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PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS QUE HAN DE REGIR EN LA CONTRATACION
DEL SERVICIO DE RECALIBRACION Y MANTENIMIENTO DEL EQUIPAMIENTO
CRITICO DE CONTROL DE CALIDAD PARA LA FUNDACION PARA LA
INVESTIGACION BIOMEDICA DEL HOSPITAL INFANTIL UNIVERSITARIO NINO
JESUS
EXP 019/2023

1. OBIJETO DEL CONTRATO

El objeto del contrato es el servicio de recalibracién y mantenimiento del
equipamiento critico de Control de Calidad las instalaciones de la Unidad de
Fabricacion de Medicamentos en Terapia Avanzada de la Fundacién para la
Investigacion Biomédica del Hospital Infantil Universitario Nifio Jesus (en adelante
UFMTA-HIUNJ).

La prestacién del servicio se ejecutarda con arreglo a los requerimientos y
condiciones que se estipulen en este pliego de prescripciones técnicas, de las que
se derivan los derechos y obligaciones de las partes contratantes.

2. FINALIDAD DEL SERVICIO A CONTRATAR

El servicio de recalibracién y mantenimiento del equipamiento critico de Control
de Calidad para las instalaciones de la UFMTA-HIUNJ tendran como objetivo
primordial garantizar que el equipamiento destinado a la monitorizacién
ambiental de las salas clasificadas se encuentra en las condiciones necesarias y
definidas para su correcto funcionamiento con impacto directo en el control de
la fabricacion de los medicamentos de terapia avanzada en investigacion de uso
humano que se fabrican en la Unidad.

Se incluira un analisis previo del equipamiento con la finalidad de obtener
informacién fiable del estado actual y estimar la vida util para la toma de
decisiones de gestion.

3. AMBITO DE APLICACION

A efectos de adjudicacion del presente pliego se consideran el equipamiento
critico de control de calidad de las instalaciones de la Unidad de Fabricacion del
Medicamento en Terapia Avanzada el descrito a continuacion:

e EQC-031 - Muestreador de aire Air Ideal 3P T-ABC 90mm device
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e EQC-032 - Muestreador de aire Air Ideal 3P T-ABC 90mm device

4. SERVICIOS A REALIZAR

Se detalla a continuacidn las coberturas del servicio a contratar:
e Servicio de calibracion en las instalaciones del proveedor*
e Servicio de mantenimiento correctivo en las instalaciones del proveedor*
e Atencidn prioritaria en el servicio

e Soporte cientifico telefénico (HelpDesk)

*Servicios prestados en las instalaciones del proveedor: la Unidad se hace
responsable de embalar correctamente el equipo para evitar posibles dafios. Los
portes den envio iran a cargo del contratante mientras que los portes de la
devolucidn irdn a cargo del prestador del servicio.

5. PERIODICIDAD DEL SERVICIO

SERVICIO RECALIBRACION EQUIPAMIENTO CRITICO DE CONTROL DE CALIDAD
Servicio de calibracién y mantenimiento una vez por equipo y afio.

El adjudicatario presentara a la UFMTA-HIUNJ, un informe al final de cada
revision durante la vigencia del contrato, incluyendo por equipo la siguiente
informacién detallada:

= Calibracién y mantenimiento programado.

= Una valoracién del estado de adecuacion y conservacion.

6. MEDIOS TECNICOS

Todos los utiles, herramientas, equipos y aparatos de medida y material auxiliar
para realizar el diagndstico y la reparacién de averias seran aportados por el
adjudicatario, quedando de su propiedad durante la duracién del contratoy a la
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finalizacion del mismo.

El adjudicatario debera acreditar al inicio del contrato y en anualidades sucesivas
la correspondiente certificacion de calibracién en aquellos equipos y aparatos
gue asi lo requieran.

Cada técnico ird dotado de los mas avanzados equipos de diagndstico de averias,
y de todos aquellos utiles, herramientas y aparatos de medida que son precisos
para el normal desarrollo de las actividades.

7. RELACIONES Y OBLIGACIONES DE CARACTER LABORAL

La empresa adjudicataria queda obligada y sera responsable de que todo el
personal propio que emplee para la ejecucidon de los trabajos contratados, esté
afiliado a la Seguridad Social, obligandose, asimismo, a cumplir con dicho
personal toda la legislacion laboral vigente.

Todos los gastos de cardcter social, asi como los relativos a tributos del referido
personal serdn por cuenta del adjudicatario.

La empresa adjudicataria serd responsable ante los Tribunales de Justicia de los
accidentes que pudieran sobrevenir a su personal por el ejercicio de su profesion
en el centro sanitario.

La empresa adjudicataria mantendra una politica activa de formacion de sus
trabajadores plasmada en un plan de formacién que debera ser aportado como
parte de la documentacién de la oferta. Se valorara la posibilidad de que
miembros de La UFMTA-HIUNJ participen de este plan de formacion.

El personal que por su cuenta aporte o utilice la empresa adjudicataria, no podra
tener vinculacion alguna con el Sistema Nacional de Salud, por lo que no tendra
derecho alguno respecto al mismo, ni en su virtud con respecto al centro
sanitario, toda vez que depende Unica y exclusivamente del contratista, el cual
tendra todos los derechos y deberes respecto de dicho personal, con arreglo a la
legislacion vigente y a la que en lo sucesivo se promulgue, sin que en ningun caso
resulte responsable la parte contratante de las obligaciones del contratista
respecto a sus trabajadores, aun cuando los despidos y medidas que adopte sean
consecuencia directa e indirecta del cumplimiento e interpretacién del contrato.

Asi mismo dotard al referido personal de todos los medios de seguridad
necesarios, obligdndose acumplir con el mismo toda la legislacion de higiene y
seguridad en el trabajo. En este aspecto el Servicio de Prevenciéon de Riesgos
Laborales del adjudicatario debera establecer con el mismo Servicio de La
Fundacion, los cauces de colaboracion y coordinacion de actividades
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empresariales en materia de seguridad, a tal efecto se seguira el Protocolo de
Coordinacién de Actividades Empresariales de La Fundacion.

En caso de huelga del personal que preste servicios de mantenimiento, el
adjudicatario vendra obligado a fijar los minimos de plantilla para cubrir aquellos
servicios o actividades que son indispensables para el funcionamiento del centro
sanitario. Todo ello estara regulado de acuerdoa la normativa vigente de Ila
Administracién Publica competente en estos asuntos.

8. CONTROL DE CALIDAD E INSPECCION

La UFMTA-HIUNJ serd el encargado de dar visto bueno a las actuaciones
efectuadas por el adjudicatario, pudiéndolas comparar con las recomendadas
por las casas suministradorasde los equipos.

No obstante, la UFMTA-HIUNJ podra adoptar ademads en cualquier momento las
medidas de control que considera oportunas para la vigilancia del correcto
cumplimento de las obligaciones a que esta sometida la adjudicataria como
consecuencia del presente pliego, y de las que se contemplenen el contrato que
de él se derive.

Anualmente, el adjudicatario presentara un informe de actividad con el fin de
integrarlo en la memoria anual de la UFMTA-HIUNJ.

Cualquier informacidon o incumplimiento del contrato serd comunicado a la
adjudicataria a travésde su representante técnico en el centro, mediante, la
correspondiente acta de incidencias que serd en cualquier caso recibida y
firmada por el mismo.

9. NORMATIVA APLICABLE

La empresa adjudicataria deberd cumplir la normativa y leyes vigentes o futuras
que afecten al objeto del contrato.

Dada la amplitud de este contrato no se refieren la totalidad de normas
nacionales, europeas, recomendaciones normativas, recomendaciones del
fabricante, etc., que afectan a este contrato.

Sin embargo, se entiende de obligado cumplimiento cualquier normativa con
independencia delrango y ambito de aplicacion que tenga, que pudiera resultar
de aplicacién.

Por otro lado, la empresa debera estar en posesion de los permisos pertinentes
para la realizaciénde los trabajos incluidos en este contrato.
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Madrid, a 29 de Septiembre de 2023

Fdo. Director Técnico Unidad Fabricacién Medicamento en Terapia Avanzada
Fundacion para la Investigaciéon Biomédica

Hospital Infantil Universitario Nifo Jesus
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