacio vigent de productes sanitaris (Reglament UE 2017/745).

e Sistemes de Gestid: El licitador haura d'aportar, de forma obligatoria, els certificats de Sistemes de Gestid
de Qualitat (ISO 9001 o l'especifica de productes sanitaris ISO 13485) i de Gestié Ambiental (ISO 14001) o
equivalents

e Compatibilitat: S'aportara certificaci6 de compliment de la normativa sobre compatibilitat
electromagneética

Pla de formacio

e L'adjudicatari impartira un programa de formacid presencial al centre sanitari per a tot el personal usuari
(assistencial i facultatiu) i tecnic (electromedicina).
e Laformacié tindra una durada minima de 8 hores i s' adaptara als torns de treball del servei.
e Elcontingut minim incloura:
o Maneig avancat del maquinarii del programari d' adquisicio i analisi.
o Protocols de calibratge periodic i verificacié diaria del funcionament.
o Gestid de la integritat de dades: Us de signatures electroniques, revisié de l'Audit Trail i gestié d'
usuaris.
o Mesures de seguretat, radioproteccié i manteniment basic de primer nivell

e Formacidé Tecnica Especifica: L' adjudicatari haura d' aportar la documentacid necessaria i, si és requerit,
impartir un curs técnic per al personal de manteniment de ' hospital per facilitar les inspeccions
periodiques un cop finalitzada la garantia.

e Recurrencia i Actualitzacions: La formacidé sera recurrent durant el periode de garantia. En cas d'
implementar-se actualitzacions de programari significatives, es proporcionara formacié especifica sobre
les noves funcionalitats sense cost addicional per a ' Hospital.

e Certificacio: En finalitzar la formacid, ' adjudicatari lWliurara un certificat nominatiu signat pel docent on
constin els continguts impartits i les hores de formacio, per als registres de qualitat del centre.

11. PREVENCIO DE RISCOS LABORALS

L’empresa contractada haura de complir amb la normativa especifica de prevencié de riscos laborals, i haura
d’aportar certificat de compromis en aquest sentit.

D'acord amb l'article 41 de la llei 31/1995, de 8 de novembre, de Prevencidé de riscs 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 dels centres de la xarxa de IMI, la informacié sobre la
forma correcta utilitzacid per part dels treballadors, les mesures preventives addicionals que s’hagin de prendre i
elsriscs laborals que comportin, tant el seu Us normal com ara la seva manipulacio 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
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finalitat, hauran de subministrar la informacio, als usuaris de IMI, sobre el tipus de risc al qual van destinats, el
nivell de proteccié i la forma correcta d’ds i manteniment.

Els adjudicataris hauran de ser coneixedors i fer coneixer al personal propi o subcontractat que accedeix a les
instal-lacions dels centres de la xarxa de IMI (comercials, delegats, transportistes, missatgers, etc.) les normes
generals de seguretat dels centres de la xarxa de IMI que visiten, 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.

Si durant Uexecucié d’aquest acord marc es produeixen situacions en les quals es requereix algun tipus de
muntatge o altres activitats a les instal-lacions de qualsevol dels centres de la xarxa de IMI, els adjudicataris

hauran de realitzar el tramit CAE que es troba a aquest enllag.

https://cae.jeveal.com/

Si un centre destinatari de la xarxa de IM| 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 energetic, compatibilitat
electromagnetica, 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

subministrats als laboratoris de la xarxa de IMI on es desenvolupa activitat analitica i diagndstica, hauran d’anar
acompanyats de la fitxa de dades de seguretat corresponent, en format digital, o amb la indicacié del lloc web de
descarrega d’informacié adient, i que es correspondra sempre amb el material adquirit, en formulacio,
concentracié i forma de presentacio.

12. FACTURACIO

El pagament al contractista s’efectuara contra presentacié de factura expedida, d’acord amb la normativa vigent
sobre factura electronica, en els terminis i les condicions establertes en Uarticle 198 de la LCSP.

D’acord amb el que estableix la Llei 25/2013, de 27 de desembre, d’impuls de la factura electronica i creacié del
registre comptable de factures en el sector public, les factures s’han de signar amb signatura avangada, basada
en un certificat reconegut, i han d’incloure, necessariament, el numero d’expedient de contractacio.

El format de la factura electronica i signatura s’han d’ajustar al que disposa ’Ordre ECO/306/2015, de 23 de
setembre, per la qual es regula el procediment de tramitacio i anotacié de les factures en el Registre comptable
de factures en 'ambit de 'administracié de la Generalitat de Catalunya i el sector public que en depén.

Aixi, el contractista haura de lliurar les seves factures al servei eFACT del Consorci d’Administracié Oberta de
Catalunya (AOC), en la seva condicié de Punt General d’Entrada de Factures Electroniques la Generalitat de
Catalunya i del seu Sector Public. Per major informacié podeu consultar aquest enllag:
http://economia.gencat.cat/ca/70_ambits_actuacio/tresoreria_i_pagaments/factura-electronica/

Les factures han de ser electroniques i s'han de penjar en format XML mitjangant el seglient enllag a la "bustia
d'entrega" del sector public que ens correspon: https://efact.eacat.cat/bustia/?emisorld=7
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Les factures hauran de vincular-se Unicament amb una comanda, i per tant, una factura no podra agrupar més
d’una comanda.

A la descripcio del producte que consti a la factura, sera necessari que primer s’introdueixi el codi de producte
seguidament del nom.

Elcodi DIR d’Imatge Medica Intercentres, SL (en endavant IMI) pels tres centres gestors (Oficina Comptable, Unitat
Tramitadora i Organ Gestor) és el A09043192.

El/s pagament/s efectiu del subministrament i/o prestacions executades es realitzara d'acord amb el contingut de
la LCSP i unicament mitjangant transferencia bancaria, amb venciment 30 dies / data factura, el proper dia 15 del
mes seglent, i prévia recepcio de la factura al departament d’Economia i Finances d’IMI, a través dels canals
descrits anteriorment. IMI Unicament abonara a ’empresa adjudicataria els serveis efectivament prestats, sense
que en cap cas IMl estigui obligat a esgotar el valor estimat del contracte/pressupost de licitacio.

Durant lavigencia del contracte no tindra lloc cap increment de preu. Qualsevol modificacio sobre U'IVA sera motiu
de revisid, no podent-ne repercutir cap altre increment.

La facturacié haura d’emetre’s amb arrodoniment a dos digits, conforme a allo establert a Uarticle 11 de la Llei
46/1998, de 17 de desembre, sobre introduccié de U'euro.

El seguiment de Uestat de les factures es podra consultar al web del Departament de la Vicepresidéncia i
d’Economia i Hisenda a 'apartat de Tresoreria i Pagaments (consulta de Uestat de factures i pagaments de
documents), a partir de ’endema del registre de la factura.

En cas de retard en el pagament, el contractista té dret a percebre, en els termes i les condicions legalment
establerts, els interessos de demora i la indemnitzacié corresponent pels costos de cobrament en els termes
establerts en la Llei 3/200 4, de 29 de desembre, per la qual s’estableixen mesures de lluita contra la morositat en
les operacions comercials.

El contractista podra transmetre els drets de cobrament en els termes i condicions establerts en Uarticle 200 de
la LCSP. Per al’eficacia d’aquesta transmissi6 de drets front a U'IMI, caldra que li hagi estat notificada fefaentment,
aixo és, mitjangant documentacio que permeti acreditar la celebracié del contracte i la capacitat dels intervinents.
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