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1.0BJECTE | FINALITATS DE LA PRESTACIO DEL SERVEI

L’objecte del present plec és descriure les caracteristiques técniques que haura de
complir 'empresa adjudicataria, per a la prestacié del servei de qualificaciéo 1Q/OQ
(instalation qualification / operational qualification) dels equips CliniMACS Prodigy de la
Unitat de Terapies Avancades de la Fundacio Institut de Recerca de I'Hospital de la
Santa Creu i Sant Pau, a partir d’ara IR SANT PAU.

El ClinicMACS Prodigy és un sistema automatitzat destinat al processament i cultiu
cel-lular en condicions d’esterilitat, utilitzat de forma rutinaria per a la produccié de
medicaments de terapia avancada per a pacients. Degut a la criticitat de les activitats
que es duen a terme en aquest equip, resulta imprescindible disposar d’'un servei de
qualificacié del CliniMACS Prodigy (IQ/OQ) per tal d’assegurar les condicions optimes
pel seu funcionament, aixi com per garantitzar la seguretat dels processos de fabricacié
i el compliment dels requisits normatius aplicables als medicaments de terapia
avancada.

La qualificacié del CliniMACS Prodigy I'ofereix en exclusiva 'empresa Miltenyi Biotec, ja
que al ser un equip d’alta complexitat és indispensable que aquest servei el realitzi el
fabricant d’aquest aparell amb el seu personal qualificat, amb coneixement especialitzat,
acces als recanvis originals, a les actualitzacions del software i que disposi de protocols
validats.

2. CARACTERISTIQUES TECNIQUES
2.1 Abast del servei de qualificacié 1Q/0Q

Serveis inclosos per a la Qualificacié de la Instal-laci6 amb les proves seguents:
e Instal-laci6é de l'instrument
e Ubicacid i entorn de la instal-lacié
o Estat de I'instrument
e Connexio dels periférics
e Inicialitzaci6 del sistema
e Configuracié del programari
o Parametres de configuracio

e Etiquetes i senyals d’adverténcia

Serveis inclosos per a la Qualificacié en Operacié amb les proves seglents:
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e Alarma acustica
o Altaveu i ports USB
e Sensors de liquid
e Unitat magnética
e Unitat de bomba i sensors de pressio
e Valvules
e ll-luminacié del suport de bosses
e Lector de codis de barres
e Camara de cultiu
e Lliscament i rotacié del mecanisme de la cambra
e Campana
o Descondensador
e Microscopi
e Camara interlaminar
e Unitat de condicionament de temperatura
e Unitat de mescla de gasos

e Testrun

- Actualitzacions de programari dels dispositius durant el servei de qualificacié descrit
en el present document, i sempre amb I'autoritzacio prévia del IR SANT PAU.

- La ma d'obra, els viatges i les despeses vinculades al treball de qualificacié, sense
cap carrec extra per a I'lR SANT PAU.

- Documentacié de Servei detallada: L’adjudicataria lliurara a 'R SANT PAU una
documentacié de servei detallada immediatament després de finalitzar els treballs,
gue inclogui un informe resumit de I'estat de les maquines per a tots els equips atesos
tant abans com després del servei en totes les funcions critiques, una llista de
comprovacio de tots els serveis realitzats i tots els serveis no programats realitzats.
L'historial de servei es conservara mentre els equips estiguin subjectes al contracte.

3. FORMACIO:
El servei tecnic de 'empresa adjudicataria formara al personal técnic de Produccio de

la Unitat de Terapies Avancades en cas de que la qualificacié del CliniMACS Prodigy
impliqui una modificacio del funcionament habitual de I'equip (canvi fisic o software).

4. CANALITZACIO DE LA INFORMACIO:

Tant 'IR SANT PAU com I'empresa adjudicataria es comprometen als segiients punts:
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- L’adjudicatari es compromet a elaborar un informe d’activitats en els equips inclosos
en aguest plec un cop realitzat el servei sol-licitat.

- L'IR SANT PAU i I'adjudicatari es comprometen a mantenir les reunions que calguin,
amb l'objectiu d’analitzar els informes d’activitat per tal d’aconseguir una millor
col-laboracio.

5. RESPONSABILITATS | OBLIGACIONS MINIMES DE L’ADJUDICATARI
El contractista assumira les responsabilitats i obligacions que s’exposen a continuacio:

- El contractista sera responsable de la qualitat técnica dels treballs realitzats i de
les prestacions i serveis realitzats aixi com les consequéncies que suposin per
'R SANT PAU o tercers les omissions, errors, metodes inadequats o
conclusions incorrectes a I'hora d’execucié del contracte.

- El contractista no podra cedir o subcontractar les prestacions de servei del
present Contracte sense autoritzacié previa de I'IR SANT PAU.

- El contractista garantira el compliment de la normativa comunitaria, estatal,
autonomica i local aplicable en el moment de realitzar les tasques de
manteniment i qualsevol altra disposicio oficial o Decret que sigui publicat durant
la vigéncia del contracte.

- El contractista donara suport técnic en referéncia a normatives i estara obligat a
informar a I'lR SANT PAU de les possibles modificacions dels reglaments a nivell
tecnic que puguin afectar a I'lR SANT PAU.

6. ASPECTES GENERALS:

El contractista assumira els procediments generals que s’exposen a continuacio:

- L'IR SANT PAU no reconeixera cap treball realitzat fora dels procediments
indicats en el present Plec de Condicions o de les normes complementaries
gue s’estableixin, 0 que no comptin amb la seva préevia conformitat, encara
gue hagin estat demanats per qualsevol persona relacionada amb ell, a
gualsevol nivell de responsabilitat.

- L'IR SANT PAU no es fara carrec de cap despesa produida com a
consequencia d’'una intervencié no autoritzada, reservant-se la facultat de
reclamar —si s’escaigués— compensacio pels danys o perjudicis que
poguessin derivar-se’n.

- L’IR SANT PAU exercira en tot moment les funcions de seguiment, inspeccio
i control de la prestacié del servei de qualificacio, prenent les mesures que
consideri oportunes per al correcte compliment de les obligacions a que
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s’haura sotmeés el contractista com a conseqiiéncia del present Plec de
condicions, aixi com del contracte que se’n deriva.

- Encas de que es produeixi alguna baixa dels equips relacionats en el present
contracte, aquest sera descomptat de la factura peridodica corresponent a
partir del primer mes segient a la data de baixa.

- L’IR SANT PAU autoritzara préviament i per escrit qualsevol tipus de treball
qgue calgui realitzar fora de contracte i susceptible de ser facturat per
empresa adjudicataria, mitjangant el corresponent pressupost previ.
Independentment, 'empresa adjudicataria donara servei provisional fins la
reparacio definitiva.

- L’adjudicatari fara entrega a I'lR SANT PAU dels protocols de manteniment
preventiu dels equips inclosos en el present Plec.

7. ALTRES COMPROMISOS DEL CONTRACTISTA:

El contractista es comprometra al correcte desenvolupament del servei, amb Us de tots
els mitjans que resultin necessaris per a la seva adequada qualitat. El contractista es
compromet a la correcta i adequada realitzacié del servei amb la qualitat necessaria i
amb la incorporacié de totes aquelles mesures técniques que puguin ser precises per a
un servei d'aquesta naturalesa.

En relacié amb les dades personals a les quals es tingui accés amb ocasioé del contracte,
'empresa contractista haura de complir de tot alld que estableix el Reglament (UE)
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, d’ara
endavant RGPD, a la Llei Organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccié de dades
personals i garantia dels drets digitals i a la resta de normativa vigent en matéria de
proteccio de dades, en relaci6 amb les dades personals a les quals tingui accés amb
ocasio del contracte.

8. TERMINI D'EXECUCIO:

El termini d'execucio del contracte sera de 3 anys a partir de I'endema de la formalitzacio
del contracte.

El contracte no sera susceptible de prorrogues.

Les dates per a la realitzacio de les diferents operacions integrades en el Servei hauran
de ser concertades i autoritzades amb I'lR SANT PAU i el contractista.

El pagament es fara segons sol-licitud i execucio del servei.
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9. CONFIDENCIALITAT

Tota la informacié que es trobi en els instal-lacions de I'lR SANT PAU és confidencial i
de la seva propietat, per la qual cosa el licitador i qualsevol
persona dependent del mateix que exerceixi els funcions objecte d'aquest contracte
haura de mantenir la confidencialitat plena sobre la informacié inherent.



