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1. OBIJECTE

L'objecte del contracte és la prestacio del servei d’auditories externes dels sistemes de
gestio implantats en els serveis, les unitats i els centres del Consorci Sanitari de Terrassa
(CST) inclosos en aquest Plec. La prestacid6 compren les auditories de certificacio,
seguiment i renovacio que corresponguin durant la vigencia del contracte.

2. ABAST

L’'abast inclou les auditories corresponents a la UNE-EN ISO 9001:2015, relativa als
sistemes de gestio de la qualitatiala UNE 179003:2013, relativa a la gestio de riscos per a
la seguretat del pacient, aixi com Uelaboracié i lliurament dels informes i les actuacions
associades als processos de certificacio.

El contracte podra incloure nous ambits o sistemes de gestié durant la seva vigencia,
d’acord amb les condicions establertes en la documentacié contractual.

3. ANTECEDENTS I JUSTIFICACIO

El CST manté un compromis amb la qualitat assistencial i la millora continua dels seus
processos. El manteniment de les certificacions requereix la realitzacié periddica de les
auditories establertes pels corresponents esquemes de certificacio.

La contractacid permetra disposar d’una entitat certificadora externa per garantir la
continuitat dels processos de certificacio, seguiment i renovacié dels diferents ambits.

La contractacio haura de tenir en compte el cicle habitual de certificacid i seguiment dels
sistemes de gestio, aixi com les dates de vigencia de les diferents certificacions actualment
existents al CST.

Auditoria de
renovacioé

Auditoriainicial de
certificacio

Auditoria Auditoria seguiment
seguiment (1) (2)

4. AMBIT D’APLICACIO | SERVEIS INCLOSOS

El contracte sera d’aplicacid als serveis, unitats i centres del CST que disposen actualment
d’un sistema de gestio certificat o que s’incorporin durant la vigencia del contracte.

En el cas de la Unitat de Dialisi, Uentitat adjudicataria haura de disposar de la capacitat i
competéncia necessaries per auditar de manera coordinada la UNE-EN ISO 9001:2015i la
UNE 179003:2013.

Taula de serveis i emissid de certificats inicials i actuals

SERVEI/CENTRE/UNITAT NORMA CERT. CERT. EXPIR
INCIAL ACTUAL | ACIO
SERVEI DE DIAGNOSTIC PER LA | ISO9001 |27/06/2011 | 27/06/2026 | 2029
IMATGE (SDI)
UNITAT DE DIALISI (UD) ISO9001 | 19/07/2011 | 19/07/2026 | 2029
UNITAT DE DIALISI (UD) UNE 23/09/2022 | 23/09/2025 | 2028
179003
HOSPITAL DE DIA SANT JORDI | ISO9001 | 19/05/2011 | 19/05/2026 | 2029
(HDSJ)
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UNITAT DE PREVENCIO DE RISCOS [ ISO9001 | 15/02/2013 | 15/02/2025 | 2028
LABORALS (UPRL)

SERVEI AL.LERGOLOGIA ISO 9001 09/05/2024 | 29/05/2024 | 2027

Les actualitzacions o modificacions de les normes aplicables durant la vigencia del
contracte hauran de ser tingudes en compte d’acord amb els requisits dels organismes
competents i dels esquemes de certificacio.

5. TEMPORALITAT DEL SERVEI

La planificacié indicada en aquest Plec té caracter previst i orientatiu. Les dates definitives
es concretaran amb Uadjudicataria en funcié de la situacio efectiva de les certificacions,
els cicles corresponents i les necessitats del CST.

Situaci6 prevista pels propers 3 anys (2027-2029)

AMBIT 2027 2028 2029
SDI-ISO 9001 [06/2027 |Seguiment 1 06/2028 |Seguiment2 |04/2029 [Renovacio
UD-ISO 9001 |07/2027 [Seguiment 1 05/2028 |Seguiment2 |03/2029 [Renovacio
UD-UNE 07/2027 |Seguiment2 |05/2028 [Renovacio 03/2029 |Seguiment 1
179003
HDSJ-1ISO 05/2027 |Seguiment 1 05/2028 |Seguiment2 |03/2029 [Renovacio
9001
UPRL-ISO 02/2027 |Seguiment2 |01/2028 [Renovacio 01/2029 |Seguiment 1
9001
ALE-ISO 03/2027 [Renovacio 03/2028 |Seguiment 1 03/2029 |Seguiment 2
9001

Les dates i tipus d’auditoria tenen caracter orientatiu. La planificacié es concretara en
funcié de la situacio efectiva de les certificacions, els cicles corresponents i les necessitats
organitzatives.

El servei comprendra la planificacio i realitzacio de les auditories externes necessaries per
al manteniment, seguiment, renovacio i, si escau, obtencio de les certificacions. Aixi com
U’ elaboracio dels informes de resultats i emissié dels certificats, si escau.

Durant la vigéncia del contracte, si es considera, el CST podra incorporar nous serveis,
normes o ampliacié de 'abast al contracte.

6. PLANIFICACIO

L'entitat adjudicataria haura de mantenir actualitzada la planificacié de les auditories i
adaptar-la als cicles de certificacid i a les necessitats organitzatives i assistencials del CST.
La coordinacio general es realitzara amb el Departament de Qualitat del CST.

Alinici de cada any, 'adjudicataria proposara el Programa anual d’auditories, que incloura,
com a minim, el servei o unitat, la norma, el tipus d’auditoria, les dates proposades i la
durada prevista.

Abans de cada auditoria, facilitara un Pla de visita amb l'abast, criteris, equip auditor, dates
i horaris, activitats i processos, arees implicades, distribucié temporal i reunions inicial i
final. Incloura una matriu o eina equivalent que relacioni els requisits amb els processos i
arees revisats.

Qualsevol modificacié significativa de la planificacié haura de ser comunicada amb la
maxima antelacio possible i acordada amb el Departament de Qualitat del CST.
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7. EXECUCIO

Les auditories es realitzaran d’acord amb el programa anual i amb els requisits de les
normes i dels esquemes de certificacio.

Cada auditoria s’iniciara amb una reunié d’inici amb els responsables del servei, centre o
unitat auditada i amb els interlocutors que el CST determini. Es presentara, com a minim:

e |’equip auditor.

e |’objectei’abast de l'auditoria.

e Els criteris i normes de referencia.

e Elprogramaiila planificacié de 'auditoria.

e La metodologia de treball.

e Les arees, processos i activitats que seran objecte de revisié.

e Elsinterlocutorsiprofessionals que participaran en les diferents activitats.

e Els aspectes organitzatius necessaris per al correcte desenvolupament de 'auditoria.

Durant el desenvolupament de U'auditoria es procedira a:

¢ Revisio de la documentacio, registres i evidencies.

e Entrevistes amb responsables i professionals.

e Observaci6 directa de processos i activitats.

¢ Revisio d’indicadors, resultats i mostreig de casos o registres.

e Verificacioé de U'aplicacié dels procediments i seguiment d’ accions anteriors.

Es comunicaran les troballes identificades, especialment quan sigui necessari aclarir
informacidé o obtenir evidéncies addicionals.

Les conclusions hauran d’estar fonamentades en evidéncies objectives i permetre una
relacié clara entre requisit, evidéncia, troballa i conclusié. Les no conformitats
s’identificaran amb el requisit aplicable i les evidéncies que sustentin la desviacio.

La realitzacié de les auditories haura de desenvolupar-se procurant minimitzar Uimpacte
sobre l’activitat assistencial i el funcionament habitual dels serveis.

Un cop finalitzades les activitats d’auditoria, es realitzara una reunié de tancament amb els
responsables del servei, centre o unitat auditada i amb els interlocutors que el CST
determini.

En aquestareunid U'equip auditor presentara les principals conclusions de 'auditoria i, com
a minim:

e Elgrau general de conformitat observat.

e Les principals troballes identificades.

e |es no conformitats detectades, si escau.

e Les observacions ioportunitats de millora identificades.

¢ Els punts forts o bones practiques observats.

e Els aspectes que requereixin actuacions posteriors.

¢ Elsterminisitractament de les no conformitats, quan correspongui.

Les conclusions presentades en la reunié de tancament hauran de ser coherents amb les
evidencies obtingudes durant 'auditoria i amb Uinforme final corresponent.
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8. EQUIP AUDITOR

L'entitat adjudicataria haura de disposar d’un equip auditor amb la qualificacid,
competéncia i experieéncia necessaries per executar les auditories objecte del contracte.
Requisits minims

e Qualificacié i competencia tecnica (formacio) per realitzar auditories segons la norma
objecte d’auditoria.

e Experiencia professional en auditories de sistemes de gestio.

e Capacitat linglistica per desenvolupar les activitats d’auditoria en catala i castella.

L’ adjudicataria designara una persona responsable de la coordinacié general amb el
Departament de Qualitat del CST.

Lempresa adjudicataria procurara mantenir la continuitat dels equips auditors durant la
vigéncia del contracte. Qualsevol canvi haura de ser comunicat previament al CST i haura
de garantir els mateixos requisits de qualificacié i competencia.

9. IMPARCIALITAT | INDEPENDENCIA

Les activitats d’auditoria es desenvoluparan garantint els principis d’imparcialitat,
independéncia, confidencialitat i objectivitat. L'equip auditor haura d’evitar conflictes
d’interés o qualsevol circumstancia que pugui comprometre la independéncia de les
conclusions.

Lentitat adjudicataria comunicara al CST qualsevol circumstancia que pugui afectar la
independéncia o imparcialitat de les persones auditores assignades.

10. INFORMES | CERTIFICATS
L’adjudicataria lliurara un Informe que incloura, com a minim:

¢ |dentificacio del servei, norma, tipus i abast de 'auditoria.

e Dates i equip auditor.

e Activitats i arees auditades i resum del desenvolupament.

e Conclusionsigrau de conformitat.

¢ No conformitats, observacions i oportunitats de millora, quan correspongui.
¢ Punts forts o bones practiques.

e Seguiment de les no conformitats i accions d’auditories anteriors.

¢ Informacidiqualsevol altre element necessari pel seguiment del sistema.

La documentacid i els informes que lliurats al CST es presentaran en catala.

L'adjudicataria emetra i lliurara el Certificat derivat dels processos de certificacié o
renovacio, en format digital de forma immediata al seu atorgament i en suport fisic adequat
per a la seva exposici6 enviat al Departament de Qualitat del CST. Els certificats es lliuraran

en catalaianglés.

Terminis de lliurament

Lentitat adjudicataria haura de complir els terminis de lliurament segons cadascun dels
documents derivats de l'auditoria
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e El pla o programa d’auditoria s’haura de lliurar amb antelacié de 5 dies laborables per
permetre la revisié i coordinacié amb el CST.

¢ L’informe d’auditoria es lliurara en un termini maxim de 7 dies laborables.

¢ Els certificats es lliuraran dins dels terminis establerts per l'organisme de certificacio i
’esquema corresponent, en format digital i en format imprés amb bona qualitat.

11. LLOC I MODALITAT

Les auditories esrealitzaran a les dependéncies del Consorci Sanitari de Terrassa a la ciutat
de Terrassa.

La presencialitat sera la modalitat de referencia. Excepcionalment, determinades activitats
podran realitzar-se en modalitat remota quan sigui compatible amb Uabast i el tipus
d’auditoria i, sempre amb acord previ amb el CST.

12. COORDINACIO AMB EL CST

El Departament de Qualitat actuara com a interlocutor de referéncia per la coordinacio i
seguiment global del servei acordat.

L’adjudicataria designara una persona responsable de la coordinacié general amb el CST.
Qualsevol circumstancia que pugui afectar significativament la planificacié o execucié
d’una auditoria haura de ser comunicada al Departament de Qualitat amb la maxima
antelacioé possible.

El Departament de Qualitat coordinara amb els responsables dels serveis, centres i unitats
les actuacions necessaries per facilitar les auditories.

13. CONFIDENCIALITAT, PROTECCIO DE DADES | SEGURETAT

L'adjudicataria i totes les persones que participin en el contracte hauran de garantir la
confidencialitat de la informacié a la qual tinguin accés.

L'accés a informacié assistencial o dades personals es limitara a la informacié
estrictament necessaria. No s’incorporaran als informes dades personals o informacié
clinica que no sigui necessaria per justificar les conclusions o troballes.

Ladjudicataria haura de complir la normativa vigent de proteccié de dades i les
instruccions del CST, aixi com aplicar les mesures de seguretat necessaries. Qualsevol
incident de seguretat que pugui afectar informacié del CST haura de ser comunicat
immediatament.

Lentitat adjudicataria haura de complir la normativa vigent en matéria de prevencié de
riscos laborals i les normes internes del CST aplicables durant la seva permanéncia a les
installacions.

14. SEGUIMENT | AVALUACIO DEL SERVEI

EL CST realitzara el seguiment de la prestacio per verificar el compliment de les obligacions
contractuals i garantir la correcta execucio de servei.

Aspectes de seguiment

e Compliment de la planificacié iles dates acordades.

¢ Adequacio6 de U'equip auditori assignat.
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e Compliment dels terminis de lliurament.
e Qualitat dels informes.
¢ Gesti6 de lesincidéncies.

EL CST podra establir reunions de seguiment amb U’adjudicataria. La periodicitat s’adaptara
a les necessitats del servei i podra incrementar-se quan es produeixin incidéncies o
circumstancies que ho justifiquin.

15. FACTURACIO

La facturacié es realitzara per auditoria efectivament executada, d’acord amb la
planificacié aprovada i amb els imports unitaris o preus que corresponguin segons l'oferta
adjudicada i la documentacié contractual.

Lentitat adjudicataria emetra la factura corresponent un cop finalitzada cada auditoria i
lliurada la documentacioé associada, inclosos, si escau, U'informe d’auditoriai els certificats
corresponents. La factura haura d’identificar de manera clara el servei, centre o unitat
auditada, la norma o normes objecte d’auditoria, el tipus d’auditoria realitzada i el periode
o dates d’execucié.

La factura haura d’anar identificada amb el nimero de comanda préviament sollicitada per
Uadjudicatari, d’acord amb els circuits interns de tramitacié i validacié del CST.

16. INCOMPLIMENT DE LES CONDICIONS DEL SERVEI | PENALITZACIONS

Els terminis i les condicions ofertats per Uentitat adjudicataria en relacié amb U’enviament
del pla de visita, el lliurament dels informes d’auditoria i la resposta als plans d’accions
correctives (PAC) tindran caracter d’obligacié contractual. En cas d’incompliment no
degudament justificat, es podran imposar les penalitzacions seglents, calculades sobre
Uimport, sense IVA, de la factura mensual corresponent al periode en que s’hagi produit o
constatat 'incompliment. La graduacié atendra el retard respecte del compromis ofert, la
reiteracid i Uafectacio sobre 'execucié de auditoria o el procés de certificacio.

Penalitzacio
sobre la factura
mensual, sense
IVA

Ordre Gravetat Incompliment del compromis ofert

Pla de visita: enviament amb 2 o 3 dies
laborables de retard respecte de lantelacié
oferta, sempre que el pla es liuri abans de
Uinici de Pauditoria.

Informe d’auditoria: lliurament amb 2 o 3 dies
laborables de retard respecte del termini ofert.
Resposta al PAC: enviament amb 2 o 3 dies
laborables de retard respecte del termini ofert.
Pla de visita: enviament amb més de 3 dies
laborables de retard respecte de lantelacio
oferta o lliurament el mateix dia de Uinici de
2 Greu lauditoria.

Informe d’auditoria: lliurament amb més de 3
i fins a 7 dies laborables de retard respecte del
termini ofert.

1 Moderada
2,5%

5%
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Resposta al PAC: enviament amb més de 3 i
fins a 7 dies laborables de retard respecte del
termini ofert.

També tindra aquesta consideracié la
reiteracié de dos incompliments moderats
dins d’una mateixa anualitat.

Pla de visita: manca de lliurament abans de
Uinici de Lauditoria quan impedeixi preparar-la
0 executar-la correctament.

Informe d’auditoria o resposta al PAC: retard
superior a 7 dies laborables respecte del
termini ofert, manca de lliurament després
d’un requeriment exprés del CST o afectacio
acreditada al manteniment, seguiment o
renovacio de la certificacio.

També tindra aquesta consideracié la
reiteracié d’un incompliment greu o qualsevol
incompliment que provoqui la suspensio, la
perdua o un risc acreditat de péerdua d’una
certificacio.

3 Molt greu

10 %

Quan un mateix fet pugui encaixar en més d’un nivell, s’aplicara Unicament la penalitzacio
corresponent al nivell de gravetat més alt. La reiteracié es valorara dins de cada anualitat
contractual. La imposicié de penalitzacions requerira la tramitacié del procediment
corresponent, amb audiéncia de lUentitat adjudicataria, i s’aplicara sens perjudici de
Uexigencia de compliment de U'obligacid, de la indemnitzacié pels danys i perjudicis que
correspongui i de les altres consequéncies previstes en el Plec de clausules
administratives particulars i en la normativa aplicable.

17. PRESENTACIO D’OFERTES

La documentacio presentada haura de permetre verificar el compliment dels requisits
minims i valorar cadascun dels criteris d’adjudicacié. L'oferta s’haura d’estructurar d’acord
amb els sobres i annexos indicats en aquest apartat, amb informacié concreta,
identificable i directament relacionada amb el criteri corresponent. S’evitara incorporar
informacié comercial o documentacid que no sigui necessaria per a la valoracié.

Les empreses licitadores hauran de presentar cada document en el sobre i 'annex que
corresponguin, degudament emplenat i d’acord amb les instruccions especifiques que
s’indiguen a continuacié.

Sobre B. Documentaci¢ relativa als criteris sotmesos a judici de valor

Annex B 1.

Presentacio de la proposta

Les empreses licitadores hauran de presentar 'annex B1, relatiu als criteris sotmesos a
judici de valor, degudament emplenat. Caldra mantenir el format original del fitxer,
respondre dins 'espai assignat a cada criteri i incorporar en cada apartat la informacié
tecnica necessaria per valorar-lo.

index documental: Quan la resposta a un criteri es complementi amb documentacié
addicional, 'apartat corresponent de 'annex B1 haura d’indicar el nom del document, el
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numero de pagina i el titol o epigraf exacte on es localitza la informacié. La documentacié
complementaria haura d’estar ordenada i identificada amb el nom del criteri al qual
correspon.

Tots els apartats identificats en color blau de 'annex B1 sén d’emplenament obligatori.
Cada apartat haura de contenir una resposta tecnica completa i autosuficient; U'index
documental només s’utilitzara per localitzar informacié complementaria i no substituira la
resposta al criteri.

L’annex B1, La documentacié complementaria vinculada als criteris sotmesos a judici de
valor s’hauran d’incloure exclusivament en el sobre B.

Sobre C. Oferta economica i documentacio relativa als criteris avaluables de manera
automatica

Annex O.E (Oferta economica)

Les empreses licitadores hauran de presentar U'oferta econdmica mitjangant 'annex OE,
degudament emplenati sense modificar-ne el format original. Uannex haura d’incloure tots
els imports i les dades exigides en els camps corresponents.

L’annex OE s’haura d’incloure en el sobre C.

Annex C 1: Criteris Objectius

Presentacio de la proposta

Les empreses licitadores hauran de presentar l'annex C1 degudament emplenat,
juntament amb els curriculums i la documentacié acreditativa dels perfils professionals
exigida per valorar els criteris objectius.

S’ haura d’incloure en el sobre C.

S’hauran de complimentar degudament 'annex C1, dels criteris técnics objectius,
segons s’indica a 'annex.

e Nomdellicitador: En U'apartat indicat de 'annex C1 en blau.

e Tots els camps, caselles de valor i desplegables de 'annex C1 sén d’emplenament
obligatori i s’hauran de completar amb la informacié técnica o el valor ofert que
correspongui.

* index documental: haura d’indicar el nom del document, el nimero de pagina i apartat
exacte on consta la informacié. Cada document haura d’estar identificat amb el nom del
criteri objectiu al qual dona suport.



