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1. OBJETO DE LA CONTRATACION

El presente contrato tiene por objeto el establecimiento de un acuerdo marco de los
diferentes servicios que sirven de apoyo integral a la Investigacion Cientifica y Clinica
necesarios para desarrollar tareas propias de los proyectos de investigacién de la
Fundacion para la Investigacion Biomédica del Hospital Gregorio Marafion (en adelante,
FIBHGM).

El Acuerdo Marco (en adelante AM) podria estar financiado o cofinanciado mediante el
Subprograma Estatal de Generacién de Conocimiento, Proyectos de investigacion en
salud en sus diferentes modalidades, Accion Estratégica en Salud (AES) 2024-2027, del
Programa Estatal de Investigacion Orientada a los Retos de la Sociedad, en el marco
del Plan Estatal de Investigacion Cientifica, Técnica y de Innovacion 2017-2020, del
Instituto de Salud Carlos Il (ISCIII), del Ministerio de Ciencia e Innovacion, proyectos de
la Comunidad de Madrid, proyectos privados y fondos propios y/o a través de fondos de
la Unién Europea, Fondos como Fondos Estructurales y de Inversién Europeos (FEI)
como el FEDER vy/o el FSE, H2020, Horizonte Europa, Mecanismo de Recuperacion y
Resiliencia de la Unién Europea (MCIN/AEI/PRTR) u otras fuentes de financiaciéon de la
U.E existentes o que puedan incluirse durante la duracién del acuerdo, sin que esto
suponga una doble financiacion, sin que ello suponga, en ningin caso, una doble

financiacion.

En cumplimiento de las normas de publicidad de los Fondos Europeos, se informa que
parte del contrato de referencia podria estar financiado o cofinanciado por Fondos
Estructurales y de Inversion Europeos (FEI) como el FEDER y/o el FSE, H2020,

Horizonte Europa, Mecanismo de Recuperacién y Resiliencia de la Unién Europea




A
FUNDACION INVESTIGACION BIOMEDICA I‘
HOSPITAL GREGORIO MARANON

Instituto de Investigaciéon Sanitaria Gregorio Maraiién

(MCIN/AEI/PRTR) u otras fuentes de financiacién de la U.E, sin que esto suponga una
doble financiacion.
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La FIBHGM tiene entre sus fines fundacionales la promocién, gestién y desarrollo de la
investigacion y existe la posibilidad de que varios de los proyectos que esta ejecutando
0 que tiene previsto ejecutar, permitan la financiacion de los servicios y contratos
basados en el marco del objeto del presente contrato por uno u otro fondo de los

mencionados anteriormente.

Dicho lo anterior, pese a la falta de concrecion de los proyectos que estaran vinculados
a este contrato, y a la distribucion de la financiacién, se hace constar que, se dara fiel
cumplimiento a la normativa y compromisos en materia de comunicacion,

encabezamientos y logos que resulten de aplicacion en cada una de las convocatorias.

Lo que se comunica a los efectos oportunos.

El objetivo del AM es homologar a los prestadores de los diversos servicios y establecer

el procedimiento para su contratacion mediante contratos basados en este AM.

El AM se ha estructurado en once (11) grandes lotes, cada uno subdividido en lineas de

Servicios.
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No es necesario ofertar todas las lineas de servicios en las que se han clasificado los
diferentes lotes. Cada empresa puede ofertar los servicios que preste de cada uno de
los lotes en los que se presente.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 99 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre
de Contratos del Sector Publico (en adelante LCSP), el objeto del AM se desglosa en
los siguientes lotes, asi como en el ANEXO | del presente PPT, atendiendo a las distintas

tipologias de servicios:

N.° Lote Descripcion del lote Cdédigo CPV
1 Pruebas de imagen para proyectos de investigacion 71900000-7
85148000-8

Andlisis, extraccién de muestras, etc., para proyectos de
2 _ L 85111810-1
investigacion

85111820-4

50433000-9
3 Calibracion de equipos de laboratorio

50410000-2
4 Traslado de pacientes para proyectos de investigacion 60100000-9
5 Auditoria para proyectos de investigacion 79212000-3

73111000-3

CRO (Organizacién de Investigacion por Contrato) y
6 ) o 73200000-4
consultoria para estudios clinicos

73210000-7

60000000
; Mensajeria de documentacién y envio de muestras | 64120000-3
(recogida, transporte, envio, etc.) 64110000-0
64121200-2

8 Custodia y archivo de documentacién 79560000
9 Reprografia 79520000-5
79530000-8

10 Traduccion de documentos y preparacion de articulos

22200000-2
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11 Gestion y tramitacion de patentes 79120000-1

El contenido de los lotes es a efectos genéricos, sin perjuicio de aquellos servicios
complementarios o tareas adicionales relacionados con el objeto del lote siempre que
sean compatibles con los tipos genéricos de servicios definidos en los lotes, es el que
se indica en el Anexo | del presente pliego.

2. CATALOGO DE SERVICIOS Y CONDICIONES GENERALES

Los requisitos exigidos en estas condiciones generales seran de obligado cumplimiento
por todas las empresas que se adhieran al contrato, con independencia del Lote al que

lo hagan, sin perjuicio de las caracteristicas particulares que se sefialan para cada lote.

Si alguna de las caracteristicas técnicas de los servicios incluidos hace referencia a una

marca o modelo, dicha indicacion debera entenderse como equivalente.

Las empresas adjudicatarias del Acuerdo Marco deberan disponer de un catalogo de
servicios que se entregara en soporte informatico en el sobre correspondiente a la Oferta
econdmica (Sobre 2). Las referencias de los servicios seran claras y las descripciones
inequivocas. Los servicios deberan contar con los certificados necesarios que acrediten
los requerimientos técnicos de calidad exigidos por la normativa nacional e internacional
vigente sobre la materia. Los mismos podran ser solicitados durante la vigencia del
Acuerdo Marco por los responsables de la Fundacion a fin de verificar su debida

tenencia.

De la misma forma, mantendra actualizado el catalogo en su pagina web con las
posibles nuevas tareas o servicios y las caracteristicas de los mismos, constituyendo el

catalogo oficial de servicios homologados por la FIBHGM.

Se entenderdn incluidos en el catalogo, todos aquellos servicios que, no estandolo
inicialmente, ni figurando tampoco en el contrato formalizado con los distintos

adjudicatarios, redinan las siguientes caracteristicas:

e Estar destinados a su utilizacion en servicios que sirven de apoyo integral a la
Investigacién Cientifica y Clinica y con estricta relacion con el objeto del contrato

y categorizado conforme a los lotes desglosados.
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e Ser servicios que sustituyan a los existentes o mejoren sus caracteristicas

técnicas y/o econémicas.

A tal efecto, deberan remitir un informe dirigido al Servicio encargado de la gestion de
las licitaciones de la FIBHGM (amservicios@iisgm.com), donde dichas caracteristicas
queden suficientemente justificadas, adjuntando el detalle de los servicios que se
modifican o se incluyen, y en su caso, los servicios que se excluyen, en el formato Excel
facilitado a través de la Plataforma Vortal por la que se tramitara la licitacion del
expediente (https://community.vortal.biz/sts/Login?SkinName=fibhgm).

Los adjudicatarios dispondran de una pdéliza de seguro de responsabilidad civil que
garantice los dafios ocasionados tanto a terceros como a la propia FIBHGM por hechos
derivados de la prestacion del servicio objeto de contratacién. El importe minimo
asegurado serd equivalente al presupuesto de licitacion del lote correspondiente, siendo
la cobertura minima, por riesgos profesionales, de 150.000,00 € por victima y
600.000,00 € por siniestro, con independencia de la obligacién del adjudicatario de

responder por todos los dafios y perjuicios que cause.

Durante el mes siguiente a la firma del contrato, las empresas adjudicatarias deberan
presentar la correspondiente poéliza en vigor en caso de ser requerida por la Fundacion.
Igualmente, esta esta facultada para solicitar tanta informacién y documentacién
considere durante la ejecucion del contrato para verificar que la misma sigue en vigor.
Por tanto, la poéliza contratada habra de mantenerse en vigor durante el periodo de
ejecucion del contrato, lo que acreditaran ante la Administracion siempre gque le sea

requerido.

Dicha pdéliza debera incluir la parte de actividad que la empresa realice para la FIBHGM

y dentro del objeto del contrato.

Con la presentacién de la oferta y desde la firma del contrato y con el objeto de dar
cumplimiento a lo establecido en la legislacion vigente, los adjudicatarios se
comprometen a cumplir con las obligaciones en cuanto a material social y laboral,
concretamente el régimen de jornada, la cualificacién oficial acreditada y horario

desempeiiado.
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Sera de obligado cumplimiento, en todo momento, la normativa legal local, autonémica
y estatal vigente, para la ubicacién en la que se desempefie el servicio contratado
especifico (CAM), asi como el cumplimiento legal respecto al funcionamiento y
seguridad de los equipos o0 materiales utilizados en cada uno de los servicios
correspondientes a cada lote, asi como toda aquella que les sea de aplicacion, asi como
el cumplimiento estricto de la legislacion sobre proteccion de datos personales y de
salud (LOPDGDD y RGPD) cuando los servicios contratados se realicen en sujetos
humanos o contengan informacion identificable, especialmente en lo relativo al
tratamiento de informacion sanitaria y sensible. La informacion obtenida en la prestacion
del servicio tendra caracter confidencial y no podr4 ser divulgada sin autorizacion

expresa de la FIBHGM o del investigador responsable.

Ademads, durante la prestacién de los servicios especificos contratados deberan
cumplirse las normas de seguridad e higiene laboral, asi como las relativas a la gestion
de residuos y proteccion medioambiental.

Podran requerirse certificaciones o acreditaciones aplicables al objeto de cada contrato
basado como las ISO 9001, ISO 15189, ISO 13485 0 ISO 17025, o similares, entre otras,
sin perjuicio de aquellas que sean de aplicacidon o bien, en el lote que se indigue o bien,
en el propio contrato basado. El adjudicatario debera garantizar la disponibilidad de los
medios materiales, técnicos y humanos necesarios para la correcta ejecucion de los

contratos basados y de los servicios especificos contratados.

La FIBHGM podréa realizar tantas auditorias y/o inspecciones técnicas que requiera
durante la ejecucién de cualquiera de los contratos basados para verificar el
cumplimiento de las condiciones establecidas en este pliego, premisa que los
adjudicatarios conocen y aceptan, asi como se comprometen a cooperar en la
realizacion de las mismas y la entrega de la documentacion o informacién que les sea

solicita al primer requerimiento de la Fundacion.

Todas las actividades que se realicen en el presente Acuerdo Marco deberan garantizar
gue las actividades desarrolladas minimicen al maximo los riesgos laborales y el impacto
ambiental, garantizando el principio de no causar un perjuicio significativo al medio
ambiente (DNHS), con el uso del etiquetado digital y etiquetado verde siempre que sea

posible.
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Ademas, el adjudicatario garantizara que las operaciones se realicen minimizando los

riesgos para las personas y su entorno.

Todos los servicios incluidos en los diferentes lotes podran realizarse en las
instalaciones del adjudicatario, en las instalaciones de la FIBHGM o en aquella ubicacién
que sea considerada en el contrato basado particular, sin que dicha circunstancia
conlleve un sobrecoste adicional para la Fundacion, ya que los costes de esta condicion

se entenderan cubiertos en cada contrato especifico.

3. CUMPLIMIENTO LEGISLATIVO Y OBLIGACIONES NORMATIVAS Y LEGALES

Todos los servicios que se contraten en el marco del presente AM deberan cumplir

estrictamente con la legislacion vigente que sea de aplicacién en cada caso particular.

En general, deberan cumplir y respetar las obligaciones derivadas de la normativa
aplicable a la contratacion publica, en particular la LCSP y demas disposiciones de
derecho administrativo, laboral, fiscal, de proteccién de datos, medioambientales, de
prevencién de riesgos laborales, igualdad, transparencia, integridad y competencia leal.
Por tanto, los adjudicatarios deberan cumplir con toda normativa vigente relativa a
relaciones laborales, seguridad social, prevencion de riesgos laborales, condiciones de
trabajo, medio ambiente y proteccién de datos personales (cuando asi proceda), asi
como con los compromisos especificos que se establezcan en los pliegos y en cada
lote. Podran considerarse estas obligaciones como condiciones especiales de
ejecucion, cuyo incumplimiento podra dar lugar a la resolucién del contrato o a la

imposicion de penalidades conforme a lo previsto en la LCSP.

En la ejecucion de los contratos se aplicaran criterios de sostenibilidad y protecciéon
ambiental, en concreto se implantaran medidas de reduccién de los consumos de
suministros que sean necesarios, aplicando, en la medida de lo posible, medidas de

eficiencia energética y reduccién del consumo y uso del papel.

Todos los requisitos y obligaciones anteriormente sefialados deberan cumplirse en todo
momento durante la ejecucion del contrato. Los adjudicatarios informaran

inmediatamente al érgano de contratacién de cualquier variacion que pueda afectar a
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su solvencia, capacidad, composicion, estructura societaria, medios materiales o
personal adscrito, asi como de cualquier sancién, procedimiento o incidencia grave que

pueda comprometer su idoneidad.

4. LOTES

A continuacion, se describen las principales caracteristicas y especificaciones técnicas
particulares que seran de aplicacion. Ademas de las condiciones generales y las
condiciones particulares incluidas a continuacién en cada lote que sean de aplicacion
con el objeto concreto de cada contrato basado, se pone de manifiesto que pueden
incluirse o excluirse alguna de las siguientes caracteristicas particulares siempre que se
motive correctamente y que dicha inclusiéon guarde relacién directa con el objeto del
contrato y se lleve a cabo para garantizar el cumplimiento de los objetivos y fines de

cada contrato particular.

Dada la naturaleza del presente Acuerdo Marco y la homogeneidad del mismo, que tiene
como fin principal centralizar los servicios que la Fundacién contrata regularmente para
llevar la contratacion de los mismos con la mayor eficiencia y eficacia; se pretende dar
el mayor detalle de las tareas y condiciones para concurrir a los diferentes lotes, con la
pretension de homologar al mayor nimero de empresas posibles que concurran y
cumplan con los requisitos de cada lote, lo que permitira la obtencidn de la mejor relacion
calidad-precio en cada uno de los contratos basados que se suscriban y con una

concurrencia competitiva lo mas alta posible.

LOTE 1.- SERVICIOS PARA LA REALIZACION DE PRUEBAS DE IMAGEN PARA
PROYECTOS DE INVESTIGACION.

El presente lote tiene por objeto establecer las condiciones técnicas que regiran la
contratacion de los servicios para la realizacion de pruebas de imagen en el marco de

proyectos de investigacion cientifica y biomédica desarrollados por la FIBHGM.

El servicio comprendera la obtencion, procesamiento y entrega de imagenes mediante
las técnicas que se indiquen en cada proyecto (p. €j., resonancia magnética, tomografia

computarizada (TC), ecografia, PET, micro-TAC, imagen Optica, radiografia, PET-TAC,

10
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gammagrafias, escaner o similar, etc), conforme a las necesidades técnicas de cada

estudio.

El adjudicatario debera proporcionar los medios técnicos y humanos necesarios para
garantizar la correcta ejecucién de los servicios contratados y que pueden tener las
siguientes caracteristicas sin perjuicio de las especificaciones técnicas particulares de

cada uno de los contratos basados:

e Realizacion de las pruebas de imagen requeridas en los distintos proyectos de
investigacion, conforme a las especificaciones indicadas en el contrato basado
especifico y siguiendo las indicaciones proporcionadas por el responsable
cientifico y del contrato especifico.

o Procesamiento y formateo digital de las imagenes (DICOM, TIFF, RAW u otros
formatos cientificos normalizados, entre otros).

e Entrega segura de los resultados, mediante soporte digital o transferencia
electrénica cifrada.

¢ Mantenimiento de la trazabilidad y confidencialidad de los datos de los sujetos
y/o muestras analizadas.

e Asistencia técnica y asesoramiento especializado, cuando sea necesario para la

correcta obtencion de las imagenes experimentales.

El adjudicatario debera disponer de:

e Equipos de imagen adecuados al tipo de prueba solicitada (entre otros, se
debera contar con equipos RMN 21,5 T, TAC multicorte, micro-TAC, PET,
SPECT, ecdgrafos de alta resolucién, equipos de rayos X, camaras oOpticas de
fluorescencia/confocal y aquellos equipamientos que, sin estar mencionados
especificamente sean imprescindibles para la consecucion de los objetivos de
los servicios contratados por este lote y sin perjuicio de equipamiento superior
gue, en todo caso, garantice la correcta consecucion de los objetivos de cada
contrato basado).

e Personal técnico cualificado y con experiencia demostrable en la realizacién de
pruebas de imagen aplicadas a investigacion.

e Protocolos de calibracion, control de calidad y mantenimiento de los equipos en

vigor.

11
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Los servicios se realizardn previa solicitud del investigador responsable de cada
proyecto. El adjudicatario debera ajustarse a los plazos y condiciones particulares de
cada contrato basado y conforme a los requisitos para cada estudio, garantizando
disponibilidad y capacidad de respuesta. Las imagenes y datos generados seran
propiedad exclusiva de la entidad contratante, sin que el adjudicatario pueda hacer uso
de ellos con fines distintos al servicio contratado. La entrega de resultados debera incluir

un informe técnico o registro de parametros de adquisicion, formato y control de calidad.

Las pruebas podran realizarse en las instalaciones del adjudicatario, si dispone de
equipamiento homologado y accesible al personal investigador, o en las dependencias
de la Fundacién, si se utilizan equipos propios bajo asistencia técnica externa o aquella
gue se acuerde especificamente por la Fundacion.

El cumplimiento técnico sera supervisado por el responsable del proyecto de
investigacion, por el servicio técnico de la entidad contratante o por el personal asignado
a cada contrato basado, que validara la correcta ejecucién de las pruebas y la calidad

de los resultados entregados.

El adjudicatario deberd entregar junto a cada lote de imagenes: Informe técnico
resumido con fecha, equipo, parametros y operador, copia digital en formato solicitado
por el proyecto y certificacion del control de calidad aplicado.

El personal facultativo especialista que preste los servicios debera estar en posesién de
la titulacién establecida en la legislacién vigente (médico radidlogo, fisico médico,
ingeniero biomédico o especialista en procesamiento de imagenes que corresponda).
El nimero, especialidad y experiencia minima sera el que se especifique en cada

contrato basado.

El personal administrativo o auxiliar debera disponer de la titulacion establecida en la

legislacién vigente.

Es obligacién de la empresa adjudicataria garantizar el cumplimiento de la norma
vigente en materia de salud laboral, asi como certificar que el personal contratado no
incurre en incompatibilidad profesional, segun lo establecido en la normativa vigente en

esta materia.

12
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La entidad ofertante podra declarar, para cada prueba, otro personal complementario o

con mayor experiencia al considerado como minimo.

Todos los equipos y material deberdn estar validados y en correcto estado de
funcionamiento. Esto se refiere tanto a equipos y material propios como

concertados/subcontratados con terceros por el adjudicatario.

Aunqgue las condiciones exigidas se detallaran en los protocolos especificos de cada
procedimiento, todos los equipos ofertados por las empresas deberan incorporar

tecnologia de ultima generacion.

La entidad ofertante dispondra de servicio técnico reparador permanente, estableciendo
en este sentido las condiciones de colaboracién con las empresas suministradoras para
reducir al minimo los tiempos de parada del equipo. El tiempo maximo de parada

permitido sera de 48 horas (contadas en dias laborables).

En caso de parada total o parcial de la maquina superior a 5 dias laborables, el
adjudicatario asumira los costes derivados de la externalizacion de los estudios/pruebas
que la FIBHGM se viera obligado a contratar con un tercero, para asegurar el

cumplimiento de los objetivos de calidad y los tiempos de respuesta.

La entidad ofertante se responsabilizara de la garantia de calidad de funcionamiento, de
acuerdo con las instrucciones de cada suministrador y del restablecimiento de las
condiciones éptimas en caso de alteraciones que puedan comprometer la calidad de las

exploraciones y/o la seguridad de los pacientes.

Se garantizara que el equipamiento tiene realizado el mantenimiento técnico preventivo
siguiendo las pautas recomendadas por cada fabricante. De estas actuaciones
preventivas y reparadoras se deberé guardar el registro correspondiente, que podré ser

solicitado por la Fundacion.

El adjudicatario deberd estar dotado con equipos informéticos de Ultima generacion
acorde con los procedimientos contratados y con el software necesario para una

correcta y segura gestion administrativa del paciente y de su Historia Clinica Electrénica.
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La empresa adjudicataria debera garantizar el cumplimiento de los derechos de los
pacientes, recogidos en la normativa reguladora, poniendo los mecanismos necesarios
para garantizar su aplicacion, el establecimiento de 6rganos e indicadores sobre calidad,
con especial referencia a la atencion personalizada y al consentimiento informado de
los actos de investigacion que se practiquen al paciente, el cumplimiento de los
postulados éticos sobre buena practica clinica, investigacion, donacién y trasplante de
6rganos, uso racional del medicamento y cualesquiera otras materias relacionadas con
la actividad del centro, la igualdad de trato a todos los pacientes, cualquiera que sea su

régimen de aseguramiento, o la entidad obligada al pago de los servicios recibidos.

El adjudicatario deber4 asegurarse de disponer del consentimiento informado
debidamente cumplimentado y firmado por el paciente o tutor/es legal/es del mismo,
segun disponga la normativa vigente, antes de la realizacion de la prueba, en los casos
en que proceda, segun se especifica en cada lote.

LOTE 2.- SERVICIO DE REALIZACION DE ANALISIS, EXTRACCION DE
MUESTRAS, ETC. PARA PROYECTOS DE INVESTIGACION.

El presente lote tiene por objeto definir las condiciones técnicas que regiran la
contratacion del servicio de realizacion de andlisis, extraccion de muestras y otros
servicios auxiliares necesarios para el desarrollo de proyectos de investigacion

promovidos por la FIBHGM.

El servicio comprendera en términos generales algunas de las siguientes actuaciones,
enunciadas con caracter general y sin perjuicio de las tareas complementarias

necesarias o las especificaciones particulares de cada contrato basado:

- Extraccién, preparacién, manipulacion y conservacion de muestras biolégicas, suero,
plasma, heces, orina, sangre, RNA, o muestras especificas que se soliciten en el

contrato basado.

- Realizacion de andlisis fisicoquimicos, biolégicos, moleculares u otros que sean

necesarios para los proyectos de investigacion.
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- Preparacion y tratamiento de muestras segun protocolos especificos.

- Elaboracion de informes de resultados.

- Asesoramiento técnico en la planificacién de analisis.

Las actividades se realizaran conforme a las normas de bioseguridad, buenas préacticas
de laboratorio establecidas en la normativa vigente y que indiquen particularmente la

FIBHGM conforme a las caracteristicas particulares de cada contrato.

Los equipos utilizados deberan cumplir con la normativa vigente en materia de
calibracion, mantenimiento y seguridad. Las instalaciones deberan contar con las

autorizaciones y licencias correspondientes.

El personal asignado al contrato debera poseer la cualificacion necesaria (titulo en
bioguimica, biologia, quimica, técnico de laboratorio certificado o acreditacion
profesional necesaria) y experiencia adecuadas en las areas técnicas relacionadas con

el servicio objeto del contrato.

Los adjudicatarios deberan contar con la experiencia previa necesaria en el ambito de

la investigacion cientifica y la gestién de muestras en laboratorios acreditados.

Para aquellas pruebas que incluyan la toma de muestras la empresa adjudicataria
debera disponer, con caracter propio o concertado, de los recursos técnicos y humanos
necesarios para ello, contando, al menos con un, o una especialista en Anatomia
Patolégica y un, o una, Técnico especialista en Anatomia Patol6gica, asi como todos
los medios materiales necesarios para el tratamiento de estos materiales y su reciclaje

especifico.

El adjudicatario debera aportar, cuando asi se requiera, el material fungible y el

equipamiento necesario para la realizacion de las tareas.

Cualquier utilizacion de equipamiento propiedad de la FIBHGM se realizara previa

autorizacion expresa y bajo las condiciones establecidas por el mismo.
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El servicio se prestara en las instalaciones del adjudicatario o, en su caso, en las
dependencias de la FIBHGM, conforme a las instrucciones que se establezcan

particularmente.

El adjudicatario debera establecer procedimientos de control interno de calidad para

garantizar la fiabilidad de los resultados obtenidos.

Los informes técnicos y resultados de los analisis deberdn presentarse en formato

electronico y, cuando se solicite, en soporte fisico.

Los entregables deberan incluir los datos brutos, resultados procesados, descripcion de

métodos y observaciones relevantes para su correcta interpretacion.

El servicio se considerara correctamente ejecutado cuando se hayan entregado los
informes y resultados requeridos dentro de los plazos establecidos y con el nivel de
calidad acordado.

La FIBHGM podra requerir repeticion de pruebas o aclaraciones cuando lo estime

necesario para asegurar la correcta ejecuciéon de los contratos especificos.

LOTE 3.- SERVICIO DE CALIBRACION DE EQUIPOS DE LABORATORIO.

El presente lote tiene por objeto definir las condiciones técnicas que regiran la
contratacion de los servicios relacionados con la calibracion de equipos de laboratorio

utilizados en las actividades de investigacion, ensayo y analisis de la FIBHGM.

El contrato tiene como finalidad garantizar la trazabilidad metrol6gica, exactitud y
fiabilidad de los resultados obtenidos mediante los equipos calibrados, asi como
mantener los mismos en Optimas condiciones para su utilizacion, garantizando su

precision y funcionamiento.

Los servicios comprenderan principalmente la calibracion, verificacion y ajuste, en su

caso, de los equipos de laboratorio designados por la FIBHGM.
El alcance incluira, entre otros:
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- Equipos de medida de temperatura, masa, volumen, presion, pH, conductividad,
espectrofotometria, balanzas, micropipetas, centrifugas, citbmetros, etc y aquellos otros
servicios que sin estar concretamente mencionados guarden relaciéon directa con los

servicios del lote.

- Emisién de certificados de calibracion conforme a normas nacionales e internacionales.

- Etiquetado visible de los equipos calibrados, y registro de la trazabilidad metroldgica.,

con fecha de calibracion y vencimiento.

- En caso de detectarse desviaciones mayores a tolerancia, el proveedor debera

informar y recomendar acciones correctivas o ajustes.

El adjudicatario debera disponer en caso de solicitarse de acreditacion vigente ante
organismos reconocidos (ej. EMA, ONAC, ENAC o equivalente) y asegurar trazabilidad
a patrones del Centro Nacional de Metrologia (CENAM) o instituciones equivalentes
internacionales. Segun tipo de equipo: OIML R76, ISO 8655, ASTM E2877.

Las calibraciones deberan realizarse utilizando patrones trazables a patrones

nacionales o internacionales reconocidos.

El personal asignado deberd poseer formacion técnica acreditada en metrologia vy
experiencia en calibracion de equipos de laboratorio, asi como haber participado el
personal en programas de aseguramiento de la calidad y ensayos interlaboratorios, todo

ello conforme a las especificaciones particulares de cada contrato basado.

El adjudicatario debera disponer de los patrones, equipos de referencia y medios

auxiliares necesarios para realizar las calibraciones con la exactitud requerida.

El uso de equipamiento de la FIBHGM requerira autorizacion expresa y bajo condiciones

definidas por este.

El plazo de ejecuciéon y la frecuencia de calibracion se determinaran segun las

necesidades de la FIBHGM y se indicaran en los contratos basados correspondientes.

El adjudicatario debera aplicar procedimientos internos de control de calidad y mantener

registros documentados de todas las calibraciones realizadas.
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Por cada calibracion efectuada se debera entregar un certificado que incluya, como

minimo:

- Identificacion del equipo calibrado y patrén utilizado.

- Fecha de calibracion, resultados obtenidos y préxima calibracion recomendada.

- Incertidumbre expandida de medicion.

- Trazabilidad metrol6gica de los patrones utilizados.

- Identificacién del técnico responsable.

Los certificados deberan emitirse en formato electrénico y, cuando se requiera, en

soporte fisico.

El servicio se considerara correctamente ejecutado cuando los equipos calibrados
cuenten con certificados validos, conformes con las especificaciones requeridas y

dentro de los plazos establecidos en los contratos basados.

Cualquier desviacion detectada debera ser corregida o justificada debidamente.

LOTE 4 SERVICIO DE TRASLADO DE PACIENTES PARA PROYECTOS DE
INVESTIGACION.

El presente lote tiene por objeto establecer las condiciones técnicas que regiran la
contratacion de los servicios de traslado de pacientes para proyectos de investigacion

desarrollados por la FIBHGM.

El servicio tiene como finalidad garantizar el transporte seguro, eficaz y conforme a la

normativa vigente de los pacientes participantes en los estudios o ensayos clinicos.

El servicio comprendera, con caracter general, el traslado de pacientes entre centros
sanitarios, laboratorios, domicilios y otros lugares relacionados con la ejecucion de
proyectos de investigacion biomédica o clinica que puedan incluirse en los contratos

especificos.
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Las principales actuaciones incluiran:

- Traslados programados de pacientes participantes en proyectos de investigacion.

- Traslados en vehiculos adaptados cuando sea necesario.

- Coordinacion con el personal investigador o sanitario responsable.

- Acompafiamiento y atencidén basica durante el trayecto, segun corresponda.

El adjudicatario debera contar con los medios materiales y humanos necesarios para la
prestacion del servicio, garantizando la seguridad y el confort de los pacientes, tanto de

personas mayores como de menores de edad.

Los vehiculos deberan cumplir con las condiciones higiénico-sanitarias, de
mantenimiento y equipamiento exigidas por la normativa vigente para el transporte

sanitario o asistencial.

El personal encargado del traslado debera poseer la formacion y acreditacion
necesarias para el desempefio de sus funciones, especialmente en primeros auxilios,

atencion al paciente y transporte de menores o personas con diversidad funcional.

Los vehiculos deberan estar debidamente autorizados y equipados segun el tipo de
traslado a realizar (basico o asistido), disponiendo, segun el tipo de traslado solicitado,

como minimo de;:

- Sistema de comunicacion bidireccional.

- Equipos de sujecién y seguridad. Asientos adaptados, en su caso.

- Botiquin de primeros auxilios.

- Mecanismos de accesibilidad para personas con movilidad reducida.

El adjudicatario sera responsable del mantenimiento preventivo y correctivo de los

vehiculos.
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El servicio se prestara conforme a las necesidades de los proyectos de investigacion,
bajo coordinacién con la FIBHGM o el equipo investigador responsable.

Los horarios, frecuencias, servicio de citaciones y destinos de los traslados se
determinaran en funcién de los requerimientos de cada proyecto y contrato basado

particular.

El adjudicatario debera implementar procedimientos de control y registro de los servicios
prestados, incluyendo la identificacion del paciente trasladado, fecha, hora, recorrido y

observaciones relevantes.

Al finalizar cada servicio o de forma periddica, el adjudicatario entregara un informe con

el detalle de los traslados realizados, incidencias y observaciones.

Durante la ejecucion de los servicios se garantizara el cumplimiento de la normativa de
seguridad vial, prevencion de riesgos laborales, gestion medioambiental y seguridad

ocupacional.

Los vehiculos deberan mantener niveles adecuados de eficiencia energética y control

de emisiones.

El servicio se considerara correctamente ejecutado cuando se cumpla con los tiempos,
condiciones de seguridad y calidad establecidos, y no se produzcan incidencias
atribuibles al adjudicatario.

Cualquier deficiencia detectada debera ser corregida o subsanada sin coste adicional
parala FIBHGM y sin perjuicio de las responsabilidades que puedan derivarse de dichas

incidencias para el adjudicatario.

LOTE 5.- SERVICIO DE AUDITORIA PARA PROYECTOS DE INVESTIGACION.

El presente lote tiene por objeto definir las condiciones que regiran la contratacion de
los distintos servicios de auditoria de proyectos de investigacién ejecutados por la
FIBHGM.
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El servicio tiene como finalidad verificar la correcta aplicacion de los fondos, el
cumplimiento de los objetivos técnicos y cientificos, y la adecuacion a la normativa

aplicable de los proyectos auditados (hacionales e internacionales).

El servicio incluird la realizacién de auditorias y revisiones financieras sobre los
proyectos europeos e internacionales y nacionales gestionados por la Fundacién, con
el fin de garantizar la correcta justificacion econémico-financiera y el cumplimiento

normativo aplicable.

Tareas generales incluidas:

¢ Revision de los costes declarados y justificados conforme a la normativa aplicable.

¢ Verificacién de la trazabilidad documental y contable (contratos, facturas, néminas,
registros horarios, amortizaciones, etc.).

e Elaboracion de informes de auditoria internos o pre-auditoria.

e Asistencia durante auditorias externas oficiales por parte de la Comision Europea u
otros organismos financiadores.

¢ Revision de la metodologia de calculo de costes indirectos y personales.

e Evaluacién del cumplimiento de recomendaciones de auditorias anteriores y
propuesta de planes de mejora.

¢ Realizacién de los Certificates on the Financial Statements (CFS) de los proyectos

que lo requieran, de acuerdo con las normas de la Comisién Europea

A modo orientativo se expone de forma general una serie de servicios que comprenden
el lote, sin perjuicio de que puedan verse modificados conforme a las necesidades del

contrato basado especifico:

1. Revision y Validacion de Tarifas Internas de Servicios de Apoyo a la

Investigacion

e Analisis de los centros de coste y estructura de los servicios cientificos y
técnicos.
e Revision del modelo de calculo de tarifas internas para garantizar su trazabilidad

y consistencia.
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e Emision de un informe de validacion o certificacion independiente conforme al
articulo 6.2.D.4 del Annotated Model Grant Agreement.

o Asistencia en la preparacién de documentacién justificativa ante posibles
auditorias.

o Propuesta de mejoras en el modelo de gestion y registro de uso de servicios

internos.
2. Servicio de Consultoria Técnica Especializada

e Resolucion de consultas sobre elegibilidad de gastos e interpretacion normativa.

e Asistencia en la preparacion de informes financieros.

e Apoyo a la implantacién de recomendaciones de auditoria.

e Consultoria en la definicion de politicas internas de gastos y procedimientos de
control.

e Acompafiamiento en revisiones ex post.
3. Servicio de Formacién Especializada

¢ Imparticién de al menos dos formaciones anuales dirigidas a personal gestor y
personal investigador.

e Temdticas: normativa financiera y de elegibilidad, gestion documental,
auditorias, tarifas internas y buenas practicas.

e Entrega de material didactico, ejemplos practicos y certificados de asistencia.

e Posibilidad de realizar las formaciones de manera presencial o en linea.

e La periodicidad estimada sera la siguiente: auditorias segun convocatorias y
cierres anuales; consultoria bajo demanda; y un minimo de dos formaciones

anuales. Sin perjuicio de que se determine otra en los contratos basados.

Los adjudicatarios de los contratos especificos velaran para que los auditores sean
independientes, imparciales y reservados, y no podran haber participado en la ejecucion

de los proyectos auditados.

El personal encargado deberé poseer titulacién universitaria superior en Economia,
Ciencias, Ingenieria o similar, y formacion especifica en auditoria y gestioén de proyectos

de investigacion, asi como, experiencia previa en auditorias de proyectos financiados
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con fondos europeos 0 nacionales y en la aplicacién de normativa contable publica o

titulacion similar equiparable.

Cuando sea necesario, se estableceran mecanismos seguros de intercambio de

documentacién entre el adjudicatario y la FIBHGM.

Los plazos de entrega de los informes se estableceran en cada contrato basado y en
funcion del volumen y complejidad de los proyectos, previa aprobacion del responsable
del contrato.

El adjudicatario deberéa aplicar procedimientos de control interno, para asi garantizar la

fiabilidad y consistencia de los informes de auditoria.

La FIBHGM podra designar un responsable técnico para supervisar la ejecucion del
servicio y solicitar aclaraciones o documentacion adicional cuando lo considere

necesario.

Por cada proyecto auditado se debera emitir un informe técnico que contenga, como

minimo:

- Objeto y alcance de la auditoria.

- Metodologia aplicada.

- Resultados y conclusiones.

- Observaciones y recomendaciones de mejora.

- Declaracién de independencia y confidencialidad del auditor.

Los informes deberan entregarse en formato electronico, firmado digitalmente.

El adjudicatario debera cumplir los principios de independencia, objetividad vy
profesionalidad en la realizaciébn de las auditorias, evitando cualquier conflicto de
interés, en cuyo caso, debera ser comunicado inmediatamente desde su conocimiento

a la Fundacion.
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Asimismo, debera respetar las normas éticas establecidas por los organismos
profesionales de auditoria.

El servicio se considerara correctamente ejecutado cuando los informes de auditoria
cumplan con los requisitos establecidos en cada contrato basado celebrado, se
entreguen dentro del plazo establecido y sean validados por el responsable técnico del

contrato, quien debera confirmar su correcta recepcion.

Las deficiencias detectadas deberan ser subsanadas por el adjudicatario sin coste
adicional para la Fundacion y en el plazo que se solicite.

LOTE 6.- SERVICIO PARA CRO Y CONSULTORIA PARA ESTUDIOS CLINICOS.

El presente lote tiene por objeto definir las condiciones que regiran la contratacion del
servicio de Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO) y consultoria para
estudios clinicos promovidos por la FIBHGM.

Los servicios a contratar tienen como finalidad proporcionar apoyo técnico y operativo
para la gestion, monitorizacion y control de calidad de los ensayos clinicos y estudios

observacionales desarrollados en el marco de la actividad investigadora de la FIBHGM.

El servicio comprendera la realizacién de las siguientes tareas principalmente, sin

perjuicio de aquellas especificaciones que se consideren en cada contrato basado:

e Asesoramiento técnico y regulatorio en el disefio y planificacion de estudios
clinicos.

o Elaboracién de protocolos, consentimientos informados y documentacion
asociada.

e Tramitacion ante comités de ética e instituciones competentes.

e Monitorizacién de los estudios, incluyendo visitas de inicio, seguimiento y cierre.

e Gestion de datos clinicos, verificacion de casos (SDV) y control de calidad. Plan
de accion de calidad y archivo maestro del estudio (TMF/eTMF).

e Auditorias internas de los estudios y soporte en inspecciones regulatorias.

e Presentacion de documentacibn a organismos, asi como seguimiento y

respuesta a requerimientos.
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e Obtencion de aprobaciones correspondientes y formalizacion de la
documentacion pertinente.

e Creacion de bases de datos, herramientas web de cuestionarios, calendario de
visitas o similares.

¢ Creacion y mantenimiento de archivos.

e Formacién en los procedimientos y herramientas.

e Colaboracioén con los posibles agentes intervinientes.

e Gestionar y coordinar las reuniones de investigadores o colaboradores.

e Preparacion de protocolos necesarios.

e Elaboracion de informes de progreso y finales.

El adjudicatario deberd garantizar la adecuada coordinacibn con los equipos
investigadores y el cumplimiento de la normativa de Buenas Précticas Clinicas (BPC) y

la legislacién vigente en materia de ensayos clinicos.

El adjudicatario deberéa disponer de experiencia acreditada en la prestacion de servicios
de CRO o consultoria en el ambito de la investigacion clinica que podra ser solicitada

por la Fundacién, previa adjudicacién de los contratos basados.

Los procedimientos utilizados deberan estar documentados mediante un sistema de
gestion de calidad basado en las Buenas Practicas Clinicas (ICH-GCP) y en la normativa
nacional y europea aplicable. En concreto el Reglamento (UE) 536/2014 sobre ensayos
clinicos, el Real Decreto 1090/2015, por el que se regulan los ensayos clinicos en
Espafa, la Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica, ICH-GCP E6 (R2) — Buenas
Practicas Clinicas, ICH E3, E9, E2A-E2F - Guias de informes, estadistica y
farmacovigilancia y RGPD (Reglamento UE 2016/679).

El personal asignado al contrato debera poseer formacion universitaria en ciencias de
la salud o areas afines, asi como formacion especifica en monitorizacién, gestiéon y
auditoria de ensayos clinicos, asi como experiencia previa en proyectos multicéntricos
y en colaboracién con instituciones sanitarias publicas, asi como los requisitos técnicos

que se especifiquen en cada contrato basado.

El adjudicatario deberd disponer de los medios humanos, materiales y tecnologicos

necesarios para la prestacion del servicio, incluyendo sistemas electrénicos de gestion
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de datos clinicos (EDC), herramientas de control documental (eTMF) y plataformas

seguras de comunicacion con los investigadores.

La FIBHGM podra facilitar acceso controlado a sus sistemas internos, siempre

garantizando la confidencialidad y la seguridad de la informacion.

Los plazos de ejecucidon se ajustaran a las necesidades de cada estudio y se

estableceran en los correspondientes contratos basados.

El adjudicatario debera implementar procedimientos internos de control de calidad que

garanticen la integridad de los datos y el cumplimiento normativo.

La FIBHGM podra designar personal responsable del seguimiento del contrato

especifico.
Por cada estudio clinico, el adjudicatario debera entregar, como minimo:

¢ Plan de monitorizacién y gestion de datos.
e Informes de visitas de monitorizacion.

¢ Informes de desviaciones e incidencias.

¢ Informe final de monitorizacién o auditoria.

¢ Documentacién regulatoria completa en formato electrénico.

Todos los documentos deberan conservarse conforme a los plazos legales y a los

procedimientos establecidos por la FIBHGM.

El adjudicatario debera respetar los principios éticos y de integridad cientifica en todas
las actividades realizadas, garantizando la independencia y la ausencia de conflictos de

interés.

Asimismo, deberd velar por el cumplimiento de las normas de seguridad y

confidencialidad aplicables en el &mbito sanitario y de investigacion biomédica.

El servicio se considerara correctamente ejecutado cuando se cumplan los objetivos,
plazos y requisitos técnicos establecidos en los contratos basados celebrados, y los

informes y entregables sean validados por la FIBHGM.
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Cualquier desviacion detectada deberd ser subsanada por el adjudicatario sin coste
adicional para la FIBHGM.

LOTE 7.- SERVICIO DE MENSAJERIA DE DOCUMENTACION Y ENVIO DE
MUESTRAS (RECOGIDA, TRANSPORTE, ENVIO, ETC.).

El presente lote tiene por objeto definir las condiciones que regiran la contratacion del
servicio de mensajeria para la recogida, transporte, envio y entrega de documentacion

y muestras biolégicas asociadas a los proyectos de investigacion de la FIBHGM.

El servicio debe garantizar seguridad, trazabilidad y cumplimiento de la normativa

aplicable, asegurando la integridad de las muestras y documentos.

Los servicios contratados en el presente lote incluiran estas caracteristicas conforme a

lo que se indique particularmente en cada contrato basado:

e Recogida de documentacion y muestras en la FIBHGM o lugares designados.

e Transporte seguro hasta el destino indicado (laboratorios, centros
colaboradores, etc.).

e Envio de documentacion y muestras cumpliendo las normas de embalaje,
refrigeracion o manipulaciéon especifica segun el tipo de muestra.

e Entrega en tiempo y condiciones acordadas.

e Registro y trazabilidad completa de cada envio.

El personal debera estar formado en manipulacién de muestras y documentacion
sensible, con conocimientos de protocolos de seguridad y normativa aplicable en
transporte de materiales bioldgicos, quimicos o clinicos y experiencia en mensajeria

especializada en investigacion y laboratorios.

La recogida y entrega se haran segun las directrices pautadas por la FIBHGM, con las
rutas y horarios establecidos por ella, garantizando que las muestras y documentacion
lleguen en perfecto estado dentro de los plazos establecidos en los contratos basados.
Algunas mercancias podran considerarse como de envio urgente o programada,

conforme a las necesidades de los proyectos de la FIBHGM.
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Se deberda llevar un registro documentado digital de cada envio (hora de recogida,
transporte, entrega), con un reporte periddico sobre incidencias o retrasos. El
responsable del contrato se encargara de la supervision del cumplimiento de los

protocolos de transporte.

El adjudicatario de cada contrato especifico en caso de aplicacién se debe comprometer
al cumplimiento de la normativa nacional e internacional sobre transporte de muestras
biol6gicas, quimicas o materiales sensibles, disponibilidad de vehiculos adaptados
segun el tipo de material (refrigerado, uso de hielo seco, protegido, seguro), debera
disponer de un sistema de trazabilidad que permita conocer el estado y ubicacién de
cada envio en tiempo real. El material utilizado de embalaje debera estar certificado y

adecuado segun la normativa vigente

En concreto se compromete a cumplir con las normas de seguridad vial y manipulacion
de cargas sensibles, a hacer una gestién responsable de embalajes y residuos, a una
reduccién del impacto ambiental en rutas y consumo de combustible, conforme al
Acuerdo ADR (Acuerdo Europeo sobre Transporte de Mercancias Peligrosas por
Carretera). Adicionalmente, los adjudicatarios de este lote deberan disponer de un
seguro de mercancias y responsabilidad civil complementario que podra ser solicitado

previa contratacion por la Fundacion.

Los envios se consideraran correctamente realizados si llegan en las condiciones
pactadas, sin dafios y dentro del plazo conforme a los contratos basados celebrados,

debiéndose firmar un documento de la correcta recepcion de la mercancia transportada.

Las incidencias deberan ser reportadas y subsanadas por el adjudicatario sin coste
adicional, sin perjuicio de las responsabilidades que se deriven de retrasos en los

trayectos y dafios en los paquetes trasportados.

LOTE 8.- CUSTODIA Y ARCHIVO DE DOCUMENTACION.

El presente lote tiene por objeto definir las condiciones que regiran la contratacion del
servicio de custodia, almacenamiento y archivo seguro de documentacion generada en

proyectos de investigacion de la FIBHGM.
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El servicio incluira en cada contrato especifico y conforme a las necesidades

particulares, las siguientes tareas:

e Recepcién y registro de la documentaciébn proveniente de proyectos de
investigacion.

o Clasificacidn y organizacion segun criterios definidos por la FIBHGM.

e Almacenamiento seguro en instalaciones fisicas y digitales a requerimiento
particular de cada contrato.

e Recuperacion y entrega de documentacién cuando sea requerida.

e Gestion de ciclos de vida documental, incluyendo conservacion, digitalizacién y

eliminacion segura.

Las instalaciones del adjudicatario deberan tener una seguridad fisica adecuada (control
de accesos biométricos, vigilancia con un sistema de seguridad 24 horas, protocolos de
seguridad con zonas diferenciadas por nivel de confidencialidad o frecuencia de acceso,
proteccion contra incendios, inundaciones u otros riesgos, control de temperatura y
humedad), un sistema de gestion documental que permita una localizacion rapida y un
control de acceso a documentos, con una gestion responsable de los residuos y

desechos generados.

Los procedimientos de archivo y custodia deberan cumplir con la normativa de
aplicacion La normativa aplicable sera Ley 39/2015 y Ley 40/2015 del Procedimiento
Administrativo Comun y Régimen Juridico del Sector Publico, Ley 7/2022 de residuos
(para destruccion segura), Reglamento (UE) 2016/679 (RGPD) y LOPDGDD 3/2018 y
norma UNE-ISO 15489 — Gestion de documentos.

El personal encargado debera contar con formacién en gestion documental y
archivistica, con conocimiento de normas de confidencialidad y proteccion de datos y

experiencia en custodia de documentacion sensible o confidencial de investigacion.

Los espacios de archivo contaran con control ambiental y seguridad, con sistemas
informaticos de gestion documental, bases de datos, backup seguro, equipamiento para

manipulacion y transporte interno de documentos (carros, cajas, etiquetas, etc.).
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Los plazos de entrega de documentacion solicitada se ajustaran a los contratos basados
establecidos con la FIBHGM.

Las adjudicatarias tendran un registro detallado de entrada, salida y ubicacién de cada
documento, se haran auditorias internas periédicas para verificar la integridad,
conservacién y trazabilidad. Se cumplimentaran informes periédicos sobre incidencias,

solicitudes de recuperacion o eliminacion.

Las adjudicatarias deberan mantener un inventario actualizado de documentos
custodiados, con informes periddicos del estado de archivo y conservacion, y reportes
de incidencias, extravios, eliminaciones o solicitudes de recuperacion, que podra ser

solicitado por la Fundacién.

El servicio de cada contrato basado se considerara correctamente prestado si los
documentos se encuentran disponibles, integros y en condiciones de conservacion

Optimas, cualquier incidencia debera ser reportada y resuelta por el adjudicatario.

LOTE 9.- SERVICIOS DE REPROGRAFIA.

El presente lote tiene por objeto definir las condiciones técnicas que regiran la

contratacion de servicios de reprografia para la FIBHGM mediante contratos basados.

El servicio tiene como finalidad garantizar el copiado, impresion, escaneo,
encuadernacion y gestion documental de forma eficiente, segura y de alta calidad para

las actividades de investigacion de la FIBHGM.

El servicio particular contratado podra incluir:

e Impresion y copiado en blanco y negro y color, en distintos formatos y tamafios.

e Escaneo de documentos fisicos a formatos digitales (PDF, TIFF, JPEG, etc.).

e Encuadernacion, plastificado, preparacion de informes o documentacion para
proyectos de investigacion, impresion de carteleria, disefio de folletos,
magquetacion.

e Distribucion interna de documentos impresos o digitalizados.

e Mantenimiento de la confidencialidad de la informacion reproducida.
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El adjudicatario debera tener capacidad suficiente para manejar grandes volimenes de
impresion y reprografia, con una calidad de impresiéon minima de 600 dpi (negro) y 1200
dpi (color) para documentos cientificos. Los formatos mas utilizados seran A4y A3, pero
siempre adaptandose a las necesidades de la FIBHGM en el caso de que se requieran
otros formatos. Los equipos y procesos implementados deberan ser seguros, de una
calidad 6ptima y de Ultima generacién, con controles de seguridad y de conservacion de

la documentacién producida.

Las impresoras y copiadoras deberan ser de alta capacidad y calidad profesional,
escaneres de alta resolucion y capacidad de manejo de grandes volumenes, aunque
pueden requerirse servicios que requieran de equipamiento con caracteristicas distintas
o de menor capacidad. La manipulacion de los equipos deberd ser segura y
responsable, cumpliendo con los estandares de seguridad y procedimientos operativos,
garantizando su integridad operativa y la integridad fisica de los trabajadores, con un
mantenimiento adecuado de las maquinas utilizadas. Se hara una gestion responsable
de consumibles (toner, papel) y residuos garantizando el reciclaje de todos aquellos

productos o desechos que sean susceptibles de reciclar.

También se contaran con protocolos de seguridad para el manejo de documentos

sensibles.

El adjudicatario debera tener material adecuado para la encuadernacion, plastificado y
suministros para impresion. Deberd tener un software de gestiobn de trabajos de

impresion y seguimiento de pedidos.

Los plazos de entrega dependeran del volumen y urgencia de cada trabajo, pudiendo
incluir servicios de impresion y entrega en el mismo dia para urgencias, todo ello en el

marco de los contratos basados celebrados por la Fundacion.

La FIBHGM podra realizar la comprobacion de calidad de impresion y reproduccion

antes de la entrega, si lo considerase necesario, sin coste adicional para la Fundacion.

Los documentos impresos o digitalizados se haran segun las indicaciones de la
FIBHGM.
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La adjudicataria garantizara la aplicacion de criterios de sostenibilidad ambiental y a la
eliminacion de residuos reprogréaficos mediante gestores autorizados y un control interno

de procesos y verificacion de calidad por muestreo.

El servicio se considerara correctamente prestado cuando los documentos se entreguen
en la calidad y cantidad solicitadas y dentro del plazo acordado en los contratos

basados.

Cualquier defecto en impresién o reproduccion debera ser corregido sin coste adicional.

LOTE 10.- SERVICIO DE TRADUCCION DE DOCUMENTOS Y PREPARACION DE
ARTICULOS.

El presente lote tiene por objeto definir las condiciones técnicas que regiran la
contratacion del servicio de traduccion profesional de documentos cientificos y

preparacion de articulos para su publicacién por al FIBHGM.

El servicio debe garantizar la exactitud, fidelidad, coherencia y calidad linglistica de los

textos traducidos y preparados para su difusion académica o institucional.

El servicio de cada uno de los contratos basados requerird al menos de una de las

siguientes tareas, sin perjuicio de las indicaciones particulares en cada contrato basado:

e Traduccion de documentos cientificos, informes técnicos, memorias y manuales.

e Preparacién y edicion de articulos cientificos para publicacion en revistas
internacionales.

e Adaptacion lingtistica y cultural del contenido segun el idioma de destino.

e Revision y correccion ortotipografica y de estilo cientifico.

e Formato final de los documentos segun normas editoriales o institucionales.

Las empresas adjudicatarias deberan tener un dominio profesional de los idiomas
requeridos, especialmente del inglés y espafol, pero también de otros segun las
necesidades, con experiencia acreditada en traduccién cientifica y técnica y

conocimientos de terminologia especializada en areas biomédicas, cientificas y
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técnicas. Los documentos entregados deberan estar debidamente revisados, listos para

publicacién y/o uso institucional.

Los traductores deberan contar la formacion vy titulacibn adecuada, formacion
académica en idiomas, traduccion o areas cientificas afines, con experiencia
demostrable en traduccion cientifica y preparacién de manuscritos y capacidad para

mantener la confidencialidad de documentos sensibles o inéditos.

Las empresas adjudicatarias deberan disponer de un software profesional de traduccién
asistida (CAT tools o similar) y correctores ortograficos, acceso a glosarios
especializados y bases de datos terminoldgicas, con infraestructura para la revision y

magquetacién de articulos segun estandares editoriales.

El servicio se realizara de manera remota o presencial segun se acuerde, los plazos de
entrega seran segun volumen, tipo de documento y urgencia, con posibilidad de
servicios exprés, siempre conforme a las directrices de la FIBHGM dentro de los
contratos basados celebrados.

Para los trabajos se hard una revision de traducciones antes de la entrega, con
validacién de coherencia terminoldgica y cumplimiento de las normas editoriales y de

registro de incidencias o solicitudes de correccion por parte de la FIBHGM.

Los documentos traducidos deberan contar con la garantia de exactitud terminolégica y
con estilo cientifico, los articulos que se preparen deberan estar conforme a las normas

de la revista o institucion.

Se podran solicitar informes de entrega con fechas, revisiones realizadas y

observaciones relevantes.

El servicio se considerara correctamente ejecutado cuando los documentos y articulos
cumplan con los requisitos de calidad, fidelidad terminoldgica y entrega en plazo

conforme a los contratos basados celebrados.

Las correcciones solicitadas deberan realizarse sin coste adicional.
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LOTE 11.- SERVICIO DE GESTION Y TRAMITACION DE PATENTES

El presente lote tiene por objeto definir las condiciones técnicas que regiran la
contratacion de los servicios de gestion, proteccion, tramitacion y mantenimiento de
titulos de propiedad industrial generados en el marco de proyectos de investigacion

cientifica y clinica desarrollados por la FIBHGM.

El servicio comprendera, con caracter general y sin perjuicio de las especificaciones

particulares de cada contrato basado:

e Asesoramiento integral en proteccion de los resultados de investigacion o
proyectos de innovacién (patentes, modelos de utilidad, secretos industriales y
otras modalidades de propiedad industrial o intelectual).

¢ Redaccién de memorias y documentacion técnica para solicitud de patentes y
modelos de utilidad.

e Estudios de patentabilidad (analisis de novedad y actividad inventiva).y del
estado del arte

e Busquedas tecnoldgicas y del riesgo de infraccion (FTO — Freedom to Operate).

o Gestion de solicitudes ante oficinas nacionales, europeas e internacionales
(ejemplo:OEPM, EPO, WIPO/PCT).

e Seguimiento de plazos administrativos, tasas e informes oficiales.
Mantenimiento de las patentes y modelos de utilidad y sus expedientes
correspondientes.

e Respuesta a comunicaciones, suspensos u objeciones de las oficinas de
propiedad industrial.

e Tramitacion de extensiones territoriales e internacionalizacion de solicitudes ya
presentadas.

e Gestion de pagos de tasas de mantenimiento, anualidades y vigilancia de cartera
de patentes vigente.

e Elaboracion de informes técnico-juridicos solicitados por la FIBHGM.

e Apoyo en procesos de transferencia tecnoldgica, acuerdos de confidencialidad y
valoracion de activos intangibles, en su caso.

e Formacioén especializada en materia de propiedad industrial

e Servicios de traduccién de memorias de patentes.
o Oposicion y defensa de derechos ante terceros.
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Los adjudicatarios deberan garantizar en cada uno de los servicios contratados:

e Personal técnico cualificado en materia de propiedad industrial, con experiencia
acreditada en redaccion y tramitacion de solicitudes en el ambito biotecnoldgico,
farmacéutico, bioingeniero o clinico.

¢ Medios tecnolégicos adecuados para la gestion, trazabilidad y almacenamiento
seguro de la documentacion asociada, cumpliendo lo establecido en los
apartados de condiciones generales del pliego (confidencialidad, proteccion de
datos y seguridad de la informacién).

e Cumplimiento de la legislacion vigente sobre propiedad industrial y, en su caso,
del marco internacional aplicable.

e Confidencialidad absoluta en el tratamiento de la informacién proporcionada por
la FIBHGM vy los investigadores responsables, conforme a normativa de
proteccién de datos y propiedad intelectual.

e Mas de 5 agentes de patentes europeos en la empresa

e Mas de 15 afios de experiencia en el sector de la propiedad industrial

e Acceso a base de datos no gratuitas especializada en busqueda de titulos de
propiedad industrial

e Mas de 10 afios de experiencia profesional en formacion en el campo de la
propiedad industrial

e Soporte telefénico inmediato para cuestiones administrativas o de propiedad
industrial

o Experiencia profesional en el sector publico

Los trabajos se realizaran de acuerdo con las instrucciones de la FIBHGM vy el
responsable de cada contrato basado, quien supervisara las actuaciones y validara los

entregables.

Entregables minimos por contrato basado:

e Informe de patentabilidad o equivalente, cuando proceda.
e Documento de solicitud técnica completa y presentada ante la oficina

correspondiente (si procede).
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¢ Reporte de actuaciones de vigilancia, plazos, tasas y estado administrativo.

¢ Informes de cumplimiento del plan de protecciéon, cuando se requiera.

El adjudicatario debera proporcionar soporte administrativo y técnico durante toda la
vida de la patente, hasta donde alcance el objeto del contrato, incluyendo mantenimiento
y anualidades en los plazos definidos por la FIBHGM.

El servicio se considerara correctamente prestado cuando:

e Las actuaciones se hayan realizado dentro de los plazos establecidos.
e Se hayan cumplido las especificaciones técnicas de cada contrato basado.

¢ La FIBHGM valide documentalmente los entregables.

Cualquier incidencia debera ser gestionada y corregida sin coste adicional para la
Fundacién, sin perjuicio de las responsabilidades que puedan derivarse para el

adjudicatario.

Cualquier incidencia debera ser gestionada y corregida sin coste adicional para la
Fundacién, sin perjuicio de las responsabilidades que puedan derivarse para el

adjudicatario.

En Madrid, a 5 de febrero de 2026.

Fi rmado por MEDRANO LOPEZ, CONSTANCIO (FIRMA) el dia
10/ 02/ 2026 con un certificado emtido por AC DNl E 005

Fdo.: D. Constancio Medrano
Instituto de Investigacion Sanitaria Gregorio Marafién
Director Cientifico del ISGM

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO EL ORGANO DE CONTRATACION
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ANEXO |. DESCRIPCION GENERICA POR LOTES

A modo orientativo y no limitativo para los licitadores, se facilita un listado general de los

servicios incluidos por lote:

Lote 1. Servicios para la realizacion de pruebas de imagen para proyectos de
investigacion.
e Adquisicién de imagenes por resonancia magnética (RM) (Escaneo en equipos de
1.5T 6 3T; incluye protocolos T1, T2, FLAIR, DTI, fMRI segln proyecto).
e Adquisiciébn de imagenes por Tomografia computarizada (TC) (Adquisicion de
cortes axiales y reconstruccién 3D, contraste segun protocolo).
e Adquisicibn de imagenes por Ultrasonido diagndstico y doppler (Evaluaciéon
anatémica y funcional; incluye registro audiovisual y medicién de flujos).
e Adquisicibn de imagenes por PET/CT o PET/MR (Estudios metabdlicos con
radiofarmacos; incluye registro y normalizacion de imagenes).
e Adquisicidon de imagenes por medio de otros equipos analogos para investigacion.
e Procesamiento y analisis de imégenes (Segmentacion, normalizacion, analisis
estadistico o cuantitativo, fusiébn multimodal).
e Gestibn y almacenamiento de datos (Creaciébn de repositorio seguro,
anonimizacion y respaldo en servidores certificados).
e Asesoria técnica en protocolos de imagen (Asistencia en disefio de protocolos,

parametros de adquisicién y control de calidad).

Lote 2. Servicio de realizacion de analisis, extracciobn de muestras, etc, para
proyectos de investigacion.
e Extraccién de muestras biol6gicas (Toma de sangre, saliva, tejido, u otros fluidos
siguiendo protocolos de bioseguridad (nivel BSL-2 o equivalente).
e Procesamiento inicial de muestras (Centrifugado, separacion de fases,
almacenamiento a -20°C / -80°C, rotulacién y trazabilidad).
e Andlisis fisicoquimico / bioquimico (Determinacion de parametros (pH, proteinas,

glucosa, creatinina, etc.) segun requerimientos del proyecto).
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e Extraccion de ADN / ARN / proteinas (Aislamiento mediante kits comerciales o
protocolos validados).

e Andlisis molecular (PCR, gPCR, secuenciacién, etc.) (Amplificacion y deteccion de
marcadores genéticos o moleculares segun objetivos del proyecto).

e Andlisis microbiologico (Cultivo, aislamiento, identificacion y cuantificacion de
microorganismos).

e Almacenamiento y custodia de muestras (Conservacién en biobanco bajo
condiciones controladas, trazabilidad electrénica).

e Asesoria técnica y validacion de resultados (Revision metodoldgica, control de
calidad y validacion de datos experimentales)

Lote 3. Servicio de calibracion de equipos de laboratorio.

e Calibracion de balanzas analiticas y semi-analiticas (Verificaciéon de linealidad,
excentricidad, repetibilidad y ajuste con pesas patrén clase E2/F1).

e Calibracion de micropipetas y dispensadores automaticos (Evaluacién de exactitud
y precision por método gravimétrico en diferentes volimenes).

e Calibracion de termdmetros, sondas y termohigrémetros (Comparacion con patrén
de referencia certificado en puntos fijos (0 °C, 25 °C, 50 °C, etc.).

e Calibracion de incubadoras, estufas y refrigeradores (Verificacion de uniformidad y
estabilidad térmica mediante sensores calibrados).

e Calibracion de espectrofotometros (Calibracién de longitud de onda, absorbancia
y linealidad mediante estdndares certificados).

e Calibracion de citometros.

e Calibracion de centrifugas (Evaluacién de velocidad (rpm), tiempo y temperatura
mediante tacoOmetro y cronédmetro patrén).

e Calibraciéon de balanzas de precision industrial / de campo (Ensayo con pesas
patron certificadas y verificacion de linealidad en todo el rango).

e Verificacién de instrumentos de medicién (no calibrables) (Evaluacion funcional y

emision de constancia de verificacion).

Lote 4. Servicio de traslado de pacientes para proyectos de investigacion.
¢ Planificacion y coordinacion logistica
e Ejecucion de traslados

e Control y aseguramiento de calidad

38



FUNDACION INVESTIGACION BIOMEDICA L
HOSPITAL GREGORIO MARANON

Instituto de Investigaciéon Sanitaria Gregorio Maraiién

Entrega de reportes finales

Lote 5. Servicio de auditoria para proyectos de investigacion.

Programacion de la auditoria (Revision preliminar del proyecto, analisis de
objetivos, presupuesto y marco normativo aplicable. Elaboraciéon del plan de
auditoria).

Auditoria documental y administrativa (Verificacion de expedientes técnicos,
contratos, registros, actas, informes y cumplimiento de procedimientos
administrativos).

Auditoria financiera y contable (Revision del uso de recursos, comprobacion de
gastos, registros contables y cumplimiento del programa).

Auditoria técnica y de resultados (Evaluacién de avances, cumplimiento de
objetivos, calidad de los informes técnicos y resultados del proyecto).

Auditoria ética y de cumplimiento normativo (Revisibn de cumplimiento de
principios éticos, consentimiento informado, protecciéon de datos personales y
regulaciones vigentes).

Informe final de auditoria (Consolidacion de resultados, andlisis de hallazgos,
observaciones, recomendaciones y plan de acciones correctivas).

Seguimiento y verificacién de acciones correctivas (Revision del cumplimiento de

las recomendaciones derivadas de auditorias previas).

Lote 6. Servicio para CRO y consultoria para estudios clinicos.

Consultoria regulatoria y disefio del estudio (Asesoramiento en el disefio
metodolégico, redaccion de protocolos, consentimiento informado, y dossier
regulatorio).

Gestion de autorizaciones ante AEMPS y CEIm (Preparacion, presentacion y
seguimiento de solicitudes ante la AEMPS y Comités de Etica de Investigacion con
medicamentos (CEIm).

Monitorizacion de estudios clinicos (Supervision de centros, revision de CRF,
cumplimiento de GCP, control de datos fuente (SDV) y gestién de desviaciones).

Gestion de centros e investigadores (Seleccion, activacion y seguimiento de

centros participantes; formacion inicial del personal investigador).
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Gestion de datos y bases electronicas (eCRF) (Disefio, validacién y mantenimiento
de la base de datos; gestion de queries y cierre de base).

Aseguramiento y control de calidad (QA/QC) (Auditorias internas, revision de
cumplimiento GCP, gestion de CAPAs y evaluacién de proveedores).
Farmacovigilancia y gestion de seguridad (Registro, evaluacién y notificacion de
acontecimientos adversos (SAE/SUSAR) a AEMPS y CEIm).

Gestién econdmica y administrativa del estudio (Seguimiento de contratos, pagos
a centros, facturacion y control presupuestario).

Gestion documental y archivo maestro (TMF/eTMF) (Creacion, control y archivo
del expediente maestro del ensayo, en soporte fisico o electrénico).

Estadistica y andlisis de datos (Plan de analisis estadistico (SAP), procesamiento
y andlisis final de datos clinicos).

Redaccién médica y soporte a publicaciones (Elaboracion de informes clinicos

(CSR), resumenes para EudraCT y articulos cientificos).

Lote 7. Servicio de mensajeria de documentaciéon y envio de muestras (recogida,

transporte, envio, etc.).

Mensajeria de documentacion (recogida y entrega programada, mensajeria bajo
demanda, urgente, confidencialidad e interdepartamental).

Transporte de muestras biolégicas, quimicas o industriales, en las condiciones que
se requieran (en cadena de fio, temperatura controlada o ambiente, con
trazabilidad térmica y registro de temperatura, muestras urgentes o criticas).
Transporte especializado de muestras (Traslado en cadena de frio, embalaje triple
y registro de trazabilidad).

Servicio urgente y express (en el mismo dia, dia siguiente, directo “puerta a puerta”,
disponibilidad 24 horas/365 dias).

Servicio programado y rutas fijas (recogida y entregas en horario establecido, rutas
interurbanas o interprovinciales regulares, transporte diario entre sedes
administrativas, laboratorios o centros sanitarios, planificacion de rutas con control
de cumplimiento y trazabilidad).

Servicios complementarios (embalaje y suministro de materiales homologados,
UN3373, ADR, etiquetado reglamentario y documentacion técnica, custodia

temporal de documentacion o muestras, devoluciones, retornos o gestion de
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incidencias, informe de trazabilidad y control de temperatura, gestion de
incidencias y comunicacion con el cliente).

Asesoramiento técnico (asesoramiento sobre embalaje y clasificacion de muestras,
formacion en normativa de transporte ADR y bioseguridad, revision documental y
procedimientos de envio, soporte en auditorias o controles de calidad).

Gestidn tecnoldgica y trazabilidad (plataforma online de seguimiento y control de
entregas, notificaciones automaticas de recogida, transito y entrega, registro
electrénico de firmay acuse de recibo, control de temperatura y geolocalizacién en
tiempo real).

Garantia y seguridad (transporte conforme a ADR y normativa de bioseguridad,
cumplimiento del RGPD y LOPDGDD confidencialidad, seguro de mercancias y
responsabilidad civil y control documental.

Lote 8. Custodia y archivo de documentacion.

Custodia Fisica de Documentacion (Custodia en depdsitos con control de
temperatura y humedad, con sistemas de seguridad 24h (CCTV, alarmas, control
de acceso), inventario y registro informatizado de cada unidad documental,
zonas diferenciadas por nivel de confidencialidad o frecuencia de acceso, control
periddico de estado fisico y conservacion preventiva).

Digitalizacion y Conversibn Documental (escaneado de alta resolucién en
formatos PDF/A o TIFF, indexacién por metadatos, cédigos de referencia o
criterios definidos por el cliente, control de calidad de imagen y metadatos,
custodia simultanea del original fisico y copia digital, cumplimiento de los
estandares de interoperabilidad y archivo electrénico).

Archivo y Organizacibn Documental (Andlisis de series y tipologias
documentales, elaboracién de cuadros de clasificacion y tablas de retencion,
catalogacion, foliacion y codificacion de expedientes, instalacion y organizacién
fisica en archivo inventariado y control de existencias).

Consulta y Préstamo Documental (Solicitud de consulta via plataforma o correo
electronico, recuperacion y envio fisico o digital del documento, registro de
préstamos, devoluciones y usuarios, plazos definidos de respuesta y trazabilidad
del proceso).

Servicio de Destruccion Segura de Documentacion (destruccion fisica mediante

trituradoras industriales certificado, procesos seguros conforme a la norma UNE-
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EN 15713, emision de certificado de destruccion confidencial, clasificacion previa
segun tablas de retencién o directrices del cliente).

Lote 9. Servicios de reprografia.

Copiado e impresion (impresién en blanco y negro o color, formatos DIN A4, A3
y especiales (hasta A0 para planos o carteleria, copiado a partir de originales en
papel o archivos digitales, alta resolucion y calibracidon cromética certificada,
posibilidad de impresién por lotes o bajo demanda disefio de folletos).
Escaneado y digitalizacién (escaneado a alta velocidad y resolucion (minimo 300
ppp, conversion a formatos PDF/A, TIFF o JPEG, indexacion por metadatos,
namero de expediente o coédigo de barras, control de calidad de imagen y
comprobacién visual, cumplimiento de los estdndares de interoperabilidad y
archivo electronico.

Acabados, encuadernacién y maquetacion (encuadernacién en espiral metalica,
canutillo plastico o térmica, grapado, pegado, perforado y doblado, plastificado,
laminado o encapsulado, colocacién de portadas, tapas, separadores y
caratulas.

Distribucion y entrega documental (entrega en soporte fisico (papel, CD, DVD,
USB), envio electrénico a través de plataformas seguras, servicio de mensajeria

o transporte interno entre dependencia, registro de entregas y acuses de recibo).

Lote 10. Traduccion de documentos y preparacion de articulos.

Traduccién de documentos (traduccion cientifica de documentos oficiales con
validez legal, adaptacion terminolégica segun sector y normativa vigente, control
de calidad mediante revisién por traductor senior.

Revisién y edicion de documentos (correccion ortogréafica, gramatical y de estilo,
revision de terminologia técnica y sectorial, control de formato, referencias y
consistencia de documentos).

Preparacion y redaccion de articulos (redaccion de articulos técnicos, cientificos,
administrativos o divulgativos, adaptacion linguistica y estilistica segun el publico
objetivo, formato y maquetacion segun requerimientos de publicacion o entrega,
revision de referencias bibliograficas y normativas).

Gestion de proyectos de traduccion (planificacion de plazos y asignacion de

recursos humanos especializados, coordinacién de traductores, revisores y
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editores, seguimiento de calidad y trazabilidad de entregas, comunicacion

continua con el cliente para validacion de contenido.

Lote 11. Servicios de gestion y tramitacién de patentes.

o Estudios de patentabilidad y vigilancia tecnoldgica (Busquedas y analisis de
novedad y actividad inventiva).

e Busquedas de libertad de operacion — Freedom to Operate (FTO) (Evaluacién
preliminar del riesgo de infraccion de derechos de terceros).

e Redaccion de solicitudes de patentes y modelos de utilidad (Memoria descriptiva,
reivindicaciones, figuras y resumen, conforme a requisitos OEPM/EPO/WIPO,
entre otras).

e Presentacion, tramitacion y gestiéon administrativa ante oficinas nacionales e
internacionales (OEPM, EPO, OMPI/PCT, entre otras), incluyendo toda
comunicacion, respuesta a acciones oficiales y seguimiento de plazos. Gestion
del mantenimiento de las patentes y de los diferentes expedientes.

o Gestion de extensiones territoriales e internacionalizacién (Entrada en fases
nacionales del PCT y nuevas solicitudes en mercados estratégicos).

e Gestion de tasas oficiales y anualidades de mantenimiento (Control de
vencimientos, pago seguro y trazabilidad econ6mica de cada expediente).

e Emision de informes de vigilancia tecnoldgica, legal y administrativa de la cartera
de propiedad industrial (Estados, hitos alcanzados, riesgos y recomendaciones).

e Asistencia técnica en procesos de valorizacién, proteccidon de resultados y
transferencia tecnolégica (Asesoramiento en acuerdos de confidencialidad,

explotacion y co-titularidad, cuando proceda).
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