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1. Objecte de la Contractacio6

L'objecte del contracte és el subministrament integral, de tracte successiu, de reactius, material
fungible, controls de qualitat externs i equips analitzadors en régim de cessié d'ls per a la
realitzacio de proves de diagnostic rapid als serveis de laboratori de la xarxa de laboratoris del
Laboratori de Referéncia de Catalunya, SA. (en endavant, LRC), d'acord amb les condicions
previstes en el plec de prescripcions técniques.

Aquesta contractacio respon a la necessitat identificada en l'informe de necessitats elaborat per la
direccio técnica del LRC, en el qual es justifica la incorporacié de nous sistemes analitics i '
aprovisionament de productes necessaris per garantir la continuitat assistencial.

El producte de laboratori objecte de licitacié s' articula en una llista de proves diagnostiques— Annex |
Activitat anual per centres, del present plec—, d' acord amb la tipologia de la prova diagnostica.

La relacié de proves diagnostiques objecte del contracte es presenta dividida en 11 lots, d’acord amb
I’estructura funcional descrita en aquest plec, a UAnnex | i al quadre de caracteristiques especifiques.

Per poder processar la determinacié de les proves diagnostiques objecte del contracte, els licitadors
hauran d' oferir la relacié de productes necessaris per a cada prova, amb una estimacié anual de
consum i l'import maxim de compra sense IVA.

En aquest sentit, el preu unitari ofert per a cada prova haura d' incloure tots els productes i serveis
associats necessaris per a la seva realitzacid, com ara calibradors, controls interns, reactius auxiliars,
consumibles especifics, programari o llicéncies, entre d' altres. Aquests elements hauran de figurar en
' oferta amb preu unitari zero, indicant que el seu cost esta repercutit en el preu del producte principal
ofertat per a la prova corresponent, i que la seva prestacié esta inclosa en el preu adjudicat.

L'adjudicatari s'obliga a lliurar els productes de forma successiva, pel preu unitari resultant de
l'adjudicacid, estant subordinat a les necessitats del LRC. En L' Annex Il Oferta Economica i Criteris
Avaluables Automaticament del present plec s' estableix, a titol orientatiu, la previsié de consum per
al periode total del contracte, sense que existeixi compromis per part del LRC d' esgotar |' esmentat
consum, de manera que, en cap cas, el LRC estara obligat a consumir la totalitat de l' import adjudicat.

L' adjudicacié recaura en un unic adjudicatari per lot, i no podra modificar les caracteristiques
tecniques dels productes que li hagin estat adjudicats, ni els seus preus unitaris. Qualsevol modificacié
de les caracteristiques dels productes, a peticié del contractista, haura de ser previament autoritzada
per la direccié técnica del LRC, sense que aixd impliqui alteracié del preu unitari adjudicat i sens
perjudici del regim de modificacions contractuals.

Aixi mateix, per tal de garantir la flexibilitat operativa del LRC durant la vigencia del contracte, els
licitadors hauran d' incloure en L ' Annex Il - Productes addicionals del cataleg una relacié de
productes addicionals relacionats amb |' objecte del contracte que, sense estar contemplats en '
estimacid inicial, puguin ser necessaris al llarg del periode contractual. Aquests productes hauran d'
estar degudament identificats, amb la seva descripcio técnica, preu unitari sense IVA i condicions de
subministrament.
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La inclusié d' aquests productes no implica compromis de compra per part del LRC, pero permetra la
seva adquisicioé en cas de necessitat, sempre que es mantinguin les condicions ofertades en ' Annex
Il.

Els preus unitaris oferts en |' Annex lll seran vinculants durant tota la vigencia del contracte.
Per a efectes de valoracié en la fase d' adjudicacid, els articles de ' Annex lll no seran objecte de
puntuacid, atés que el seu Us és eventual i no compromes.

No obstant aix0, es podra verificar que els preus oferts s' ajusten a preus de mercat mitjancant
comparacioé amb referencies externes o preus historics del LRC.

En cas que els productesinclosos en ' Annex Il pertanyin a agrupacions similars, variants o equivalents
aalgunade les proves objecte del contracte, el preu unitari ofertat haura de ser el mateix que l' adjudicat
per a ' esmentada prova, llevat que existeixi una justificacié tecnica que avali una diferéncia de preu,
la qual haura de ser validada per la direccié tecnica del LRC.

Per tal de garantir la capacitat d' adaptacié tecnologica i operativa del LRC, es permetra ' adquisicio de
productes que no estiguessin contemplats en |' oferta inicial ni en I' Annex Ill, sempre que estiguin
directament relacionats amb |' objecte del contracte i hagin estat incorporats al cataleg de
adjudicatari durant la vigencia d' aquest.

Aquests productes hauran de complir les condicions seglients:

° Estar vinculats funcionalment o técnicament a les determinacions objecte del
contracte, ja sigui com variants, millores, substitucions o noves proves compatibles
amb els equips cedits.

. Ser oferts per ' adjudicatari amb preu unitari sense IVA, que haura de ser igual al de
productes equivalents ja adjudicats, si pertanyen a la mateixa agrupacio o tipologia. En
cas de no existir equivaléncia directa, el preu s'haura de justificar mitjangant criteris
objectius (cost de produccid, preus de mercat, etc.) i sera validat per la direccié tecnica
del LRC.

. No implicar modificacié contractual, sempre que ' import total acumulat d' aquests
productes no superi el limit previst per a adquisicions no previstes, conforme a la
normativa aplicable.

. Ser autoritzats previament per la direccio tecnica del LRC, que verificara la seva
idoneitat i necessitat.

2. Centres Objecte del Contracte i Ambit del Servei

L' ambit del contracte inclou |' entitat Laboratori de Referencia de Catalunya i la seva xarxa de
laboratoris hospitalaris. Sens perjudici que els centres de la xarxa puguin augmentar o disminuir en el
moment de la prestacié dels serveis, actualment, i a titol informatiu, les seus i centres de la xarxa de
LRC s6n principalment els seglients:

Centre Adreca Poblacid CP Provincia
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HOSPITAL

COMARCAL DE LA | Carretera Cala Sant Francesc, 6 Blanes 17300 Girona
SELVA

HOSPITAL DE .

CALELLA Sant Jaume, 209 - 217 (Laboratori) | Calella 08370 Barcelona
HOSPITAL DE . . .

MATARO Carretera de Cirera, s/n (Laboratori) | Mataré 08304 Barcelona
HOSPITAL DEL | Passeig Maritim de la Barceloneta,

MAR 25 - 29 Barcelona 08003 Barcelona
HOSPITAL DE | Avenida Santuario, Ptge. de Sant

L’ESPERANCA Josep la Muntanya, 12 Barcelona 08024 | Barcelona
HOSPITAL DE . .

SANT CELONI Av. Hospital, 19 Sant Celoni 08470 Barcelona
HOSPITAL

MUNICIPAL DE | Via Augusta, 9- 13 Badalona 08911 Barcelona
BADALONA

HOSPITAL SANT | Avinguda del Doctor Josep Laporte,

JOAN DE REUS 5 Reus 43204 | Tarragona
HOSPITAL DE i .

MéRA D’EBRE Carrer de Benet Messeguel’, s/n Mora d'Ebre 43770 Tarragona
CLINICA TERRES ,

DE L’EBRE Plaga 1 d'Octubre, 6-8 Tortosa 43500 | Tarragona
HOSPITAL DE LA

SANTA CREU DE | Passeig de Mossen Valls, 1 Tortosa 43590 Tarragona
JESUS

HOSPITAL DE LA R . . Lleida
VALL D’ARAN Carrer deth Espitau, 5 Vielha 25530

CENTRE FORUM Carrer de Llull, 410 Barcelona 08019 Barcelona

3. Especificacions Tecniques

3.1. Especificacions Generiques

Les caracteristiques tecniques dels productes objecte de licitacié sén les que consten a UAnnex V —
Especificacions técniques obligatories. Caldra indicar els codis EAN de totes les referéncies, les condicions de
conservacio (especialment la temperatura, quan escaigui) i vincular cada producte amb el codi LRC

corresponent. Qualsevol canvi de referencia comercial s’haura de comunicar immediatament a

compreslrc@lrc.cat.

Manual d’ usuari: S' haura de subministrar, juntament amb cada producte i equip, el corresponent
manual d' usuari que inclogui:

° Instruccions completes d' instal-lacid, configuracié, Us, manteniment preventiu i
resolucioé basica d' incidencies.
. Procediments de seguretat (Fitxes de seguretat -MSDS-), advertiments i especificacions

tecniques de |' equip o producte.
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Els manuals s'hauran de lliurar en format digital, redactats en castella i/o catala, i seran
comprensibles per a personal tecnic i sanitari no especialitzat en enginyeria.

Identificacié i Tracabilitat: Tots els productes subministrats (reactius, fungibles, calibradors,

controls, etc.) hauran d'estar correctament identificats i permetre la seva tragabilitat mitjancant
sistemes de codificacié normalitzats, preferentment per codi de barres o tecnologia equivalent.

La informacié minima obligatoria que incloure en |' etiquetatge o envas de cada unitat sera:

. Nom comercial del producte

. Lot o numero de serie

. Data de caducitat (quan escaigui)
° Codi del fabricant o proveidor

. Condicions d' emmagatzematge
. Marcatge CE

En el cas dels reactius i consumibles, |' etiquetatge haura de ser resistent a la manipulacio i romandre
llegible durant tot el seu periode d' us.

3.2. Especificacions Concretes

Els licitadors hauran de garantir el compliment de les seglients especificacions técniques concretes
relatives a la infraestructura necessaria, |' adaptacié dels espais, el subministrament de material
auxiliar i els requisits minims obligatoris que han de complir els productes oferts:

Infraestructura Auxiliar: Detalls sobre sistemes auxiliars necessaris.

L' equipament proposat enregim de cessié haura de comptar amb tots els sistemes auxiliars necessaris
per al seu correcte funcionament, incloent-hi, si escau:

. Subministrament electric amb estabilitzador o SAI (Sistema d'Alimentacié Ininterrompuda), si
aixi ho requereix l'equip.

. Sistemes de comunicacid i connectivitat amb xarxes informatiques hospitalaries (HL7, ASTM,
LIS, etc.).

. Elements per a la correcta ventilacid, refrigeracio o climatitzacid dels equips, si s' escau.

. Qualsevol altre element auxiliar necessari per garantir l' operativitat, seguretat i compliment

normatiu de ' equipament instal.lat.

Ellicitador haura de detallar en la seva oferta els requisits tecnics especifics de cada equip, aixi com la
infraestructura auxiliar prevista.

Els equips proposats en régim de cessié hauran de ser nous d’origen, sense Us previ ni
recondicionament, i hauran d’anar acompanyats de la documentacié acreditativa corresponent (p. ex.,
certificat o declaracio del fabricant, numero de serie i garantia oficial del fabricant). No s’admetran
equips de demostracid, de lloguer previ o procedents de reposicions d’altres centres.
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Adaptacié d’ Infraestructura: Requisits per a |' adaptacioé d' infraestructura existent.

Quan l'equipament cedit en Us requereixi modificacions o adaptacions a les instal-lacions del centre
(laboratori, sales tecniques, magatzems, etc.), l'adjudicatari sera responsable de:

. Avaluar les necessitats d'adequacié tecnica (espais, connexions electriques, xarxes,
mobiliari, etc.).

. Proposar les solucions tecniques adequades per adaptar la infraestructura existent.

. Executar les adaptacions necessaries sense cost addicional per a |' organ de

contractacio6, garantint el compliment de la normativa vigent en materia de seguretat,
accessibilitat i compatibilitat electromagnetica.

° Coordinar les actuacions amb el personal técnic del centre, sense interferir en '
operativa habitual del laboratori.

Aquestes adaptacions s' hauran d' executar abans de la posada en marxa dels equips.

Material Auxiliar: L' adjudicatari haura de subministrar, sense cost addicional, tot el material fungible
auxiliar necessari per al correcte funcionament de l' equipament i la utilitzacio dels reactius oferts,
incloent-hi, entre d' altres:

° Tubs, cubetes, puntes, vials, filtres, suports, taps, segons les especificacions del
sistema.

° Controls, calibradors i solucions de neteja, en les quantitats necessaries per assegurar
el funcionament continu durant tota la vigencia del contracte.

° Material per a l' eliminacié de residus generats per l' Us de ' equip, si és especific del
sistema.

La reposicié d' aguest material haura d' estar garantida durant tota la durada del contracte i en les
condicions establertes en el Quadre de Caracteristiques o ' oferta tecnica.

En els casos en que l'oferta inclogui la cessidé d'impressores associades al funcionament de
l'equipament cedit, l'adjudicatari haura de subministrar, sense cost addicional, els consumibles
necessaris per al funcionament ordinari d'aquestes impressores, incloent especificament el toner
(s'exclou el paper).

Aquests subministraments s' entendran inclosos dins de les obligacions generals de |' adjudicatari, en
les mateixes condicions que la cessio de |' equipament, sense que pugui suposar increment del preu
ofertat ni facturacio separada. L' obligacié es mantindra durant tot el periode de vigencia del contracte,
incloent eventuals prorrogues.

3.2.4. Requisits minims obligatoris per lot
Els licitadors hauran de garantir que els reactius i autoanalitzadors oferts en cada lot compleixen, com
a minim, amb les especificacions tecniques minimes de compliment obligatori, numerades en | '"Annex

V - Especificacions Técniques Obligatories. L' incompliment de qualsevol d' aquests requisits sera
motiu d' exclusié automatica.
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4. Requeriments Addicionals Obligatoris de I’ Oferta Tecnica

Els licitadors hauran d' incloure en la seva proposta una memoria técnica completa, redactada a
doble cara en font Arial mida 10, amb les dades corporatives i logotip del licitador a la capcgalera, que '
identifigui com a autor del document.

Aquesta memoria haura de desenvolupar, de forma estructurada i conforme a l' establert en els
apartats seglients del present plec, els continguts minims seguents:

4.1. Equip i mitjans materials

Descripcid detallada dels reactius, calibradors, controls, material fungible, equips autoanalitzadors en
cessid d'Us i material auxiliar necessari per dur a terme les proves analitiques en cadascun dels
diferents equips oferts, amb indicacio de la descripcid i referencia, marcant aquelles referencies que
seran facturades, pero sense incloure el preu, que haura de figurar unicament en l'oferta econdmica
(Annex II).

Descripcié técnica detallada de tots els equips que se cedeixen en us, indicant com a minim:

° Marca, model i fabricant.

. Capacitat analitica, rendiment (nombre de proves/hora), tipus d'analisi i parametres que
permet processar.

. Nivell d' automatitzacid, caracteristiques de carrega continua, reposicié en marxa i
control de qualitat integrat.

. Requisits d'instal-lacié (dimensions, pes, connexions electriques, de xarxa i de gasos, si
escau).

° Requisits de manteniment, consum de reactius i consumibles per analisi, i vida util
estimada de |' equip.

. Interficie amb sistemes informatics (LIS, HIS), estandards de comunicacié suportats
(HL7, ASTM, etc.).

° Elements de seguretat (alarmes, bloquejos de seguretat, deteccié d'errors, tragabilitat).

. Certificacions técniques i marcatge CE, si s' hi correspon.

Aquesta informacié s' haura de presentar acompanyada de fitxes técniques emeses pel fabricant i
especificacions clares que permetin valorar objectivament el nivell tecnologic dels equips oferts.

El licitador haura d' aportar un certificat de compromis signat per l' empresa ofertant en el qual es
garanteixi el seguent:

. Que, durant tota la vigencia del contracte, es mantindran els equips en condicions
optimes de funcionament, incloent-hi el seu manteniment preventiu i correctiu, sense
cost addicional per a l' 0rgan de contractacid.

. Que es compromet a implementar actualitzacions de programari i/o maquinari
rellevants que suposin una millora tecnologica, sempre que no interfereixin amb els
procediments validats del laboratori.

° Que, en cas d' obsolescéncia tecnologica o millores significatives del model ofertat, '
adjudicatari podra proposar la substitucio o millora de l' equip sense cost addicional,
previa validaciod per part de l' 0rgan contractant.
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Aquest certificat haura d' estar signat per representant legal amb capacitat suficient i es considerara
vinculant durant tota l' execucio del contracte.

4.2. Servei Técnic

L'adjudicatari sera responsable de garantir la instal-lacio, manteniment, suport técnic i evolucid
tecnologica dels equips cedits, conforme a l'establert en les condicions técniques del present
contracte.

Pla d' Assisténcia Tecnica: El licitador haura de presentar un pla detallat d' assisténcia técnica que
garanteixi el correcte funcionament i manteniment dels equips cedits durant tota la vigencia del
contracte. Aquest pla haura d' incloure, com a minim:

Manteniment preventiu: descripcio de les actuacions previstes, freqliencia recomanada pel fabricant
(minim una revisié preventiva anual per a cada equip cedit), abast, metodologia i personal tecnic
responsable.

Lliurament de certificats amb detall d' activitats, preferentment per correu electronic, juntament amb
albara signat.

En manteniments que incloguin calibratges, s' aportaran mesures realitzades, criteris d' acceptacio i
certificats de calibratge.

Es minimitzara la interferencia amb |' activitat del laboratori; si implica moléesties o parades, es
programara fora de |' horari productiu.

S' haura d' indicar expressament que la revisié s' ha realitzat conforme a les recomanacions del
fabricant.

Manteniment correctiu: procediments d' actuacié davant d' incidencies, incloent:
. Temps maxim de resposta des de la notificacid. (Temps de resposta tecnic inferior a 1
hora per a laboratoris d' urgencies).

° Temps maxim de resolucid.

° Disponibilitat del servei (24/7 o en horari laboral). Cobertura tecnica 24/7, tant telefonica
com presencial, per a centres d'urgencies.

. Centre de servei tecnic: localitzacié, nombre de técnics disponibles i mitjans materials
assignats.

. Gestié d'incidencies: protocol d'actuacié amb canals especifics de contacte (telefon,

correu electronic, portal tecnic) i sistema de tragabilitat de cada intervencio.

. Disponibilitat de recanvis i equips de substitucio: garantia d' accés immediat a peces i
equips de préstec en cas d' avaria prolongada.

° Lliurament de certificats detallats de manteniment correctiu als responsables de ' area,
preferentment per correu electronic, juntament amb albara signat com a comprovant.

Si un analitzador connectat al sistema no pot ser reparat en menys de 5 dies, s'instal-lara un
equip nou en substitucid.
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En cas d’avaries recurrents no resoltes (és a dir, 3 0 més incidencies de la mateixa naturalesa
dins d’un periode de 90 dies naturals), LRC podra emetre una No Conformitat i exigir la retirada
i substitucié de U’equip, sense perjudici de la resta de mesures i penalitats aplicables.

Als efectes d’aquesta clausula, s’entén per “incidéncies de la mateixa naturalesa” aquelles
gue comparteixin el mateix simptoma i causa arrel (segons informes de servei de manteniment
del contractista), i per “resolta” aquella incidencia tancada amb restauracié completa de les
prestacions i sense reaparicio durant 7 dies naturals.

Si es requereix contractar serveis externs per incompliment dels temps de resposta, les
despeses seran assumides per ' adjudicatari.

S' haura de presentar un pla de contingéncia que contempli alternatives de treball davant
avaries o incidéncies, incloent flexibilitat en els fluxos de treball.

L' empresa adjudicataria sera responsable de registrar totes les intervencions en un historial de
manteniment, que haura d' estar disponible per a ' 0rgan contractant en qualsevol moment.

Manteniment Normatiu:
Es realitzara segons cicles preestablerts i calendari planificat conforme a la normativa vigent aplicable
a cada laboratori de la xarxa LRC.

Les actualitzacions de programari es realitzaran fora de |' horari rutinari, en horaris acordats amb cada
laboratori.

Si es requereix contractar una empresa d' inspeccid, les despeses seran assumides per ' adjudicatari.

Manteniment Predictiu:
Consisteix en actuacions periddiques per detectar anticipadament defectes o avaries.

S' establira una sistematica d' actuacions amb indicacié d' hores dedicades i materials utilitzats.

El licitador haura de presentar quadres d'accions per element, amb cicles adequats a les necessitats
predictives de cada instal-lacié.

Manteniment Evolutiu:
Inclou accions per adaptar i millorar els equips conforme evolucionen les tecnologies i necessitats del
laboratori.

Compren actualitzacions de programari i maquinari, integracié de noves tecnologies, optimitzacié de
processos i formacié continua del personal.

Pla d'Instal-lacié:
El licitador haura d'adjuntar un pla detallat d'instal-lacid, posada en marxa i validacié dels equips
proposats, que incloura:

Cronograma amb dates previstes per:
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. Lliurament.
. Instal:-lacio.
. Configuracio.
. Connexio a sistemes informatics.
. Validaci6 funcional.
. Identificacié del personal técnic encarregat de la instal-lacié i del responsable del

projecte per part del licitador.

. Requeriments logistics: accessos, necessitats electriques, estructurals i previsio de

temps per a cada fase.

° Protocol de verificacié del correcte funcionament del sistema abans de ' inici del seu Us

assistencial.

. Pla de formacié inicial per al personal designat per ' drgan contractant, incloent

contingut, durada i metodologia.

El compliment integre d' aquest pla sera requisit per a ' acceptacié definitiva dels equips cedits,

conforme a l' article 195 de la LCSP sobre execucié del contracte.

Responsabilitat del Manteniment:

L’adjudicatari és responsable total del manteniment (instal-lacidé, preventiu, correctiu, etc.).

Es permet la subcontractacio, total o parcial.

El subcontractista ha de complir requisits tecnics i de qualificacié.
L’adjudicatari ha de comunicar/autoritzar la subcontractacia.
S’han de garantir els nivells de servei i qualitat.

L’adjudicatari continua sent responsable davant 'organ de contractacio de tot el servei..

Despeses a Carrec de l' Adjudicatari:
Seran assumits per |' empresa adjudicataria les seguients despeses:

° Manteniment preventiu i correctiu, inclosos recanvis, fungibles i elements necessaris

per al correcte funcionament dels equips i sistemes de subministrament electric
continu.

Supervisio, localitzacio i reparacié d' avaries, aixi com la manipulacié i transport dels
elements a substituir o diagnosticar.

Instal-lacio o trasllat d'equips per canvis d'ubicacidé en qualsevol laboratori de la xarxa
durant la vigencia del contracte.

Millores Tecnologiques:

L'adjudicatari es compromet a incorporar millores i innovacions que suposin una millora en la qualitat
i/o resultats analitics, segons criteri de la direccid tecnica del laboratori, i sense perjudici del regim de

modificacions contractuals.
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Es consideraran millores tecnoldogiques aquelles innovacions aportades per Uadjudicatari en relacié
amb els tests rapids, que suposin una millora objectivable en:

. Rendiment diagnostic: major sensibilitat/especificitat o millor limit de deteccié
o Temps de resposta: resultats més rapids i procediments simplificats

. Fiabilitat: reduccié d’errors i menor dependéncia de Uusuari

. Sistemes de lectura: incorporacié o millora de lectors automatics

. Connectivitat: integracié amb el LIS i millora de la tragabilitat

. Usabilitat i seguretat: dispositius més segurs i facils d’utilitzar

. Logistica: millor conservacioé o estabilitat

. Cataleg: ampliacié amb nous tests o formats multiplex

El cost d'instal-lacié derivat d'aquestes millores sera assumit per 'adjudicatari.

Instal-lacié i Trasllat d'Equips:
L'adjudicatari assumira els costos d'adequacio d'instal-lacions electriques i informatiques necessaries

per a la instal-lacié i manteniment dels equips.
S'incloura la cessid de taules especials amb rodes per als analitzadors, si escau.
Qualsevol trasllat provisional o definitiu dels equips sera responsabilitat de ' adjudicatari.

Atencié a Consultes:
S' oferira suport técnic i d' usuari per al programari i maquinari aportat.

El manteniment incloura adaptacions o extensions funcionals demanades pels responsables del
laboratori, sense modificar les condicions essencials del contracte.

Horari de suport: de 8:00 a 22:00 en dies laborables per a laboratoris de rutina, i 24/7 per a laboratoris
d'urgéncies.

L'incompliment reiterat podra donar lloc a penalitzacions o resolucié contractual.

5. Sistemes d’ Informacio
Els requeriments establerts en aquest apartat seran Unicament exigibles als lots que incorporin

equipament cedit, programari associat, connectivitat, integraciéo amb el LIS o qualsevol altre
component de sistemes d’informacié necessari per a 'execucio del contracte

REQUERIMENTS GENERALS

RGI-01. Compliment normatiu

L'adjudicatari haura de complir durant tota la vigencia del contracte els estandards, politiques i
requeriments de Sistemes d'Informacio establerts pel Laboratori de Referencia de Catalunya (LRC), aixi
com les directrius emeses per 'Oficina de Salut i els organismes competents en matéria de
ciberseguretat.
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RGI-02. Governanca del projecte
L'adjudicatari designara un responsable de projecte TIC que actuara com a interlocutor Uunic amb la
Direccio6 de Sistemes d'Informacié del LRC.
RGI-03. Seguiment del projecte
L'adjudicatari participara en les reunions de seguiment establertes pel LRC:
¢ Quinzenals o mensuals durant les fases d'implantacid i estabilitzacid.

¢ Anuals durant la fase d'operacio ordinaria.

INFRAESTRUCTURA | UBICACIO

INF-01. Ubicacio dels sistemes
La infraestructura associada al servei podra ubicar-se:
e Ales arees de laboratori del LRC.

e Als CPD corporatius de Mas Blau i/o Hospital del Mar.

INF-02. Subministrament d'infraestructura

L'adjudicatari sera responsable de subministrar, instal-lar, configurar, posar en produccié, mantenir i
donar suport a tots els elements de maquinari i programari necessaris per a la prestacié del servei.

INF-03. Compatibilitat amb la infraestructura del LRC

Tots els components fisics i logics hauran de ser compatibles amb els estandards tecnologics i
arquitectonics definits pel LRC.

SEGURETAT | COMPLIMENT

SEG-01. Compliment de politiques de seguretat

La infraestructura haura de complir les politiques de seguretat del LRC i les directrius de l'Agéncia de
Ciberseguretat de Catalunya.

SEG-02. Accés remot

L'accés remot per a tasques de suport, manteniment o monitoratge només es podra realitzar mitjangant
mecanismes autoritzats pel LRC i complint els requeriments de seguretat corporatius.

SEG-03. Proteccio de dades

L'adjudicatari haura de garantir la confidencialitat, integritat i disponibilitat de les dades mitjangant
mecanismes de xifratge i altres mesures de seguretat adequades.

SEG-04. Gestié de canvis

Qualsevol modificacié sobre la configuracio validada haura de ser comunicada i aprovada previament
pel LRC.

SEG-05. Actualitzacions de seguretat
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L'adjudicatari sera responsable de mantenir actualitzats els sistemes operatius, navegadors,
aplicacions i components de seguretat a versions suportades pel fabricant.

MONITORATGE | AUDITORIA

MON-01. Documentacio técnica

L'adjudicatari haura de mantenir actualitzada la documentacié tecnica de configuracié, arquitectura i
explotacio dels sistemes implantats.

MON-02. Integraciéo amb monitoratge corporatiu

La solucidé haura de ser compatible amb les eines corporatives de monitoratge del LRC mitjangant
protocols estandard com SNMP i ICMP.

MON-03. Auditories

ELLRC podra realitzar auditories tecniques, operatives, de seguretat i de proteccio de dades durant tota
la vigencia del contracte.

INTEGRACIO AMB EL LIS EYRA

INT-01. Integracié obligatoria

La solucié haura d'integrar-se amb EYRA (dibi.net), sistema LIS corporatiu del LRC.

INT-02. Funcionalitats minimes de la integracié

Quan sigui requerida per les necessitats funcionals de la solucio ofertada, la integraciéo amb el LIS EYRA
(dibi.net) haura de permetre, com a minim, les funcionalitats seguents:

e Recepciot de peticions analitiques des del LIS cap als sistemes de l'adjudicatari.
e Enviament de resultats analitics cap al LIS.

e Transmissi6 d'informacié associada al control de qualitat.

e Transmissio d'alarmes iincidencies generades pels equips o sistemes.

e Intercanvi d'informacio de tracabilitat de mostres i processos.

e Gesti6 de proves reflectides i de les seves relacions amb les proves origen.

e Intercanvi d'informacidé preanalitica relacionada amb la qualitat, adequacid i incidencies de les
mostres.

e Qualsevol altra informacié clinica, tecnica o operativa necessaria per garantir la correcta
integracid i explotacié dels processos assistencials i de laboratori.
INT-03. Costos d'integracio

Quan sigui necessaria la integracié amb els sistemes d'informacié del LRC, l'adjudicatari assumira
integrament els costos associats a la seva implantacid, incloent, com a minim:

o El desenvolupament, configuracié i validacié de les integracions requerides entre els seus
sistemes i el LIS EYRA (dibi.net). Els desenvolupaments que s'hagin de realitzar sobre el propi
LIS EYRA seran assumits pel LRC i no comportaran cap cost per a l'adjudicatari.
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La implementacié i manteniment de mecanismes de comunicacio bidireccional (host query o
equivalent).

El subministrament i configuracio de l'electronica de xarxa necessaria.

El subministrament de convertidors, dispositius auxiliars i sistemes de suport requerits per a la
comunicacio.

Les llicéncies de connexid, interficies o connectors necessaris per al funcionament de la
integracio.

Els sistemes de contingencia, backup i recuperacid necessaris per garantir la continuitat del
servei.

Les tasques de proves, certificacidé, posada en produccid i suport durant el periode
d'estabilitzacio de la integracio.

INT-04. Estandards de missatgeria

La missatgeria entre els analitzadors, middleware i el LIS haura d'utilitzar preferentment l'estandard

HL7.

SERVIDORS | CPD

CPD-01. Compatibilitat amb virtualitzacié

El licitador haura d'indicar si la seva solucié és compatible amb entorns virtualitzats.

CPD-02. Dimensionament

La infraestructura haura de dimensionar-se per suportar:

La carrega operativa prevista.

Un historic minim de cinc anys o el periode de vigéncia contractual.

CPD-03. Renovacio tecnologica

L'adjudicatari substituira qualsevol equip que presenti obsolescéencia, degradacié o insuficiencia de
capacitat.

CPD-04. Middleware

Quan la solucidé incorpori middleware o components equivalents, aquests hauran de desplegar-se
sobre servidors fisics enrackables aportats per l'adjudicatari, excepte autoritzacié expressa del LRC.

SISTEMES OPERATIUS | NAVEGADORS

S0O-01. Estacions de treball

La solucié haura de ser compatible amb:

Microsoft Windows 11 64 bits o superior.

S0O-02. Servidors

La solucié haura de ser compatible amb:
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e Microsoft Windows Server 2022 o superior.

e Distribucions GNU/Linux suportades pel fabricanti dins del seu cicle de vida.

NAV-01. Compatibilitat de navegadors
La solucié haura de ser compatible amb:
e Google Chrome.

¢ Navegadors corporatius aprovats pel LRC.

CONTROL D'ACCES

ACC-01. Gestié d'identitats

La gestio d'altes, baixes i modificacions d'usuaris sera responsabilitat del LRC mitjangant els
mecanismes corporatius establerts.

ACC-02. Usuaris autoritzats

L'adjudicatari mantindra actualitzat el registre d'usuaris autoritzats per accedir als sistemes.

ACC-03. Politica de contrasenyes
Les credencials hauran de complir com a minim:
e Longitud minima de 8 caracters.
e Majuscules, minuscules, nimeros i caracters especials.

e ldentificacid individual i no compartida.

GESTIO DE COPIES DE SEGURETAT

BCK-01. Estratéegia de backup

El licitador haura de descriure detalladament la seva estrategia de coOpies de seguretat.

BCK-02. Compatibilitat amb Veeam

Els servidors fisics aportats hauran de ser compatibles amb Veeam Backup.

BCK-03. Retencio6 i recuperacio

Les copies de seguretat hauran de ser:
e Periodiques.
e Verificades.
o Testejades.

e Recuperables.

BCK-04. Informacié no integrada al LIS

Quan determinades dades no siguin transmeses a EYRA, 'adjudicatari haura d'implantar un sistema de
backup especific que garanteixi la seva conservacio.
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EQUIPS DE TREBALL | PERIFERICS

EQU-01. Estacions de treball

Els equips associats als analitzadors hauran d'incorporar:
e Sistema operatiu suportat.
e Antivirus actualitzat.

o Navegador actualitzat.

EQU-02. Continuitat operativa

En cas d'avaria o degradacio del rendiment, l'adjudicatari substituira 'equip afectat.

EQU-03. Impressores

Quan es requereixin impressores especifigues no compatibles amb la infraestructura del LRC,
l'adjudicatari assumira el seu subministrament i manteniment.

EQU-04. Sistemes d'alimentacié ininterrompuda

Tots els analitzadors hauran d'estar protegits per un SAl subministrat i mantingut per l'adjudicatari.

REQUERIMENTS FUNCIONALS DEL PROGRAMARI

FUN-01. Gestio de mostres
La solucié haura de permetre la gestio integral de les mostres, incloent:
e Recepcid.
e Classificacio.
e Aliquotat.
e Enrutat.

e Control dels equips associats.

FUN-02. Tracabilitat

La solucié haura de garantir la tragabilitat completa de les mostres durant tot el procés.

FUN-03. Automatitzacié

La solucié haura de permetre la definicié de regles i algoritmes automatitzats per a:
¢ Repeticions.
e Dilucions.
e Alarmes.

e Altesibaixes de proves.

FUN-04. Control de qualitat

La solucié haura d'incorporar funcionalitats completes de control de qualitat.
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FUN-05. Validacioé de resultats

La solucié haura de permetre la validacio tecnica i facultativa.

FUN-06. Gestio de contingéncies

La solucié haura de disposar de mecanismes especifics per a la gestio de contingéncies i recuperacio
operativa.

FUN-07. Explotacioé de dades

La solucio haura de permetre l'explotacio de la informacio amb finalitats de seguiment, controli millora
continua.

REQUISITS D'OBLIGAT COMPLIMENT (CRITERIS D'EXCLUSIO)

Quan la soluci6 ofertada requereixi la implantacio, integracio, operacié o manteniment de components
de sistemes d'informacio, sera causa d'exclusié de la licitacid, o de resolucié per incompliment durant
l'execucio del contracte, la no acreditacié o l'incompliment de qualsevol dels requisits seglients:

1.
2.

N o g s~ 0

o

10.

11

12.

6.

Subministrament de totes les lliceéncies necessaries per al correcte funcionament de la solucié.

Inclusié d'una solucié antivirus compatible amb eines corporatives EDR (Endpoint Detection
and Response).

Presentacio de la descripciod tecnica de la infraestructura proposada.

Capacitat d'integracié amb el LIS EYRA (dibi.net), quan sigui requerida.

Definicié de l'arquitectura de comunicacions, missatgeria i interoperabilitat proposada.
Capacitat de reenviament de resultats i de reprocessament de proves o transaccions.

Prestacié d'un servei de suport tecnic amb un temps maxim de resposta de 8 hores laborables
per a incidéncies critiques.

Disponibilitat d'accés als registres (logs) de missatgeria i comunicacions per part del LRC.

Presentacié d'un pla de contingencia davant incidencies de comunicacions o indisponibilitat
dels sistemes.

Lliurament de la documentacio tecnica completa de la instal-lacio, configuracid, integracions i
operacio de la solucié.

. Formacié tecnica al Departament TIC del LRC sobre administracié, parametritzacid i

manteniment de la solucid, quan sigui aplicable.

Compliment de tots els requisits de seguretat, copies de seguretat, interoperabilitat i proteccié
de dades establerts en aquest plec.

Formacio

El licitador haura de presentar un pla de formacié especific i detallat, adrecat al personal técnic i
facultatiu designat per ' organ contractant, que asseguri la correcta utilitzacié dels equips, reactius i
programari associats. El pla haura d' incloure, com a minim:
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e Objectius de la formacio, orientats a garantir el domini funcional i operatiu dels equips i
sistemes proposats.
e Contingut teoric i practic, incloent:
o Principis de funcionament dels analitzadors.
o Preparacid, maneig i conservacio dels reactius.
o Gestid de controlsi calibradors.
o Protocols de manteniment basic i resoluciéo d' incidéncies
comunes.
o Us del programari associat, connexié al LIS i tragabilitat de les
mostres.
e Durada total de la formacid, distribucié en sessions, modalitat (presencial o en linia) i perfil
del personal formador.
o Nombre de sessions, places per grup i materials didactics que es
Wiuraran.
o Pla de reciclatge i refor¢ formatiu, en cas de rotacié de personal o canvis en la configuracio
del sistema.

Aquesta formacio s' haura d' impartir sense cost addicional, tant en el moment de la instal-lacié com
durant tota la vigencia del contracte si ' organ contractant ho demana per causes justificades. La seva
imparticid sera requisit indispensable per a la validacié definitiva del sistema.

7. Pla d’ instal-lacid

Les empreses licitadores hauran d'aportar un pla especific i cronograma de les actuacions necessaries
per a la instal-lacié i posada en marxa de l'equipament i serveis oferts.

El periode maxim acceptable per a la instal-lacié dels equips sera de 30 dies naturals a comptar des de
la data de formalitzacié del contracte, llevat que, per raons técniques degudament justificades i

acceptades per LRC, s’estableixi un calendari especific per centre o per lot.

S'aportara un calendari per a la instal-lacié i posada en marxa del sistema ofert. Setmanalment es dura
a terme un seguiment de l'evolucié del pla d'instal-lacié i posada en marxa.

LRC ha de poder certificar la integracié entre els diferents equips proposats i el LIS propi de LRC (EYRA).
Es requereix els protocols a implementar, exemples de missatgeria a utilitzar i proposta de cronograma

per al desenvolupament de la integracié que doni resposta a les funcionalitats requerides.

LRC posa al'abast dels licitadors els planols dels diferents laboratoris de la xarxa, els quals sén objecte
d'instal-lacio d'algun aparell.

8. Pla de posada en marxa
Les empreses licitadores hauran d'aportar un Pla detallat de totes les fases requerides fins a la posada
en funcionament del servei, a tots els laboratoris de la xarxa LRC. El pla ha d' incloure, complint com a

minim els requisits de temps exposats a ' apartat anterior:

a) Infraestructura Auxiliar:
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o Descripcio: Detallar la infraestructura necessaria per suportar els equips, incloent-hi
requisits d' espai, energia, i connectivitat.

o Responsabilitats: L' adjudicatari sera responsable de la provisié i adequacié de la
infraestructura auxiliar.

Instal-lacié d'Equips:
o Descripcid: Procés d' instal-lacid dels equips als laboratoris de la xarxa LRC.
o Responsabilitats: L'adjudicatari haura d'instal-lar els equips seguint les especificacions
tecniques i de seguretat.

Avaluacio d' Equips segons ISO 15189 i ISO 9001:
o Descripcid: Avaluacio dels equips per assegurar que compleixen amb els estandards de
qualitat i seguretat.
o Responsabilitats: L' adjudicatari haura de realitzar les avaluacions i presentar la
documentacié corresponent.

Formacié:
o Descripcié: Capacitacio del personal en ' Us i manteniment dels equips.
o Responsabilitats: L' adjudicatari haura de proporcionar formacioé adequada i certificada al
personal.

Posada en marxa:
o Descripcid: Procés d' inici d' operacions amb els nous equips.
o Responsabilitats: L' adjudicatari haura de supervisar la posada en marxa i assegurar que els
equips funcionin correctament.

Requisits de Temps:
o Compliment de Terminis: L' adjudicatari haura de complir amb els terminis establerts a '
apartat anterior del plec tecnic.

Retirada d' Equips al final del Contracte:
o Descripcid: Procediment per a la retirada dels equips cedits en finalitzar el contracte.
o Responsabilitats: L'adjudicatari sera responsable dels costos de retirada dels equips (ja
siguin per avaries o finalitzacié del contracte) i haura de proporcionar un justificant del Punt
Net.

Aquest pla assegura que totes les fases del procés estan clarament definides i que l'adjudicatari
assumeix la responsabilitat dels costos de retirada dels equips en finalitzar el contracte.

9. Prevencid6 de Riscos Laborals

L' empresa contractada haura de complir amb la normativa especifica de prevencio de riscos laborals.
Aportara un certificat de compromis en aquest sentit.

D'acord amb l'article 41 de la Llei 31/1995, de 8 de novembre, de Prevencié de Riscos Laborals, els
fabricants, importadors i 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, formaiamb els fins que hagin recomanat.
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Amb aquesta finalitat, hauran de proporcionar als usuaris dels centres de la xarxa del LRC la informacio
sobre la forma correcta d' utilitzacié per part dels treballadors, les mesures preventives addicionals
que s' hagin d' adoptar i els riscos laborals que comportin, tant en el seu Us normal com en la seva
manipulacio o Us indegut.

Aixi mateix, 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 recomanades per
ells. Per a aix0, hauran de proporcionar als usuaris del LRC informaci6 sobre el tipus de risc al qual
estan destinats, el nivell de proteccié i la forma correcta d' Us i manteniment.

Els adjudicataris hauran de coneixer i fer coneixer al seu personal propi o subcontractat que accedeixi
a les instal-lacions dels centres de la xarxa del LRC (comercials, delegats, transportistes, missatgers,
etc.) les normes generals de seguretat dels centres que visitin, seguint la normativa del Reial decret
171/2004 de 30 de gener, que té com a objectiu el desenvolupament de l'article 24 de la Llei 31/1995
de 8 de novembre.

Si durant ' execuci6 d' aquest acord marc es produeixen situacions que requereixin algun tipus de
muntatge o altres activitats a les instal-lacions de qualsevol dels centres de la xarxa del LRC, els
adjudicataris hauran de realitzar el tramit CAE disponible a la pagina web de l' entitat:

www.lrc.cat
https://cae.jeveal.com/

Si un centre destinatari de la xarxa del LRC ho requereix, els proveidors hauran de formar el personal
en |' Us correcte dels productes subministrats.

Tots els productes subministrats hauran de compliramb les normes i reglaments espanyols i de la Unid
Europea relatius a qualitat, seguretat, ergonomia, medi ambient, estalvi energetic, compatibilitat
electromagnetica, etiquetatge i envasat.

En particular, s' exigira el marcatge CE, conforme a les normes europees, per als productes als quals
sigui aplicable.

Els productes de neteja, desinfectants o qualsevol altra substancia o barreja de substancies quimiques
subministrades als laboratoris de la xarxa del LRC on es desenvolupa activitat analitica i diagnostica
hauran d'anar acompanyats de la fitxa de dades de seguretat corresponent, en format digital, o amb la
indicacioé del lloc web de descarrega de la informacié adequada, i que es correspongui sempre amb el
material adquirit, en formulacid, concentracié i forma de presentacio.

10. Residus i Impacte Ambiental

Gestié de Residus: Compliment de la legislacié mediambiental vigent.

L' adjudicatari haura de complir estrictament amb la legislacié vigent en matéria de gestié de
residus, especialment amb la normativa aplicable a residus sanitaris i perillosos.

S' exigiran, com a minim, els seguents compromisos:
. La gesti6 adequada i responsable dels residus generats durant el procés de fabricacio,

transport, instal:-lacio, manteniment i retirada dels productes subministrats.
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. La correcta classificacid, emmagatzematge temporal, transport i disposicioé final dels residus,
de conformitat amb la legislacié ambiental i sanitaria aplicable.

. El lliurament de tota la documentacio acreditativa corresponent a la gestio de residus, com ara
manifestos de residus o certificats de lliurament a gestors autoritzats, a requeriment de l' drgan
contractant.

o Promoure ' Us de materials i embalatges amb menor impacte ambiental, preferiblement

reciclables o biodegradables, i la reduccio de residus generats.

L'incompliment de les obligacions en matéeria ambiental podra donar lloc a sancions contractualsii la
resolucio del contracte.

11. Assegurament de la Qualitat

Controls Interns i Externs: Provisié de materials i programes de control de qualitat.

L' adjudicatari haura de proveir els materials necessaris per a la realitzacio dels programes de control
de qualitat interns i externs associats als equips i reactius subministrats. Aquests materials
inclouran, com a minim:

. Controls de qualitat interns que permetin verificar la precisid i exactitud de les proves
analitiques.
° Material per participar en programes externs d' avaluacié de la qualitat reconeguts per l' 0rgan

contractant o per entitats acreditades.

° Instruccions clares i protocols per a la correcta utilitzacié dels controls i per a la interpretacio
dels resultats.

° Validacié de Tecniques: Costos de reactius, controls i calibradors a carrec de |' adjudicatari.

El valor o import maxim del control de qualitat extern obligatori a subministrar per 'adjudicatari és el
que consta a la Memoria Justificativa, apartat «<9 — Pressupost base de licitacié desglossat». En relacid
amb el Lot 11 - Cribratge de drogues d’abus, 'adjudicatari haura d’assumir el cost anual del programa
de control de qualitat extern obligatori per a cadascun dels 15 centres de la xarxa, a rad de 356,00 euros
per centre, més UIVA corresponent. En consequéncia, el cost maxim anual estimat d’aquest concepte
és de 5.340,00 euros, més 1.121,40 euros en concepte d’IVA (21 %), resultant un import total de
6.461,40 euros IVA inclos.

Els costos associats a la validacié de técniques analitiques, incloent reactius, controls, calibradors i
qualsevol altre material necessari per a la posada en marxa i validacié dels metodes, seran assumits
integrament per |' adjudicatari. Aquest cost de validacié de les tecniques, s’estima en 10
determinacions per prova, només realitzat en un Unic centre, per un import equivalent a 10 vegades el
preu unitari ofert per cada prova, més U'IVA corresponent.

Aixo inclou:

o La provisié dels consumibles i reactius necessaris per realitzar les proves de validacié inicial i
posteriors revalidacions.

o Suport tecnic i formacio per al personal del laboratori durant el procés de validacio.
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L' adjudicatari haura de garantir que els productes subministrats compleixen amb els estandards de
qualitat i fiabilitat necessaris per al seu Us en diagnostic clinic, conforme a les normatives vigents.

12. Condicions Logistiques i de Subministrament

12.1. Condicions de Subministrament

Caducitat minima dels productes:

Tots els productes subministrats hauran de comptar, en el moment del seu lliurament, amb una data
de caducitat minima de sis (6) mesos, sempre que les caracteristiques intrinseques del producte ho
permetin.

En aquells casos en quée la vida util del producte sigui inferior a sis mesos per especificacié del
fabricant, el licitador 'haura de justificar documentalment mitjangant fitxa tecnica o declaracio
responsable. Aquesta circumstancia no es considerara incompliment contractual, sempre que la vida
util restant a la data de lliurament sigui, com a minim, del setanta-cinc per cent (75%) de la vida util
total indicada pel fabricant.

No s' admetran productes caducats, proxims a la seva data de caducitat, ni aquells l' etiquetatge dels
quals estigui deteriorat o resulti il-legible. L' organ contractant es reserva el dret a rebutjar qualsevol
lliurament que no compleixi aquestes condicions, sense que aixd suposi cap perjudici econdmic per a
l' entitat contractant.

Condicions de portes i comanda minima:
S’estableixen les condicions seguents:

- No hi haura cap cost per portes, transport o enviament associat al subministrament dels
productes objecte d’aquest contracte.

- Qualsevol lliurament sera completament gratuit, independentment del volum, pes, frequéncia
o destinacio dins del territori indicat en el contracte.

- No s’exigira cap comanda minima per efectuar enviaments.
- L’adjudicatari haura d’atendre qualsevol peticié, independentment del nombre d’unitats
sol-licitades, sense aplicar recarrecs, costos addicionals ni condicions economiques diferents
a les establertes en U'oferta adjudicada.
Aquestes condicions sén obligatories, formen part de les obligacions essencials de U'execucié del
contracte i el seu incompliment podra derivar en penalitzacions o resolucio contractual d’acord amb
els plecs.
Garantia de subministrament:
L' adjudicatari haura de garantir la disponibilitat i continuitat del subministrament de tots els productes
contractats durant tota la vigeéncia del contracte, incloses les possibles prorrogues.

Per a aix0, s' exigira:

o El manteniment d' existencies suficients en el magatzem de |' adjudicatari o en el centre de
distribuciod designat, que assegurin un proveiment regular conforme al consum estimat.
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. La reposicié immediata en cas de productes defectuosos, trencament d' estoc o incidencies
logistiques.

. La comunicacié anticipada de qualsevol incidéncia que pogués afectar el subministrament,

juntament amb la proposta de mesures alternatives equivalents, que hauran de ser validades
per ' 0rgan contractant.

. Un compromis per escrit que no s' interrompra el subministrament per causes imputables al
licitador o als seus proveidors, incloent canvis de model, versions de producte, problemes d'
importacio o altres factors previsibles.

L' incompliment reiterat o injustificat d' aquesta garantia podra donar lloc a penalitzacions o a la
resolucio del contracte, conforme a ' establert en els plecs.

12.2. Terminis de lliurament

Lliurament Estandard:

L'adjudicatari haura de garantir que els lliuraments dels productes sol-licitats es realitzin en un termini
maxim de tres (3) dies laborables des de la recepcid de la comanda per part de l'0rgan contractant,
llevat que es pacti expressament un altre termini en el contracte.

Aquest termini sera aplicable a lliuraments ordinaris i planificats que no requereixin caracter urgent.

Lliurament Urgent:
En situacions definides com a urgents per l'0Organ contractant, l'adjudicatari haura de realitzar el

lliurament en un termini maxim de vint-i-quatre (24) hores des de la recepcié de la comanda.

Incompliment de Terminis
L'incompliment dels terminis de lliurament establerts podra donar lloc a:

° Penalitzacions econdmiques, d' acord amb el que preveu ' article 192 de la LCSP.
° Resolucié contractual, en cas de reiteracié o gravetat de l'incompliment, segons el que disposa
" article 211 de la LCSP.

L' adjudicatari haura de disposar dels mitjans logistics i operatius necessaris per complir amb els
terminis establerts, incloent-hi mecanismes de contingencia que assegurin la continuitat del
subministrament en situacions excepcionals.

12.3. Condicions de lliurament

Transport i Embalatge:
L' adjudicatari sera responsable del transport i embalatge dels productes, garantint el compliment de

la normativa vigent aplicable, aixi com de les recomanacions especifiques del fabricant, per tal de
preservar la integritat i qualitat dels productes durant tot el procés logistic.

S' hauran de complir els requisits minims seguents:

L' embalatge haura de ser robust, segur i adequat per evitar danys fisics, contaminacio o deteriorament
durant el transport i manipulacié.

Les trameses s' hauran de realitzar en palets, llevat de lliuraments de petit volum. Les condicions dels
palets seran:

Palets europeus d' 1,20 x 0,80 x 1,20 m.
° Palets retractilats.
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. Pes maxim de 750 kg i alcada maxima de 170 cm (inclos el palet).

Cada palet haura de contenir un Unic materiali lot. En cas que el volum ho permeti, es podran incloure
diferents articles, sempre que estiguin ordenats i identificats externament.

La documentacio d' acompanyament haura d' incloure informacio clara sobre el contingut, condicions
de conservacio i maneig especial, si escau.

Els albarans s' hauran de col-locar a l' exterior de l' embalatge i presentar-se per duplicat, incloent:
NIF del proveidor.

Numero d'ordre de lliurament o compra (PCP).

Referencia i codi EAN (si aplica).

Descripcié del producte.

Numero de lot i data de caducitat.:

Quantitat per referéncia.

Temperatura de conservacio.

L' embalatge haura de complir la reglamentacié NIMF 15 (ISPM 15), relativa a ' Us d' embalatge de fusta
en el comerc internacional.

El centre destinatari verificara la integritat de |' embalatge en el moment de la recepcié. En cas que el
material no arribi en condicions adequades, sera retornat a |' adjudicatari, sense cost per a ' drgan
contractant.

Eltransport sera responsabilitat exclusiva de l'adjudicatari, qui haura d'assegurar el compliment de les

condicions de seguretat, tracabilitat i proteccié ambiental, conforme al principi de risc i ventura del
contractista (art. 197 LCSP).

Temperatura Controlada:
Quan els productes requereixin condicions especifiques de conservacid, ' adjudicatari haura de

garantir el manteniment de la cadena de fred des de |' expedicid fins al lliurament final.
Aquest manteniment incloura:

° Us de sistemes de refrigeracié i embalatges isotérmics que assegurin la conservacié de la
temperatura dins dels rangs establerts pel fabricant.

° Monitoratge documental de la temperatura durant el transport, amb registres disponibles per a
' organ contractant a requeriment.

o Procediments d' actuacié immediata en cas de desviacions que puguin comprometre la qualitat
o seguretat del producte.

El lliurament de productes fora dels rangs de temperatura autoritzats podra ser motiu de rebuig, sense
que aixo impliqui cap cost per a l' drgan contractant.

Els licitadors hauran de presentar ' Annex IV: Formulari de Condicions de Temperatura per al

Transport de Productes, juntament amb la seva oferta, detallant les caracteristiques técniques i
logistiques que garanteixin el compliment de les condicions de conservacio requerides.

Sistema EDI:

Si el licitador disposa de sistema EDI com a mitja d' intercanvi de documents comercials, caldra
implementar els seglients missatges:
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Demanat al proveidor (missatge ORDERS)

Avis d'expedicié de mercaderia (DESADV)
Confirmacio de recepcié de mercaderia (RECADV)
Factura (FACTURA)

També s' haura d' aportar la seglent informacié a 'Annex Il Oferta Economica i Criteris Avaluables
Automaticament:

. Punt Operacional (identificador d'usuari EDI)
. Xarxa EDI

13. Garantia

La garantia integral de tots els elements objecte de contracte, comprén:

Ambit de la garantia:
La garantia cobrira, sense cost addicional per a l' organ de contractacid, tots els elements objecte del contracte,
incloent:

El/s instrument(s) analitic(s) cedits, amb tots els seus periférics i accessoris.
El programarii firmware associats, incloent actualitzacions i millores necessaries per mantenir la conformitat i el
rendiment.

Els reactius, calibradors, controls i fungibles critics associats.
El servei de manteniment preventiu i correctiu, aixi com la ma d' obra, desplagaments i recanvis necessaris.

Inici del comput:
El termini de garantia comencgara a partir de la data de ' Acta de Posada en Marxa i Acceptacio, després de la
verificacié del correcte funcionament conforme a les especificacions tecniques.

Durada:
Instruments i programari: durant tota la vigéncia del contracte, incloses prorrogues, i fins a la retirada efectiva
de ' equip.

Recanvis:
Minim de 12 mesos des de la seva instal-lacié o el termini restant de la garantia de l'equip, el que resulti més
favorable.

Reactius i fungibles:
Fins a la data de caducitat indicada pel fabricant, garantint la seva conformitat i rendiment.

Manteniment i nivells de servei (SLA):
o Manteniment preventiu: segons pla del fabricant, incloent calibracions i verificacions
documentades.

o Manteniment correctiu:

o Resposta remota i/o telefonica en un termini maxim d’1 hora per a laboratoris
d’urgencies i de 8 hores laborables per a la resta de centres.

e Desplagament in situ en un termini maxim de 24 hores laborables quan la
incidéncia no es pugui resoldre en remot.

e Temps maxim de reparacio: 5 dies naturals des de la notificacié de laincidéncia.
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e Disponibilitat minima: 95 % mensual per equip cedit.

e Equip de substitucié: en cas d’avaria superior a 48 hores, 'adjudicatari aportara
un equip equivalent sense cost addicional.

e Disponibilitat de recanvis: minim de 5 anys des de la fabricacié o durant tota la
vigencia efectiva del contracte, el termini que sigui més favorable per a LRC.

95% mensual per equip.
Equip de substitucié: en cas d' avaria superior a 48 hores, |' adjudicatari aportara equip equivalent sense cost
addicional.

Actualitzacions i obsolescéncia:

L'adjudicatari garantira el lliurament de totes les actualitzacions de programari/firmware necessaries per
mantenir la seguretat, la compatibilitat i el compliment normatiu, evitant l'obsolescencia funcional durant la
vigencia del contracte.

Recanvis i suport:
Disponibilitat garantida de recanvis durant un minim de 5 anys des de la fabricacié de |' equip. L' adjudicatari

haura de disposar de suport remot i assisténcia técnica conforme a les politiques de seguretat del centre.

Qualitat analitica i no conformitats:
La garantia cobrira la substitucié immediata de reactius o equips que presentin defectes de fabricacid, fallades
de rendiment o desviacions detectades en controls interns o programes d' avaluacio externa.

Logistica i cadena de fred:
L' adjudicatari assumira la responsabilitat per incidéncies en transport i conservacid, garantint la reposicio

immediata dels productes afectats.

Exclusions:

Unicament s' exclouen danys derivats d' us manifestament contrari a les instruccions del fabricant,
manipulacions no autoritzades o forga major. No s' admetran exclusions per fallades de programari, defectes de
lot o incompatibilitats amb nous lots.

Penalitzacions:
L' incompliment dels nivells de servei donara lloc a penalitzacions proporcionals, podent incloure descomptes
automatics, ampliacioé del termini contractual o substitucié definitiva de |' equip en cas de reiteracié.

14. Normativa aplicable

Els productes oferts hauran de complir la normativa espanyola i comunitaria vigent en materia de qualitat,
etiguetatge i envasat.

En el cas de tractar-se de productes sanitaris, l'empresa licitadora haura de presentar la documentacio
acreditativa de compliment de la legislacié vigent i que tots els productes i equipament oferts en cada lot
disposen del marcatge de conformitat CE-IVDD / CE-IVDR, complint les directives de diagnostic in vitro.

Aixi mateix, pel que fa als productes sanitaris i les dades proporcionades pel fabricant, 'empresa haura de
presentar una declaracié conforme tots els productes van etiquetats i aporten la documentacié complint el
contingut previst com a requeriments necessaris en aquests plecs i del Reglament (UE) 2017/745 i del Reglament
(UE) 2017/746 del Parlament Europeu i del Consell de 5 d'abril de 2017 sobre productes sanitaris per diagnostic
in vitro, segons apliqui.

P4g. 27 de 29



avoralon 9 N/ gibi
‘ éncia /\cllbl

També, s' hauran d' ajustar al que estableix:

o El Reial decret 192/2023, pel qual es regulen els productes sanitaris per a diagnostic in vitro.

o Normatives sobre seguretat electrica (ex. UNE-EN 61010), compatibilitat electromagnética
(EMC) i marcatge CE.

o Normativa mediambiental, de residus sanitaris i d'aparells eléctrics i electronics (RAEE).

o Requisits de proteccié de dades, en cas que els equips processin o emmagatzemen informacié
clinica.

El licitador haura d'acreditar el compliment mitjangant l'aportacié de la documentacié técnica
corresponent (declaracions CE, certificats de conformitat, fitxes tecniques, etc.) quan aixi es requereixi.

La taula seglient recull les principals referencies normatives aplicables als productes sanitaris per a
diagnostic in vitro en el context de contractaciod publica, tant a nivell nacional com europeu:

Ambit Referéncia Normativa

Europea Reglament (UE) 2017/746 sobre productes sanitaris per a
diagnostic in vitro (IVDR)

Europea Reglament (UE) 2024/1860 sobre aplicacié gradual d’
EUDAMED obligacions de subministrament

Europea Reglament d’ Execucié (UE) 2022/1107 sobre especificacions
comuns per a productes classe D

Europea Reglament d’Execucié (UE) 2022/944 i 2022/945 sobre
laboratoris de referéncia i taxes

Europea Directiva 98/79/CE (derogada, encara referenciada)

Nacional Reial Decret 192/2023 sobre productes sanitaris per a
diagnostic in vitro

Nacional Reial Decret 1662/2000 i les seves modificacions (RD 588/2021,
RD 1083/2017, RD 1193/2012, etc.)

Nacional Llei 14/1986, General de Sanitat

Nacional Llei 25/1990, del Medicament

Tecnica Norma UNE-EN 61010 (seguretat electrica), EMC, marcat CE

Tecnica Normativa RAEE i residus sanitaris

Tecnica Normativa sobre proteccié de dades (si aplica)

Contractacioé Publica Llei 9/2017, de Contractes del Sector Public (LCSP), arts. 204 i
SS.

Contractacié Publica Ordre SND/682/2021 sobre contractacié centralitzada de
productes sanitaris

Contractacio Publica Disposicio addicional 272 de la LCSP sobre compres agregades
en el SNS
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