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1.- CARACTERISTICAS GENERALES

1.1-OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del presente pliego de especificaciones técnicas es definir las caracteristicas
técnicas y funcionales correspondiente a la prestacion de servicios de consultoria y
auditoria interna para el Sistema Integrado de Gestidn del Instituto de Investigacion del
Hospital Universitario de La Paz/Fundacion para la Investigacion Biomédica del Hospital
Universitario La Paz (IdiPAZ/FIBHULP).

El Instituto de Investigacion del Hospital Universitario de La Paz (IdiPAZ) tiene un sistema
de gestion conforme a la ISO 9001:2015 con alcance a las siguientes unidades:

[N

Comisién de calidad: 6rgano colegiado.

Apoyo a la solicitud de proyectos: unidad de gestion.
Unidad de apoyo a la innovacion: plataforma de apoyo.
UICEC: plataforma de apoyo.

SANGER: plataforma de apoyo.

Biobanco: plataforma de apoyo.

Gestion de la produccion cientifica y comunicacion: plataforma de apoyo.
Comisién de formacion: érgano colegiado.
Laboratorios comunes: plataforma de apoyo.
10.Gestion de proyectos: unidad de gestion.
11.Contabilidad: unidad de gestion.

12.Juridico y contratacion: unidad de gestion.

13.RRHH: unidad de gestion.

14.0Organos colegiados de gobierno: 6rgano colegiado.
15.Bioestadistica: plataforma de apoyo.
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Asimismo, y de forma integrada con el sistema de gestion de calidad, también esta
certificado para el conjunto del Instituto en:

- gestion de la I+D+i conforme a la norma UNE 166002:2021
- gestion de la Responsabilidad Social Corporativa en base a la norma IQNET SR-10
- gestion de la Estrategia de Sostenibilidad y su contribucién a los Objetivos de
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Desarrollo Sostenible (ODS)

Ademaés, en los afios siguientes se podrd ampliar el alcance del Sistema hasta en 2
unidades/afio adicionales y/o otras normas de certificacion/acreditacion solicitadas por el
contratante y que tengan aplicacion en el &mbito de los organismos publicos de carécter
sanitario y/o investigacion biomédica. Entre estas normas se incluyen, entre otras, la 1SO
20387, y la 1ISO 15189.

El presente pliego ha sido elaborado de conformidad con los requisitos establecidos en la
Ley 9/2017 de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico.

Las prestaciones a realizar a favor del IdiPAZ/FIBHULP y que a continuaciéon se
describen, deberan desarrollarse con estricta sujecion al presente pliego, al pliego de
clausulas juridicas particulares y al contrato resultante del presente procedimiento.

1.2- LEGISLACION

El contratista debera respetar el caracter confidencial de aquella informacion a la que tenga
acceso con ocasion de la ejecucion del contrato a la que se le hubiese dado el referido
caracter en los pliegos o en el contrato, o que por su propia naturaleza deba ser tratada como
tal, quedando el contratista sometido a la normativa nacional y europea en materia de
proteccién de datos, siendo ésta una obligacion contractual esencial (211.1.f LCSP), y el
Real Decreto 279/2016, sobre acreditacion de Institutos de Investigacién Biomédica o
Sanitaria.

1.3.- DURACION DEL CONTRATO.

- Duracion del contrato: UN (1) afio desde la formalizacién del contrato por ambas
partes.

- Procede la prérroga del contrato: Sl.

- Duraciéon méaxima del contrato incluidas las prdrrogas: El contrato podra ser
prorrogado sucesivamente por periodos anuales, hasta un maximo de DOS (2)
afios/prorroga, a contar desde la finalizacion del contrato. La prorroga se preavisara
por escrito con, al menos, TRES (3) meses de antelacion a la finalizacion del plazo
de duracion del contrato o de la prorroga en curso.

Duracion méaxima del contrato incluida las prérrogas: TRES (3) afios.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS

2.1.- ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL SERVICIO

El servicio a realizar comprendera:

- El mantenimiento del sistema documental de las unidades ya incluidas dentro del
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alcance del Sistema Integrado de Gestion de IdiPAZ/FIBHULP, en base a las normas
de aplicacion en el ambito de la de gestion de calidad, 1+D+i, responsabilidad social
y ODS. Este mantenimiento cubre también la creacion, actualizacion y modificacion
de los procesos y/o documentos necesarios, conforme a la planificacion establecida
por el contratante. Estos trabajos deberan regirse por los estandares de la ultima
version publicada de la norma que en cada caso resulte aplicable.

El planteamiento de las acciones necesarias en el marco del Sistema Integrado de
Gestion para ampliar el alcance e implantar el sistema de gestion conforme a I1ISO
9001:2015 en hasta 2 nuevas unidades/afio, asi como los requisitos de las normas ISO
20387:2020, 1SO 15189:2022, o cualquier otra norma de certificacion/acreditacion
solicitadas por el contratante y que tenga aplicacion en el ambito de los organismos
publicos de caracter sanitario y/o investigacion biomédica. Estas acciones incluyen
también creacion, actualizacion y modificacion del sistema documental de las nuevas
unidades y normas que correspondan. Estos trabajos deberan regirse por los
estdndares de la ultima version publicada de la norma que en cada caso resulte
aplicable.

Creacion y actualizacion del sistema documental digital para el mantenimiento y la
ampliacion del alcance de las unidades certificadas y de las nuevas, asi como de todo
el objeto del contrato. Toda esta documentacion sera propiedad de IdiPAZ/FIBHULP.

Desarrollo de los procedimientos y documentacion de caracter general requeridos por
el Sistema Integrado de Gestion del idiPAZ/FIBHULP y que sean determinados por
el contratante. Toda esta documentacién sera propiedad de I1diPAZ/FIBHULP.

La realizacién de la planificacion anual y seguimiento mensual con reunion presencial
del jefe de proyecto de la actividad global y para cada una de las unidades del Sistema
Integrado de Gestion junto a la planificacion del cambio del propio Sistema, con un
método de seguimiento que se establecera por la Fundacién en la primera reunién
presencial que se celebre.

La realizacion del Informe de Revision por Direccion, de acuerdo a la planificacion
anual establecida por el contratante. Ademas, se incluird un borrador del Informe de
Revisidn por Direccion del afio previo entre los meses de enero y marzo del afio en curso.
El Informe definitivo se entregara 3 semanas antes de la auditoria externa.

La realizacion de las auditorias internas de todas las unidades, de acuerdo a la
planificacion anual establecida por el contratante. Los auditores internos designados para
cada unidad/norma no podran coincidir con los propios consultores que tengan asignados
las unidades a auditar.

El acompariamiento presencial a las auditorias externas de certificacion o seguimiento
de todas las Unidades del Sistema, y la elaboracion del correspondiente Plan de
Acciones Correctivas, de acuerdo a la planificacion anual establecida por el contratante.

Se debera garantizar, ademas, un calendario de actuaciones y de visitas presenciales de
mantenimiento e implantacion ademas de las necesarias para realizar las auditorias
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internas y el acompafiamiento a las externas. El servicio ofrecido sera de 8 horas
mensuales por Unidad del Sistema.

- Consultoria y asesoramiento a demanda, con un plazo maximo de respuesta de 24
horas (dias habiles).

- Apoyo y asistencia presencial del Jefe de Proyecto, si asi se requiere, a las reuniones
de la Comisién de Calidad del 1diPAZ/FIBHULP, durante la prestacion del servicio,
asi como a los comités y comisiones en los que se requiera su presencia.

- Planificacion e imparticion de sesiones formativas, que la IdiPAZ/FIBHULP
considere necesarias, para las unidades y grupos de interés incluidos en el alcance del
sistema, para profundizar en conceptos relacionados con las normas, procedimientos
y herramientas del sistema integrado de gestion. El contratista se compromete a
prestar el servicio con la maxima rapidez y eficacia, utilizando al efecto, los recursos
humanos que considere que mejor garanticen el cumplimiento de los plazos,
actividades solicitadas y niveles de calidad de los servicios

2.2.- PERSONAL RESPONSABLE DE LA EJECUCION DEL CONTRATO

La composicion del equipo de Proyecto, tal y como se establece en el Pliego de Clausulas
Juridicas Particulares sera la siguiente:

e UN (1) JEFE DE PROYECTO: se requiere la incorporacién al equipo de trabajo
de, un (1) Jefe de Proyecto, con Titulacién Superior Universitaria, que debera
contar con al menos, 3 afios de experiencia demostrables en la realizacion de
trabajos o servicios de consultoria y auditorias internas para sistemas integrados
de gestion en organismos publicos de caracter sanitario y/o de investigacion
biomédica, con alguna de las siguientes normas:

« 1SO 9001:2015

e Gestion de la I+D+i conforme a la norma UNE
166002:2021

» Responsabilidad social y/o Estrategia Sostenible.

e 1SO 20387:2020

e 1SO 15189:2022

e TRES (3) TECNCIOS ASOCIADOS AL PROYECTO: se requiere la
incorporacion al equipo de trabajo de, tres (3) técnicos. Cada técnico debera
contar con Titulacion Superior Universitaria y con, al menos, 1 afio de
experiencia demostrable en la realizacion de trabajos o servicios de consultoria 'y
auditorias internas para sistemas integrados de gestion en organismos publicos de
caracter sanitario y/o de investigacion biomédica, con alguna de las siguientes
normas:
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« 1SO 9001:2015

+ Gestion de la I+D+i conforme a la norma UNE
166002:2021

» Responsabilidad social y/o Estrategia Sostenible.

« 1SO 20387:2020

« IS0 15189:2022

e AUDITORES INTERNOS: se requiere la incorporacion al equipo de trabajo de
auditores internos, que deberan contar con, al menos, 1 afio de experiencia
demostrable en la realizacion de trabajos o servicios de consultoria y auditorias
internas para sistemas integrados de gestién en organismos publicos de caracter
sanitario y/o de investigacion biomédica, con alguna de las siguientes normas:

+ 1SO 9001:2015

e Gestion de la 1+D+i conforme a la norma UNE
166002:2021

» Responsabilidad social y/o Estrategia Sostenible.

« 1SO 20387:2020

« 1SO 15189:2022

Estas formaciones se valoraran globalmente a través del andlisis de la formacién de
todo el equipo de trabajo, por lo gue no sera necesario qgue cada perfil requerido cuente
con formacidn especifica en todas las normas mencionadas con anterioridad, siempre
gue las formaciones en conjunto de todo el equipo, acrediten el conocimiento en la
totalidad de las certificaciones enumeradas.

3.METODOLOGIA

- El licitador debera proponer de manera clara la metodologia a seguir durante el
desarrollo del proyecto, cumpliendo los objetivos fijados en el presente pliego. Dicha
propuesta debera estar basada en su experiencia e incluird una planificaciéon y
valoracion temporal realista que especifique la duracion de cada tarea y la defina con
el mayor grado de profundidad posible.

- En la metodologia, el licitador debera detallar la forma en la que abordara cada una
de las fases definidas para el proyecto. El nivel de detalle aportado sera el necesario
para valorar el método propuesto permitird alcanzar los objetivos fijados. El
adjudicatario se obliga a guardar secreto y a hacerlo guardar al personal que emplee
para la ejecucion del contrato, respecto a toda la informacion que con motivo del
desarrollo de los trabajos llegue a su conocimiento, no pudiendo utilizarla para si o
para otra persona, entidad o firma.
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- Durante la ejecucion de los trabajos objeto del contrato, el adjudicatario se
compromete, en todo momento, a facilitar a la direccion del proyecto, la informacion
y documentacién que este solicite para disponer de un pleno conocimiento de las
circunstancias en que se desarrollan los trabajos, asi como eventuales problemas que
pudieran plantearse y de las tecnologias, métodos y herramientas utilizados para
resolverlos.

- Asimismo, el adjudicatario estara obligado a asistir y colaborar, a través del personal
que designe a este propdsito, en las reuniones de seguimiento del proyecto definidas
por la Subdirectora Técnica y el Coordinador de Calidad del Instituto, quienes se
comprometen a citar con la debida antelacion al personal del adjudicatario. Como
parte de las tareas objeto del contrato, el adjudicatario se compromete a generar la
documentacion de los trabajos realizados, de acuerdo con los criterios que establezca
en cada caso la Subdirectora Técnica y el Coordinador de Calidad de IdiPAZ.

4. FUNCIONES Y COMPETENCIAS

La FIBHULP supervisara la ejecucion del contrato; adoptara las decisiones y dictara las
instrucciones necesarias con el fin de asegurar la correcta realizacion de la prestacion
pactada. Ademas, la FIBHULP podra solicitar el cambio del personal técnico asignado a la
ejecucidén del servicio en caso de que no realice las funciones establecidas de la manera
prevista.

Las funciones del adjudicatario seran las que tengan por objeto desarrollar las prescripciones
del presente pliego y se concretan en el asesoramiento permanente a la FIBHULP en las

materias objeto del contrato.

5. PROPIEDAD DE LOS TRABAJOS Y PRODUCTOS

El contratista renuncia expresamente a cualquier derecho gque sobre los trabajos realizados
como consecuencia de la ejecucion del presente contrato pudiera corresponderle, y no podra
hacer ningun uso o divulgacion de los estudios y documentos utilizados o elaborados en
base a este pliego, bien sea en forma total o parcial, directa o extractada, original o
reproducida, sin autorizacion expresa de la Fundacion.

Madrid, a 9 de mayo de 2024.
POR EL ORGANO DE CONTRATACION,
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D. Francisco Garcia Rio!

Presidente de la Comision Delegada de la Fundacion

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO
FECHA'Y FIRMA

'La presente no se publica firmada por motivos de proteccion de datos. Podra consultarse por quien lo
desee en cualquier momento en la sede de la Fundacién
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