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PLIEGO REGULADOR DE LA CONTRATACION DEL SERVICIO DE APOYO EN
LA IMPLANTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD ISO 9001:2015 PARA LA
OBTENCION DEL CERTIFICADO EN VARIOS SERVICIOS ASISTENCIALES DEL
COMPLEJO HOSPITALARIO DE NAVARRA (FMS 4-2021)

Aspectos Generales

Contrato de: Servicios.
Destino: Complejo Hospitalario de Navarra.

Objeto: Apoyo en la implantacién del sistema de calidad 1SO 9001:2015 para la obtencién
del certificado en varios servicios asistenciales del Complejo Hospitalario de Navarra.

CPV: En el punto 1- Objeto del Pliego.

Valor estimado del contrato: 82.500€ (IVA excluido).

Procedimiento: Abierto.

Criterio de Adjudicacion: Mejor relacién calidad-precio.

Organo de Contratacion: Director de la Fundacion Miguel Servet-Navarrabiomed.
Unidad Gestora: Unidad de Gestién de la Fundacién Miguel Servet-Navarrabiomed.

Contacto: Arkaitz Nagore (arkaitz.nagore.ibero@navarra.es)
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PARTE |- CONDICIONES PARTICULARES

Aspectos juridicos, administrativos y econdmicos del contrato

1.

OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del presente pliego es la contratacion del servicio de asesoramiento técnico para el disefio,
desarrollo e implantacion de un sistema de gestién de calidad para la obtencion del certificado 1SO
9001:2015 en los Servicios de Oncologia Radioterapica, Medicina Nuclear, Esterilizacion, Farmacia y
Genética (ISO 15189) del Complejo Hospitalario de Navarra (CHN), con el alcance y especificaciones
que se indican en el presente pliego.

La division del objeto de la licitacion en lotes es la siguiente:

Lote 1. asesoramiento técnico para el disefio, desarrollo e implantacién de un sistema de
gestién de calidad para la obtencién del certificado ISO 9001:2015 en el Servicio de Oncologia
Radioterapica del Complejo Hospitalario de Navarra.

Lote 2: asesoramiento técnico para el disefio, desarrollo e implantacién de un sistema de
gestién de calidad para la obtencion del certificado ISO 9001:2015 en el Servicio de Medicina
Nuclear del Complejo Hospitalario de Navarra.

Lote 3: asesoramiento técnico para el disefio, desarrollo e implantacién de un sistema de
gestién de calidad para la obtenciéon del certificado ISO 9001:2015 en las unidades de
Esterilizacién del Complejo Hospitalario de Navarra.

Lote 4: asesoramiento técnico para el disefio, desarrollo e implantacién de un sistema de
gestién de calidad para la obtencion del certificado ISO 9001:2015 en el Servicio de Farmacia
del Complejo Hospitalario de Navarra.

Lote 5: asesoramiento técnico para el disefio, desarrollo e implantacién de un sistema de
gestion de calidad para la obtencion de los certificados 1SO 9001:2015 e 1SO 15189 en el
Servicio de Genética del Complejo Hospitalario de Navarra.

Se adjunta como Anexo IV a los presentes pliegos informacion técnica relativa a cada uno de los lotes
que se considera que puede ser de utilidad para los licitadores.

Esta contratacion se encuentra englobada en la siguiente partida del Vocabulario Comuin de Contratos
(CPV o Common Procurement Vocabulary):

CPV 79411000-8 Servicios generales de consultoria en gestion

2.

TRAMITACION

Tramitacion: Ordinaria
Tipo de Procedimiento: Abierto
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3. REGIMEN JURIDICO

El presente contrato se regula de conformidad con lo dispuesto en la Ley Foral 2/2018, de 13 de abiril,
de Contratos Publicos de Navarra. A tal efecto, el presente Pliego define las condiciones de caracter
juridico, econémico y técnico que constituyen la ley del contrato y que los licitadores asumen
integramente, sin exencién alguna, al presentar sus ofertas. En el caso de que alguna oferta introduzca
clausulas de exoneracion y/o limitacion de responsabilidad o que contradigan las condiciones del
presente Pliego o el ordenamiento juridico aplicable, dichas clausulas no tendran eficacia ni efecto
alguno, y se tendran por no puestas.

Quienes concurran al presente proceso de contratacion aceptan voluntariamente que se dé
transparencia institucional a todos los datos derivados de los procesos de licitacion, adjudicacion y
ejecucién hasta su finalizacion. El desconocimiento del presente pliego, del contrato, de sus
documentos anexos o de las instrucciones o normas de toda indole aprobadas por la Fundacion Miguel
Servet-Navarrabiomed que puedan ser de aplicacién en la ejecucion de lo pactado, no eximira al
contratista de la obligacién de su cumplimiento.

Tal y como establece el articulo 34.2 de la Ley Foral 2/2018, el presente contrato se preparara y
adjudicara conforme a las disposiciones de dicha Ley Foral, y en cuanto a sus efectos y extincién se
regird por las disposiciones del Derecho Civil o Mercantil, salvo lo establecido en la ley foral sobre
condiciones especiales de ejecucion, modificacion y subcontratacion.

4. CAPACIDAD PARA CONTRATAR

Podran contratar las personas naturales o juridicas, espafiolas o extranjeras, que tengan plena
capacidad de obrar, no estén incursas en alguna de las prohibiciones establecidas en el articulo 22 de
la Ley Foral 2/2018, de 13 de abril, de Contratos Publicos, o incompatibilidades para contratar y no se
hallen en situacion de conflicto de intereses.

Quien licite debera contar, asimismo, con la habilitacién empresarial o profesional que, en su caso, sea
exigible para la realizacion de la actividad o prestacién que constituya el objeto del contrato.

Cada persona no podra presentar mas de una proposicién a un mismo lote. Tampoco podra suscribir
ninguna propuesta en participacién conjunta si ya ha presentado una proposicion individual para ese
lote. La infraccién de estas normas dara lugar a la inadmision de todas las propuestas por él suscritas
para un mismo lote o contrato.

También podran participar en la licitacion, licitadores que participen conjuntamente. Dicha participacion
se instrumentard mediante la aportacién de un documento privado en el que se manifieste la voluntad
de concurrencia conjunta, se indique el porcentaje de participacién de cada uno de ellos y se designe
un representante o apoderado Unico con facultades para ejercer los derechos y cumplir las obligaciones
de su oferta. En cualquier caso, los contratistas responderan solidariamente de las obligaciones
contraidas.

5. PRESUPUESTO DEL CONTRATO

El valor estimado del contrato asciende a 82.500€ (IVA excluido).
El presupuesto base de licitacion sera para cada lote sera el siguiente:

- Lote 1: 15.000€ (IVA excluido).
- Lote 2: 15.000€ (IVA excluido).
- Lote 3: 15.000€ (IVA excluido).
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- Lote 4: 15.000€ (IVA excluido).
- Lote 5: 22.500€ (IVA excluido).

El presupuesto base de licitacion consistira en un precio maximo a pagar a la adjudicataria por todos
los servicios requeridos.

En el precio del contrato se consideraran incluidos los tributos (excepto el IVA), tasas y canones de
cualquier indole que sean de aplicacion, asi como todos los gastos que se originen para el adjudicatario
como consecuencia del cumplimiento de las obligaciones contempladas en el presente pliego.

6. PLAZO DE EJECUCION DEL CONTRATO

El plazo de ejecucion de los servicios contratados se iniciara el 20 de enero de 2022 y tendréa vigencia
desde dicho momento hasta la obtencién de la acreditacion correspondiente a la norma ISO 9001:2015.
En el caso del lote 5, el plazo de ejecucion finalizara tras la obtencion de la mencionada acreditacion,
asi como la acreditacion correspondiente a la norma ISO 15189.

Tanto en los presentes pliegos como en sus anexos se podran establecer plazos limite para la entrega
de determinados trabajos concretos.

7. FORMA DE PAGO

El pago del servicio objeto de este pliego de contratacién estara vinculado al calendario de trabajo
previsto en el apartado 7 de las Prescripciones Técnicas y se realizara por la Fundacién Miguel Servet-
Navarrabiomed de la siguiente manera para los lotes 1, 2, 3y 4:

e 20% al inicio del contrato.

e 30% tras la finalizacion de la Fase 2.

e 30% tras la finalizacion de la Fase 5.

e 20% tras la obtencién de la certificacién correspondiente.

En relacion con el Lote 5 el pago se realizara de la siguiente manera:

e 20% al inicio del contrato.

e 20% tras la finalizacion de la Fase 2.

e 20% tras la finalizacion de la Fase 5.

e 20% tras la obtencién de la certificacién ISO 9001:2015.
e 20% tras la obtencion de la acreditacion ISO 15189.

Todos los pagos estaran condicionados a la comprobacion, por parte de la Unidad de Gestién de
Navarrabiomed, de la correcta prestacion de los servicios solicitados.

En caso de incumplimiento o cumplimiento defectuoso de alguna de las obligaciones por parte de la
empresa adjudicataria, la Fundacion tendra derecho a retrasar el pago de las cantidades hasta el
correcto cumplimiento de dichas obligaciones, sin perjuicio de otras sanciones o indemnizaciones que
pudieran corresponder.

Para proceder al pago de las cantidades, serd necesario que la empresa adjudicataria remita a la
Fundacién la factura correspondiente al periodo que se pretende cobrar.
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8. PLAZO DE GARANTIA

Por la naturaleza de este contrato no se establece un plazo de garantia.

9. PRESENTACION DE PROPOSICIONES
9.1. Lugary fecha

Las proposiciones deberan presentarse exclusivamente a través de la Plataforma de Licitacion
Electronica de Navarra (PLENA), que estara disponible en el anuncio de licitacion del Portal de
Contratacion de Navarra (www.contrataciones.navarra.es), de acuerdo con lo establecido en los
parrafos siguientes:

Asi mismo, todas las comunicaciones y resto de actuaciones de tramites que procedan con los
interesados, se efectuaran a través de PLENA.

El plazo de presentacion de las ofertas se fijard en el anuncio para la licitacion, siendo de 20 dias
contados a partir del dia siguiente al de la fecha de publicacién en el Portal de Contratacién de Navarra.

En el momento en que la empresa licitadora cierre su oferta, se generara una huella —resumen
criptografico- del contenido de la misma, quedando como constancia de la oferta. En el caso de que
quien licite tenga problemas en la presentacién de su oferta en PLENA, si la huella —resumen
criptografico- es remitida, dentro del plazo de presentacién de ofertas, al 6rgano de contratacién por
correo electrénico a la direccién de contacto establecida en el Portal de Contratacién, se dispondra de
un plazo extendido de 24 horas para la recepcién de la oferta completa a través de PLENA y para
considerar completamente la presentacion. Sin cumplir tales requisitos no sera admitida la solicitud de
participacion en el caso de que se recibiera fuera del plazo fijado en el anuncio de licitacién.

Es necesario que la hora del equipo desde el que se vaya a realizar la presentacion coincida con un
margen maximo de desfase de 5 minutos, con la hora del servidor de Gobierno de Navarra.

Los servidores de Gobierno de Navarra, utilizan como referencia el Tiempo Universal Coordinado
(UTC), que es la escala de tiempo universal mantenida por los laboratorios internacionales de referencia
con una precision: +/- 1seg. Esta es, por tanto, la hora oficial de los servicios electrénicos

- Fuente horaria primaria: hora.roa.es (Real Instituto y Observatorio de la Armada: dos servidores
en San Fernando-Cadiz y un tercero situado en Madrid).

- Fuentes horarias secundarias:
o canon.inria.fr, INRIA, Paris
o i2tl15.i2t.ehu.es , UPV-EHU

Si al proceder a la apertura de los sobres, se detecta una presentacion fuera de plazo sobre la cual se
ha recibido una huella, ésta se validara, si la huella coincide, y la fecha de recepcién esta dentro de las
24 horas extendidas, la oferta se dara por valida y se abrira.

Si por el contrario la huella no coincide, o bien la oferta se ha recibido fuera del plazo de 24 horas
extendidas, la oferta se excluira, no abriéndose nunca su contenido.

En caso de que la oferta hubiera sido presentada fuera de plazo y la empresa o entidad licitadora
adujera la existencia de problemas técnicos en la presentacion, se verificara si en el momento de
presentacion de la oferta existieron problemas de indole técnica en la Plataforma. Solamente en el caso
de que hubiera acaecido incidencia técnica en el normal funcionamiento de la Plataforma, la oferta
presentada sera admitida. EI desconocimiento del licitador o problemas técnicos ajenos a la Plataforma
no justificaran la extemporaneidad en la presentacion de la oferta y conllevaran la exclusion.
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9.2. Forma

La proposicion debera ir firmada mediante firma electrénica reconocida, validamente emitida por un
Prestador de Servicios de Certificacién y que garantice la identidad e integridad del documento, la oferta
y todos los documentos asociados a la misma, de conformidad con lo dispuesto en la Ley 59/2003, de
19 de diciembre, de firma electrénica y demas disposiciones de contratacion publica electronica.

El tamafio permitido de cada fichero individual que se anexa en la oferta electrénica es de 50 MB. El
tamario total de la oferta, con todos los documentos que la forman tendra un tamafio maximo de 100
MB. PLENA no establece limite alguno en el nUmero de archivos que se pueden adjuntar a una oferta.

Los formatos admitidos por PLENA para los documentos que se anexan en la presentacion de la oferta
son los utilizados habitualmente (doc, docx, xls, xIsx, ppt, pptx, rtf, sxw, abw, pdf, jpg, bmp, tiff, tif, odt,
ods, odp, odi, dwg, zip.), y como medida alternativa, para adjuntar archivos de otros formatos, se
pueden envolver en un archivo comprimido (ZIP).

En caso de discordancia entre los valores objetivos introducidos en los formularios de la plataforma y
los documentos anexos que dan respaldo a cada criterio, prevalecerdn los documentos y anexos
suscritos electrénicamente por la entidad o empresa licitadora o quien tenga poder de representacion.

La presentacion de la proposicién presume por parte del licitador la aceptacién incondicionada de las
clausulas del Pliego regulador del contrato, asi como la declaracion responsable de la exactitud de
todos los datos presentados y de que relne todas y cada una de las condiciones exigidas para la
contratacion del servicio.

Las propuestas de los licitadores se presentaran en tres sobres cerrados e identificados con la leyenda
“Propuesta para la contratacién del servicio de apoyo en la implantacién del sistema de calidad 1SO
9001:2015 para la obtencion del certificado en varios servicios asistenciales del Complejo Hospitalario
de Navarra”, y contendran lo siguiente:

Contenido del “Sobre A- Documentacién acreditativa de la personalidad, capacidad y
solvencia”

Los licitadores deberan aportar en el Sobre A la siguiente documentacion:

e Declaracion responsable firmada por quien licita, conforme al modelo del Anexo | de este
pliego, en la que manifieste que:

a) Redulne los requisitos de capacidad juridica y de obrar y, en su caso, que el firmante ostenta
la debida representacion.

b) No esta incurso en causa de prohibicién de contratar y la empresa se halla al corriente del
cumplimiento de las obligaciones tributarias y con la Seguridad Social impuestas por las
disposiciones vigentes.

c) Relne el resto de requisitos legales para la ejecucién de las prestaciones objeto del
contrato, asi como aquellos otros establecidos en los pliegos de la contratacion.

d) Relne los requisitos técnicos minimos sefialados en los presentes pliegos y esta en
disposicion de aportar la documentacién exigida en ellos.

e) Que se somete a la jurisdiccion de los juzgados vy tribunales de Pamplona de cualquier
orden, para todas las incidencias con renuncia, al fuero jurisdiccional que pudiera
corresponderle.

f) Que cuenta con el compromiso por escrito de otras entidades respecto de la adscripcion
de sus medios o la disposicién de sus recursos, en su caso.
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e Acreditacion de la Solvencia Econémica y Financiera. Dicha solvencia se acreditard mediante
la presentacion de una declaracién responsable, firmada por el representante legal de la
empresa, sobre el volumen global de negocios referida a los dos ultimos ejercicios disponibles
en funcion de la fecha de creacion o de inicio de actividades del licitador, en la medida en que
se disponga de las referencias de dicho volumen de negocios, que en cada uno de los tres
ultimos afios debera sumar una cantidad igual o superior a 10.000 euros.

e Acreditacién de la Solvencia Técnica. Se presentaran certificados de buena ejecucion que
acrediten que el licitador ha desarrollado actividades similares al objeto de los presentes
pliegos para un minimo de 2 empresas o entidades en los Ultimos 5 afios.

Si el licitador pretendiera basarse en la solvencia de otras empresas, debera presentar un
documento por el que aquellas se comprometen a poner a disposicion del licitador los medios
necesarios para la ejecucion del contrato.

e En su caso, relacién exhaustiva de los subcontratistas acompafiada de un documento que
acredite la existencia de un compromiso formal con los subcontratistas para la ejecucion del
contrato. Ademas, se presentara una declaracion responsable suscrita por cada subcontratista
en la que se manifieste que redne los medios necesarios para ejecutar el contrato, que esta
de acuerdo en cumplir las condiciones del contrato y que no concurre en ninguna de las
circunstancias del articulo 22 de las LFCP

En el caso de ofertas presentadas por uniones de empresarios que se constituyan temporalmente
al efecto o por licitadores que participen conjuntamente, se acumulara lo acreditado por cada una
de las empresas, debiendo alcanzar en su conjunto los requerimientos exigidos.

Quienes concurran conjuntamente con otros a la licitacion deberan incorporar un compromiso en
el que conste expresamente tal circunstancia, su responsabilidad solidaria, asi como el porcentaje
de participacion que corresponda a cada empresa. En este supuesto, todos los miembros de la
agrupacion deberan presentar los documentos previstos en la presente Clausula, debiendo
designar un representante o apoderado Unico con poderes bastantes para ejercitar los derechos y
cumplir las obligaciones que se deriven de la tramitacion de la licitacién. Dicha designacién deberé
ser acreditada en el documento de compromiso anterior.

La inclusion en el Sobre A de documentaciéon que permita conocer al poder adjudicador la
puntuacion que el licitador obtendré en los criterios cuantificables mediante formula (Sobre
C) dard lugar a la exclusién de dicho licitador del procedimiento.

Contenido del “Sobre B — Criterios no cuantificables mediante férmula”

Los licitadores deberan incluir en el Sobre B la siguiente documentacion:

Una memoria técnica en la que se definan el alcance y la metodologia a seguir en la prestacién
del servicio. Dicha memoria debera contener la informacion necesaria para la valoracién de los
criterios expresados en el apartado 13.2.1 de los presentes pliegos.

Una declaracién responsable conforme al Anexo lll de los presentes pliegos en la que el licitador
declare el cumplimiento de la solvencia técnica minima exigida para la prestacion del servicio en
relacion con la preparacion y experiencia del personal dedicado al contrato. No debera incluirse
en este sobre el CV del personal, ya que esto supondria el conocimiento por parte del érgano de
contratacion del resultado que el licitador obtendra en parte de los criterios cuantificables mediante
férmula (Sobre C).
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Contenido del “Sobre C — Criterios cuantificables mediante formula”

Los licitadores deberan incluir en el Sobre C la siguiente documentacion:

La proposicion econdémica, que consistira en una cuantia total expresada en euros (IVA excluido)
a cambio de la cual los licitadores estan dispuestos a prestar los servicios descritos en estos
pliegos.

La documentacion relativa a la preparacién del personal dedicado al contrato (las personas a las
que se incluyé en el Anexo Ill). Entre esta documentacion debera constar la siguiente informacion:

a)
b)

Curriculum Vitae de las personas indicadas en el Anexo lll.

Titulos y certificados que acrediten, tanto el cumplimiento de los requisitos minimos
establecidos en el apartado 5 de las Prescripciones Técnicas, como los méritos que, de
acuerdo con el apartado 13.2.2, se pretende que sean valorados.

También se debera incluir en este sobre toda la informacién necesaria para poder proceder a la
valoracion de los criterios de caracter social recogidos en el apartado 13.3 de los presentes pliegos.

Las ofertas deberan estar firmadas por el licitador o persona que lo represente.

Cada licitador inicamente podra presentar una sola oferta a cada lote.

La presentacion de la oferta presume por parte del licitador la aceptacion incondicionada de las
clausulas del Pliego regulador del contrato, asi como la declaracién responsable de la exactitud de
todos los datos presentados y de que reline todas y cada una de las condiciones exigidas para la
contratacion del servicio.

10. MESA DE CONTRATACION

De conformidad con el articulo 134 de la Ley Foral, 2-2018, de 13 de abiril, la mesa de contratacion
estara compuesta por los siguientes miembros:

Presidente: Marisol Fragoso Roanes. Directora de Gestion de la Fundacion Miguel Servet.

Persona Licenciada en Derecho. Arkaitz Nagore. Técnico de Transferencia del Conocimiento
de Navarrabiomed.

Personal de control técnico: Maria Jesis Guembe Suescun. Jefa de Servicio de Apoyo a la
Gestion Clinica y Continuidad Asistencial.

Personal de control técnico: Edurne Eguino Sasiain. Técnica de Gestion Sanitaria del Servicio
de Apoyo a la Gestion Clinica y Continuidad Asistencial.

Personal de control técnico: Marta Vera Arlegui. Técnico de Calidad de Navarrabiomed.

Personal de control econémico: Edurne Echeverria Petrirena. Responsable Oficina de Gestion
de Navarrabiomed.

11. ADMISIBILIDAD DE VARIANTES

No se admiten variantes o alternativas. Cada licitador podra presentar una Unica proposicion a cada
lote que podra contener una Unica oferta.
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12. ADMISION DE LAS OFERTAS

Finalizado el plazo de presentacion de las proposiciones, la Mesa de Contratacién procedera a
examinar el cumplimiento de los requisitos de participacion de las empresas que hayan licitado en el
procedimiento.

En los casos en que la documentacién acreditativa de la personalidad, capacidad y solvencia (Sobre
A) sea incompleta o presente alguna duda, se requerira a la empresa afectada para que complete o
subsane los certificados y documentos presentados, otorgandole un plazo de cinco dias naturales.

Si transcurrido el plazo de subsanacion no se ha completado la informacion requerida, se procedera a
su exclusion del procedimiento, dejando constancia documental de ello.

13. CRITERIOS DE ADJUDICACION

Los criterios que serviran de base para la adjudicacion del contrato se estructuran de la siguiente
manera:

Valoraciéon Maxima

Criterios econémicos 40 puntos
Criterios técnicos 50 puntos
Criterios de caracter social 10 puntos
Total 100 puntos

13.1. Criterios econémicos: hasta un maximo de 40 puntos (de un total de 100) (incluir en Sobre
C)

Los licitadores deberan aportar documentacién en la que se exprese la cuantia total en euros (IVA
excluido) a cambio de la cual estan dispuestos prestar los servicios descritos en los presentes
pliegos.

Para el calculo de la puntuacion, la proposicion econémica méas baja admitida se dividira entre la
proposicién econdmica a valorar y el resultado se multiplicara por el maximo de puntos posible en
el presente apartado (40 puntos).

De esta manera, la proposicion econémica mas baja admitida obtendra la puntuacién méaxima
prevista para el presente apartado (40 puntos), mientras que el resto de proposiciones obtendran
una puntuacion proporcional a la misma.

La férmula utilizada para ello sera la siguiente:

Proposicién econémica mas baja admitida *40

Proposicién econémica a valorar

Se debera tener en cuenta que en los lotes 1, 2, 3 y 4 el presupuesto base de licitacién para cada
uno de ellos se fija en 15.000 euros (IVA excluido) y serdn consideradas ofertas anormalmente
bajas aquellas cuya cuantia sea un 30% inferior al presupuesto base de licitacion (inferiores a
10.500 euros IVA excluido).
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En relacion con el lote 5, el presupuesto base de licitacion se fija en 22.500 euros (IVA excluido) y
seran consideradas ofertas anormalmente bajas aquellas cuya cuantia sea un 30% inferior al
presupuesto base de licitacién (inferiores a 15.750 euros IVA excluido).

13.2. Criterios técnicos del servicio: hasta un maximo de 50 puntos (de un total de 100).

13.2.1. Memoria técnica: 10 puntos (incluir en el Sobre B)

Los licitadores deberan elaborar una memoria técnica en la que se definan el alcance y la
metodologia a seguir en la prestacién de su servicio.

En relacion a la memoria técnica, los aspectos a valorar seran los siguientes:

e Descripcion de la metodologia de trabajo (4 puntos). En este apartado se valorara
positivamente la inclusién de un cronograma en el que se establezca un plan de control del
proyecto, con hitos y fechas estimadas, evaluacion periédica y propuesta de acciones.

e Grado de presencialidad en la prestacion del servicio por parte del personal de la adjudicataria
(se primara la prestacion del servicio presencial) (2 puntos).

e Disponibilidad del personal de la adjudicataria, tanto ordinaria como para tramites urgentes (1
punto).

e Plan de formacién (3 puntos). En este apartado se valorara la inclusién de informacion relativa
a horas, modalidad, perfil de los ponentes, objetivos, contenidos y metodologia del plan de
formacion.

La puntuacion méxima a obtener en el presente apartado sera de 10 puntos. La memoria técnica
debera ser incluida en el Sobre B.

13.2.2. Preparacién del personal asignado al contrato: 40 puntos (incluir en el Sobre C)

En el presente apartado se detalla como se procederd a la valoracién de la preparacién adicional
a la requerida como requisito minimo del personal asignado al contrato.

Sin perjuicio de tener que cumplir con lo establecido en el apartado 5 de las Prescripciones
Técnicas, los licitadores podran obtener hasta un total de 40 puntos de acuerdo con los siguientes
criterios:

a) Responsable del proyecto (6 puntos):

Los licitadores obtendran 1 punto por cada hospital en el que la persona asignada para este
puesto haya llevado a cabo labores de direccion de proyectos de implantacién de sistemas de
calidad conforme a la norma ISO 9001:2015.

Si la actividad a la que se refiere el apartado anterior se desarrollé en el mismo Servicio (de
otro hospital) al referido en el lote al que el licitador presenta su oferta, la puntuacién obtenida
sera de 2 puntos.

Seran acumulables las puntuaciones obtenidas por experiencia en diferentes Servicios de un
mismo hospital siempre y cuando se trate de procesos de implantacién independientes entre
si.

El maximo de puntos a obtener en este apartado sera de 6 puntos.
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b)

c)

Para para la valoracion de este criterio, los licitadores deberan aportar un certificado firmado
por los hospitales en el que se exprese su participacién en la direccion de implantacién de los
mencionados sistemas de calidad, la fecha en la que se desarrollé la actividad y el Servicio
concreto en el que se llevé a cabo (Sobre C).

Consultor/a (20 puntos)

e Experiencia (10 puntos)

Los licitadores obtendran 1 punto por cada hospital en el que la persona asignada para este
puesto haya llevado a cabo labores de implantacién de sistemas de calidad conforme a la
norma I1SO 9001:2015.

Si la actividad a la que se refiere el apartado anterior se desarrollé6 en el mismo Servicio (de
otro hospital) al referido en el lote al que el licitador presenta su oferta, la puntuacién obtenida
sera de 2 puntos.

Seran acumulables las puntuaciones obtenidas por experiencia en diferentes Servicios de un
mismo hospital siempre y cuando se trate de procesos de implantacién independientes entre
si.

El maximo de puntos a obtener en este apartado sera de 10 puntos.

La experiencia valorada en el presente apartado no debera necesariamente ser adicional a la
exigida en el apartado 5 de las Prescripciones Técnicas, por lo que la experiencia minima
exigida para el puesto podra computar a efectos de valoracién del presente criterio siempre y
cuando los procesos de implantacion se hayan desarrollado en un hospital.

Para para la valoracion de este criterio, los licitadores deberan aportar un certificado firmado
por los hospitales en el que se exprese su participacién en la implantacién de los mencionados
sistemas de calidad, la fecha en la que se desarroll6 la actividad y el Servicio concreto en el
gue se llevd a cabo (Sobre C).

e Formacion en sistemas de calidad (8 puntos)

Los licitadores obtendran 1 punto, hasta un méaximo de 8, por cada 50 horas de formacién que
la persona asignada para este puesto haya recibido en sistemas de gestion de calidad.

Unicamente computara aquella formacion adicional a la exigida como requisito minimo en el
apartado 5 de las Prescripciones Técnicas.

La formacion inferior a 50 horas se valorara de forma proporcional.

Para la valoracion de este criterio, los licitadores deberan aportar un certificado que acredite la
realizacion de dicha formacién y el numero de horas de duracién de la misma (Sobre C).

e Formacion en Ciencias de la Salud (2 puntos)
Los licitadores obtendran 2 puntos si la persona asignada para este puesto ha superado
estudios de Grado Universitario, Licenciatura o Master oficial en alguna de las ramas de

Ciencias de la Salud.

Para la valoracion de este criterio, los licitadores deberan aportar el titulo universitario original
escaneado por ambas caras (Sobre C).

Auditor/a interno/a (14 puntos)

e Experiencia (9 puntos)
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Los licitadores obtendran 1 punto por cada hospital en el que la persona asignada para este
puesto haya llevado a cabo auditorias de calidad conforme a la norma 1SO 9001:2015.

Si la actividad a la que se refiere el apartado anterior se desarrollé en el mismo Servicio (de
otro hospital) al referido en el lote al que el licitador presenta su oferta, la puntuacién obtenida
sera de 2 puntos.

Seran acumulables las puntuaciones obtenidas por experiencia en diferentes Servicios de un
mismo hospital siempre y cuando se trate de procesos de implantacion independientes entre
si.

El maximo de puntos a obtener en este apartado sera de 9 puntos.

La experiencia valorada en el presente apartado no debera necesariamente ser adicional a la
exigida en el apartado 5 de las Prescripciones Técnicas, por lo que la experiencia minima
exigida para el puesto podra computar a efectos de valoracién del presente criterio siempre y
cuando las auditorias se hayan desarrollado en un hospital.

Para para la valoracion de este criterio, los licitadores deberan aportar un certificado firmado
por los hospitales en el que se exprese su participacion en la realizacion de auditorias de los
mencionados sistemas de calidad, la fecha en la que se desarroll6 la actividad y el Servicio
concreto en el que se llevo a cabo (Sobre C).

e Formacion adicional en sistemas ISO (5 puntos)

Los licitadores obtendran 1 punto, hasta un méaximo de 5, por cada 10 horas de formacién que
la persona asignada para este puesto haya recibido en auditoria de sistemas 1SO.

Unicamente computara aquella formacion adicional a la exigida como requisito minimo en el
apartado 5 de las Prescripciones Técnicas.

La formacion inferior a 10 horas se valorara de forma proporcional.

Para la valoracion de este criterio, los licitadores deberan aportar un certificado que acredite la
realizacion de dicha formacién y el numero de horas de duracién de la misma (Sobre C).

13.3. Criterios de caracter social: hasta 10 puntos méximo (de un total de 100) (incluir en el

sobre C)

13.3.1. Se valorard con hasta 5 puntos la incorporacion por parte de las entidades licitadoras
de medidas en materia de conciliacion de la vida laboral, familiar y personal que se dirijan al
personal asignado al contrato. Para posibilitar su valoracion, dichas medidas deberan ser
adicionales a los minimos legales exigidos por el Estatuto de los Trabajadores, es decir, deberan
ser mejoras por Convenio Colectivo o politicas de empresa. Las medidas podran ser:

Ampliacion del plazo de reserva de puesto de trabajo para trabajadores que participen en este
contrato en relacion con la excedencia por cuidado de hijos. El licitador que incorpore esta
medida obtendra 1 punto, de lo contrario no obtendra ningin punto en relacién a este criterio
de valoracion.

Ampliacion de la duracion del permiso por lactancia hasta que el menor cumpla 12 meses para
trabajadores que participen en este contrato. El licitador que incorpore esta medida obtendra
1 punto, de lo contrario no obtendra ningln punto en relacién a este criterio de valoracion.

Ampliacién de plazos de licencias y permisos retribuidos para les trabajadores que participen
en este contrato por fallecimiento de familiares, matrimonio de familiares, enfermedad grave u
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hospitalizacién de familiares. El licitador que incorpore esta medida obtendra 1 punto, de lo
contrario no obtendra ningln punto en relaciéon a este criterio de valoracién.

- Flexibilidad horaria en las horas de entrada y salida de al menos una hora para trabajadores
gue participen en este contrato. El licitador que incorpore esta medida obtendra 2 puntos, de
lo contrario no obtendra ninguin punto en relacién a este criterio de valoracion.

Se otorgaran los puntos previstos para cada medida siempre que se consideren validas por la
Mesa de Contratacion.

La oferta debera especificar las condiciones en que se van a aplicar estas medidas de forma
suficientemente detallada para que sea posible examinar su validez.

13.3.2. Se valorara el numero de personas adicionales a los minimos legales obligatorios con

un porcentaje de discapacidad igual o superior al 33% incluidas en plantilla y que, directa o
indirectamente, participen en los servicios derivados de este contrato. Para ello, se otorgaran 2
puntos por cada persona adicional al minimo legal que relina estas caracteristicas hasta un limite
maximo de 5 puntos.

A efectos de valoracion, se debera presentar una declaracidon responsable con el listado de
personal en plantilla con un porcentaje de discapacidad igual o superior al 33% que directa o
indirectamente vaya a participar en el contrato.

14. VALORACION DE LAS OFERTAS: APERTURA DE LOS SOBRESB Y C

Una vez examinada la documentacion acreditativa de la personalidad, capacidad y solvencia (Sobre A)
y subsanados, en su caso, los defectos u omisiones de la documentacién presentada, se procedera,
en acto privado, a la calificacion de los criterios no cuantificables mediante formula (Sobre B), pudiendo
desecharse las ofertas técnicamente inadecuadas o que no garanticen adecuadamente la correcta
ejecucion del contrato.

Si el 6rgano de contratacion considera que la oferta presentada adolece de oscuridad o de inconcrecion,
podra solicitar aclaraciones complementarias, respetando en todo caso el principio de igualdad de trato
de quienes hayan licitado, que no podran modificar la oferta presentada. El plazo de contestacién para
la empresa licitadora sera de cinco dias naturales.

Efectuada la valoracion del contenido del Sobre B, se publicara en el Portal de Contratacién de Navarra,
con al menos tres dias naturales de antelacion, el lugar, fecha y hora para la apertura de la
documentacién relativa a los criterios cuantificables mediante formula (Sobre C).

Esta parte de la oferta permanecera secreta hasta el momento sefialado en el Portal de Contratacién.
La inclusion por parte del licitador, tanto en el Sobre A como en el Sobre B, de documentacién que
pudiera permitir al poder adjudicador conocer, con antelacion a la apertura del Sobre C, la puntuacién
que este obtendra en los criterios cuantificables mediante formula, supondra la exclusion de dicho
licitador del procedimiento de licitacion.

Una vez realizada la apertura de la documentacion, se hara publica la puntuacién obtenida por cada
licitador.

15. CRITERIOS DE RESOLUCION DE EMPATES EN LA VALORACION DE LAS
OFERTAS

Si se produce un empate entre dos o mas ofertas, se aplicaran los siguientes criterios de desempate:

a) La acreditacion de la realizacion de buenas practicas en materia de igualdad de género.
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b) El mayor porcentaje de trabajadores fijos con discapacidad igual o superior al 33%, siempre que la
empresa o profesional tenga en plantilla un porcentaje superior al 2% de trabajadores con discapacidad,
en el momento de la acreditacion de su solvencia.

c) Laconsideracién de empresa de insercién, de acuerdo con la Ley 44/2007, de 13 de diciembre, para
la regulacion del régimen de las empresas de insercion o la normativa vigente en dicho momento.

d) El menor porcentaje de trabajadores eventuales, siempre que éste no sea superior al 10%.

En el caso en que en aplicaciéon de los criterios anteriores persistiera el empate, éste se resolvera
mediante sorteo.

Si para la aplicacion de los criterios de desempate fuese necesario, se requerira la documentacion
pertinente a las empresas afectadas, otorgandoles un plazo minimo de cinco dias para su aportacion.

Los criterios de desempate se apreciaran en el orden sefialado en esta clausula.

16. PROPUESTA DE ADJUDICACION

Integradas el conjunto de las valoraciones y evaluadas, en su caso, las ofertas anormalmente bajas, la
Mesa de Contratacion emitira en acto privado una propuesta de adjudicacion en la que figuraré el orden
de prelacién de las empresas licitadoras que hayan formulado una propuesta admisible, con las
puntuaciones que han obtenido. La propuesta de adjudicacién sera notificada a la empresa licitadora
que mayor puntuacién total obtenga, para que presente la documentacién de acreditacion
correspondiente.

17. DOCUMENTACION PARA LA PROPUESTA DE ADJUDICACION DEL CONTRATO

El licitador a cuyo favor vaya a recaer la propuesta de adjudicacion, debera acreditar la posesién y
validez de los documentos y requisitos que se indican a continuacion, en el plazo de 7 dias naturales
desde que se le requiera. La documentacion se presentard a través del Portal del Contratacién en el
plazo sefialado en el parrafo anterior.

La documentacion a presentar es la siguiente:

1. Documento o documentos que acrediten la personalidad del licitador y la representacion, en su
caso, del firmante de la proposicién, consistentes en:

1.1. Documento Nacional de ldentidad (o documento que le sustituya reglamentariamente) en el
caso de personas fisicas o empresarios individuales.

1.2. Si el licitador es persona juridica, escritura de constitucién o de modificacién, en su caso,
inscrita en el Registro Mercantil, cuando este requisito fuera exigible conforme a la legislacion
mercantil que le sea aplicable. Si no lo fuere, la acreditacion de la capacidad de obrar se
realizar4 mediante la escritura o documento de constitucion, de modificacién, estatutos o acto
fundacional en el que constaren las normas por las que se regula su actividad, inscritos, en su
caso, en el correspondiente Registro Oficial.

1.3. Los que comparezcan o firmen proposiciones en nombre de otro, presentaran poder bastante
al efecto, inscrito, en su caso, en el Registro Mercantil. Igualmente, el representante aportara
Documento Nacional de Identidad o el que reglamentariamente le sustituya.

2. Numero de Identificacion Fiscal de la entidad.

La presentacion de la documentacion exigida en los puntos 1 y 2 podré sustituirse por el Certificado de
inscripcion de la empresa en el Registro Voluntario de Licitadores de la Comunidad Foral de Navarra,

16



)
-
<« NAVARRABIOMED

FUNDACION MIGUEL SERVET

regulado por el Decreto Foral 236/2007, de 5 de noviembre (Boletin Oficial de Navarra numero 149, de
30 de noviembre de 2007), acompafado de declaracién responsable de su vigencia conforme al modelo
que se establece en el mismo Decreto Foral.

3. Certificados positivos expedidos por las Haciendas en las que el licitador esta obligado a la
presentacion de declaraciones tributarias (Hacienda Estatal, Hacienda Foral de Navarra y/u otras
Haciendas Forales) y por la Tesoreria General de la Seguridad Social acreditativos, respectivamente,
de que el licitador se halla al corriente en el cumplimiento de sus obligaciones tributarias y con la
Seguridad Social. Ademas,

3.1. Si el licitador no es sujeto tributario de alguna/s de las administraciones tributarias citadas
(Hacienda Estatal, Hacienda Foral de Navarra y/u otras Haciendas Forales), presentara una
declaracion responsable de que solo esta obligado a la presentacion de declaraciones
tributarias en aquellas administraciones de las que ha presentado certificado (o autorizado su
obtencidn, en el caso de la Hacienda Foral de Navarra), cumplimentando el Anexo |l.

3.2. Los certificados correspondientes a la Hacienda Foral de Navarra deberan haber sido emitidos
con una antelacién no superior a tres meses desde la fecha de expiraciéon del plazo de
presentacion de proposiciones y los demas con una antelacion no superior a seis meses.

3.3. En el supuesto de que los certificados de Seguridad Social y Hacienda mencionados no se
puedan expedir por no ser obligatorio para el licitador la presentacién de las declaraciones y
documentos que se mencionan en los articulos 13 y 14 del Real Decreto 1098/2001, de 12 de
octubre, por el que se aprueba el Reglamento General de la Ley de Contratos de las
Administraciones Publicas, bastara la presentacion por parte del licitador de declaracion
responsable relativa a tal circunstancia.

4. Acreditacion de la Solvencia Técnica

Sin perjuicio de que quien se presenta a la licitacién declara y admite que cuenta con la solvencia que
a continuacion se expresa a fecha de presentacién de la propuesta, el licitador a cuyo favor vaya a
recaer la propuesta de adjudicacién debera disponer de la solvencia técnica suficiente como para
asumir las obligaciones derivadas del contrato.

Para ello, ademas de cumplir todos los requisitos técnicos minimos sefialados en los presentes pliegos,
se presentaran certificados de buena ejecucién que acrediten que el licitador ha desarrollado
actividades similares al objeto de los presentes pliegos para un minimo de 2 empresas o entidades en
los Ultimos 5 afios. Si estos certificados hubieren sido aportados con anterioridad en el marco del
concurso publico, no sera necesario aportarlos de nuevo.

5. Impuesto sobre Actividades Econdmicas (IAE): presentacién del alta, en el caso de haberse
producido en el ejercicio corriente; si el alta se ha efectuado en ejercicios anteriores, presentacion del
Gltimo recibo del impuesto. En ambos casos, se acompafiara una declaracion responsable del licitador
de no haberse dado de baja en la matricula del citado impuesto.

6. Empresas extranjeras (articulos 14.3 y 15 de la LFCP):

6.1. Acreditacién de la inscripcion de la empresa en un registro profesional o comercial cuando asi
lo exija la legislacién del Estado respectivo y, en el caso de que el licitador pertenezca a un
Estado miembro de la Union Europea o del Espacio Econémico Europeo, presentaciéon de una
declaracién o de un certificado de los previstos en el Anexo XI de la Directiva 2014/24/UE, de
26 de febrero, del Parlamento Europeo y del Consejo, relativa a la contratacién publica.

6.2. Poder bastante al efecto a favor de la persona que firme la proposicién econémica en nombre
del licitador o certificado del Registro correspondiente en el que figure que representa a la
empresa. Igualmente, el representante aportard Documento Nacional de Identidad o analogo.
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Si la persona que ha firmado la proposicién en nombre de la empresa no es la misma que va a
firmar el contrato, se debera aportar poder notarial bastante a favor de cada una de ellas o
certificado del Registro correspondiente en el que figure que representan a la empresa v,
asimismo, copia del Documento Nacional de Identidad, o analogo, de ambos.

6.3. Certificado expedido por la autoridad competente del Estado en el que esté ubicada la empresa,
acreditativo de que el licitador esté al corriente en el pago de sus obligaciones tributarias y de
seguros sociales, segun la normativa del Estado que corresponda, expedido con una antelacion
no superior a seis meses de la fecha de expiraciéon del plazo de presentacién de las
proposiciones.

6.4. Las empresas de Estados no pertenecientes la Unidn Europea o al Espacio Econdmico
Europeo, ademas de acreditar su capacidad de obrar conforme a la legislacion de su Estado
de origen, deberan justificar mediante informe de la respectiva representacion diplomatica
espafiola que el Estado de procedencia de la empresa extranjera admite, a su vez, la
participacibn de empresas espafiolas en la contratacion con la Administracion, en forma
sustancialmente anéloga. Si el contrato estuviera sometido a publicidad comunitaria, no debera
aportar el citado informe de reciprocidad la empresa que proceda de un Estado signatario del
Acuerdo sobre Contratacion Pablica de la Organizacién Mundial del Comercio.

7. Garantia definitiva: Resguardo acreditativo de haber constituido, a disposicion del 6rgano de
contratacién durante todo el periodo de vigencia del contrato, una garantia para el cumplimiento
de obligaciones derivadas del contrato por importe de 600 euros por lote, cuyo régimen sera el
establecido en el art. 70 Ley Foral 2/2018, de 13 de abril, de Contratos Publicos de Navarra.

Dicha garantia podra constituirse de cualquiera de las siguientes formas:

a) En metalico (transferencia).

b) Mediante aval a primer requerimiento prestado por alguno de los Bancos, Cajas de
Ahorros, Cooperativas de Crédito y Sociedades de Garantia Reciproca autorizado para
operar en Espafia.

Esta garantia podra ser utilizada, entre otros supuestos, en los casos en que la empresa
adjudicataria no cumpla sus obligaciones, con el objeto de sufragar los gastos de los servicios que
ésta debiera haber prestado. Para ello, no serda necesaria la concurrencia de culpa en el
incumplimiento, ni la resolucion del contrato por alguna de las partes.

La garantia definitiva se constituye sin perjuicio de la indemnizaciéon por dafios y perjuicios que
pudiera corresponder al poder adjudicador.

En caso de no ejecucién de la garantia, ésta sera devuelta al adjudicatario al finalizar el contrato.

En el caso de licitadores en participacion conjunta o con compromiso de formar UTE, cada
una de las empresas debera aportar la documentacién sefalada.

18. ADJUDICACION

El érgano de contratacion adjudicara el contrato en el plazo maximo de un mes desde el acto de
apertura publica, a la empresa propuesta como adjudicataria por la Mesa de Contratacion.

La eficacia de la adjudicacién quedara suspendida durante el plazo de 10 dias naturales contados
desde la fecha de remision de la notificacion de adjudicacion.
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19. FORMALIZACION DEL CONTRATO

El contrato, salvo en el caso de que se haya interpuesto reclamacién en materia de contratacién publica,
se formalizara en documento administrativo en el plazo de 15 dias naturales contados desde la
terminacion del plazo de suspensién de la eficacia de la adjudicacién establecido en el articulo 101.2
de la Ley Foral 2/2018, de 13 de abril, de Contratos Publicos.

Formaran parte del contrato, como anejas al mismo, las presentes condiciones reguladoras y la oferta
de la empresa adjudicataria.

20. GASTOS A CARGO DEL ADJUDICATARIO

Seran de cuenta del adjudicatario los siguientes gastos:

1.1. Todos los tributos, excepto el IVA, recargos, costes y gastos que pudieran ser de aplicacion al
precio a abonar al adjudicatario como pago del servicio contratado.

1.2. Los que se requieran para la obtencion de autorizaciones, licencias y recogida de documentos
o cualquier otra informacién de Organismos oficiales o particulares.

1.3. Cualquier tipo de gasto debido a desplazamientos, dietas, aparcamientos, etc.

1.4. Cualesquiera otros gastos a que hubiera lugar para la realizacién del contrato.

21. OBLIGACIONES LABORALES DEL CONTRATISTA

El personal adscrito por la persona contratista a la prestacion objeto del contrato, no tendra ninguna
relacién laboral con la Fundacion Miguel Servet-Navarrabiomed, dependiendo exclusivamente de la
persona contratista, quién tendra todos los derechos y deberes inherentes a su calidad de persona
empresaria respecto del mismo.

El incumplimiento de las obligaciones laborales por parte de la empresa contratista no implicara
responsabilidad alguna para la Fundacién Miguel Servet-Navarrabiomed.

El contratista debera cumplir con la condicion especial de favorecer la formacion en el lugar de trabajo
tal y como se establece en el articulo 106 de la Ley Foral Ley Foral 2/2018, de 13 de abril, de Contratos
Publicos.

Quedara debidamente cubierto el servicio cuando se produzcan ausencias de personal por accidente
0 suspension temporal de contrato de cualquier clase, por baja o vacaciones, de manera que la
prestacion de servicios quede asegurada en todo momento.

Asimismo, la contratacién se encuentra sometida, en las condiciones previstas en el articulo 67 de la
Ley Foral Ley Foral 2/2018, de 13 de abril, de Contratos Publicos, a la subrogaciéon de todos los
trabajadores que, a pesar de pertenecer a otra empresa, vengan realizando la actividad objeto del
contrato.

22. REQUERIMIENTOS DE CARACTER SOCIAL, MEDIOAMBIENTAL Y DE
IGUALDAD DE GENERO EN LA EJECUCION DEL CONTRATO

El contrato se halla sujeto al cumplimiento de las disposiciones legales, reglamentarias y
convencionales vigentes en materia de fiscalidad, de Seguridad Social, proteccion del medio ambiente,
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proteccion del empleo, igualdad de género, de acoso por razén de sexo 0 acoso sexual, condiciones
de trabajo, prevencion de riesgos laborales y demas disposiciones en materia laboral, insercién
sociolaboral de las personas con discapacidad, y a la obligacion de contratar a un niUmero o porcentaje
especifico de personas con discapacidad y, en particular, a las condiciones establecidas por el dltimo
convenio colectivo sectorial del @ambito mas inferior existente de aplicacion en el sector en el que se
encuadre la actividad objeto del contrato.

Fundacién Miguel Servet-Navarrabiomed podra solicitar en cualquier momento la informacién necesaria
para comprobar el cumplimiento de las obligaciones anteriores, en especial para asegurar que no hay
incumplimientos ni retrasos en el pago de salarios o el cumplimiento de las condiciones laborales.

La oferta econdmica deberda ser adecuada para que el adjudicatario haga frente al coste derivado de la
aplicacién, como minimo, del convenio colectivo que corresponda, sin que en ninglin caso los
precios/hora de los salarios contemplados puedan ser inferiores a los precios/hora, mas las mejoras
precio/hora del convenio mas los costes de Seguridad Social.

Sera obligacién del contratista cumplir como minimo, las condiciones salariales de los trabajadores
conforme al Convenio Colectivo aplicable, mantener las plantillas minimas y jornadas garantizadas que
correspondan, asi como garantizar las ausencias que se puedan producir.

Como condiciones especiales de ejecucion, se establecen las obligaciones de que en toda la
documentacién que se genere como consecuencia de la ejecucién del contrato, la empresa
adjudicataria utilice un lenguaje inclusivo no sexista en la documentacion y materiales, asi como que
emplee una imagen con valores de igualdad entre mujeres y hombres, roles de género no
estereotipados y corresponsabilidad en los cuidados.

La empresa adjudicataria debera estar en disposicion de acreditar en cualquier momento durante la
vigencia del contrato el cumplimiento de las referidas condiciones especiales de ejecucién, mediante
los certificados y declaraciones que correspondan.

23. AUTORIZACIONES Y LICENCIAS

Corresponde a la empresa adjudicataria la obtencién de todas las autorizaciones y licencias, tanto
oficiales como particulares, que se requieran para la ejecucion del servicio contratado.

24. REGIMEN DEL CONTRATO

En cuanto al régimen del contrato relativo al riesgo y ventura en su ejecucion, las responsabilidades
incurridas en la prestacion del mismo, las causas y efectos de una posible resolucién del contrato, las
prerrogativas de la Fundacion Miguel Servet-Navarrabiomed y cuantos otros aspectos puedan surgir
durante la duracién del mismo, es el contemplado con caracter general en la Ley Foral 2/2018, de 13
de abril, de Contratos Publicos.

25. PENALIDADES POR INCUMPLIMIENTO

Seran objeto de penalizacién los incumplimientos sefialados a continuacion:

e Retrasos en el cumplimiento de obligaciones que tuvieran una fecha determinada de
cumplimiento.

e Los trabajos realizados dentro de plazo pero que presenten de forma reiterada vicios o
defectos, podran ser rechazados por la Fundacién Miguel Servet-Navarrabiomed y podran ser
objeto de penalizacion.
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e Incumplimiento del compromiso de dedicar o adscribir a la ejecucién del contrato los medios
personales o materiales incluidos en la oferta.

¢ Incumplimiento de las obligaciones aplicables en materia fiscal, medioambiental, social, laboral,
del empleo, de las condiciones de trabajo e igualdad de género establecidas en el derecho de
la Unién Europea, el derecho nacional, los convenios colectivos o por las disposiciones de
derecho internacional medioambiental, social y laboral que vinculen al Estado, y en particular
las establecidas en la LFCP y aquellas relacionadas con los incumplimientos o los retrasos
reiterados en el pago de los salarios o la aplicacién de condiciones salariales inferiores a las
derivadas de los convenios colectivos.

e En general, cualquier incumplimiento o cumplimiento defectuoso que produzca perjuicios a la
Fundacion Miguel Servet-Navarrabiomed o a terceros.

Todos los incumplimientos del adjudicatario sefialados previamente se consideran graves y se
penalizaran con un 3% del importe de adjudicacion.

Cualquiera de los incumplimientos anteriormente mencionados facultaran a la Fundacién, ademas de
a resolver el contrato, a contratar con un tercero los servicios dejados de prestar o defectuosamente
prestados por parte de la adjudicataria, debiendo la adjudicataria abonar los sobrecostes derivados de
dicha contratacion, asi como la indemnizacion por dafios y perjuicios que pudiera corresponder.

26. MODIFICACION

El contrato solo podra ser modificado por razones de interés publico en los casos y en la forma prevista
en los articulos 114 y 115 de la LFCP. El importe acumulado de todas las modificaciones no podra
exceder de un 50% del importe de adjudicacién del contrato.

27. CESION

Los derechos y obligaciones que se deriven del presente contrato podran ser cedidos a un tercero de
acuerdo con los requisitos legalmente exigidos en el articulo 108 de la LFCP.

28. SUBCONTRATACION

El adjudicatario podra contratar con terceros la realizacion total o parcial del objeto del contrato con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 107 de la LFCP.

29. RESOLUCION DEL CONTRATO

Seran causas de resolucién contractual, sin perjuicio de las recogidas en el presente documento, las
previstas con caracter general en los 116, 160 y 232 de la LFCP en lo que resulte de aplicacion segun
la naturaleza de este contrato.

30. RECLAMACIONES, RECURSOS Y JURISDICCION COMPETENTE

La reclamacion especial en materia de contratacion publica, fundada exclusivamente en los motivos
sefialados en el articulo 124 de la Ley Foral 2/2018, de 13 de abril, de Contratos Publicos, podra
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interponerse en el plazo de diez dias naturales, a contar conforme a lo indicado en ese precepto, ante
el Tribunal Administrativo de Contratos Publicos de Navarra, cuyos Acuerdos ponen fin a la via
administrativa y son inmediatamente ejecutivos y vinculantes. La reclamacion especial tiene caracter
potestativo y sustitutivo, impidiendo la interposicién de cualquier otro recurso administrativo basado en
el mismo motivo, sin perjuicio de la interposicién de cuantas otras reclamaciones o recursos basados
en otros motivos se interpongan ante otros érganos. La reclamacion se interpondra telematicamente
en el Portal de Contratacién de Navarra.

En cuanto a la jurisdiccion competente y recurso administrativo contra las actuaciones de Fundacion
Miguel Servet-Navarrabiomed en su condicién de entidad dependiente, se estara a lo dispuesto en el
articulo 35 de la LFCP.

Los juzgados y tribunales de Pamplona seran los competentes para conocer de cualquier discrepancia
relativa a la ejecucion y extincién del contrato derivado del presente pliego.

La ley aplicable a la relacién contractual que se formalice con el contratista ser4 el Derecho de la
Comunidad Foral de Navarra y, en lo no regulado por éste, el Derecho espafiol.

31. CONFIDENCIALIDAD

El adjudicatario se comprometera a mantener en secreto todos los datos e informaciones facilitados
por Fundacién Miguel Servet-Navarrabiomed y que sean concernientes a la prestacion del Servicio aqui
regulado. En particular, sera considerada como informacion confidencial el saber resultante de la
ejecucién de los servicios contratados (los servicios), debiendo la adjudicataria mantener dicha
informacidn en reserva y secreto y no revelarla de ninguna forma, en todo o en parte, a ninguna persona
fisica o juridica que no sea parte del contrato.

El deber de confidencialidad se mantendrd incluso después de haber finalizado la relacién del
adjudicatario con Fundacion Miguel Servet-Navarrabiomed.

32. PROPIEDAD INDUSTRIAL E INTELECTUAL

La propiedad de cualquier resultado susceptible de proteccién generado como consecuencia de la
ejecucion del contrato resultante de los presentes pliegos correspondera a la Fundacion Miguel Servet
— Navarrabiomed.

33. PROTECCION DE DATOS
Normativa

De conformidad con la Disposicién adicional 252 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del
Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafiol las Directivas del Parlamento
Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014, los contratos que
impliquen el tratamiento de datos de caracter personal deberan respetar en su integridad el Reglamento
(UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion de
las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales (RGPD), y la normativa
complementaria.

Para el caso de que la contratacion implique el acceso del contratista a datos de caracter personal de
cuyo tratamiento sea responsable la entidad contratante, aquél tendra la consideracion de encargado
del tratamiento. En este supuesto, el acceso a esos datos no se considerard comunicacion de datos,
cuando se cumpla lo previsto en el articulo 28 del RGPD. En todo caso, las previsiones de este deberan
de constar por escrito.
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Informacién sobre los tratamientos de datos de los licitadores

De conformidad con lo indicado en el art. 13 del Reglamento (UE) 2016/679 (RGPD) se informa a los
licitadores de que el responsable del tratamiento de los datos personales que aporten como
consecuencia de su participacion en el presente contrato es Fundacién Miguel Servet-Navarrabiomed.

La finalidad del tratamiento es posibilitar la gestion y seguimiento del expediente de contratacion y la
ejecucidn posterior del contrato.

La recogida y tratamiento de los datos tiene su fundamento en el cumplimiento de una obligacién legal
aplicable al responsable del tratamiento (Ley Foral 2/2018 de 13 de abril de Contratos Publicos) y el
desarrollo del contrato (Art. 6.1. b del RGPD) para los tratamientos de datos correspondientes al
adjudicatario.

Las cesiones de datos previstas son las que vienen determinadas por la Ley Foral 5/2018 de 17 de
mayo de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Buen Gobierno y Ley Foral 2/2018 de 13 de
abril de Contratos Publicos.

Los datos se trataran durante el tiempo necesario para la gestién de la adjudicacion y desarrollo del
contrato y se mantendran durante los plazos de prescripciéon de las acciones que cualquiera de las
partes pueda hacer valer en defensa de sus derechos.

Los titulares podran ejercer el derecho de acceso, supresion, rectificacion, portabilidad y limitacion en
los supuestos legalmente previstos. Todo ello podran hacerlo dirigiéndose a Fundaciéon Miguel Servet-
Navarrabiomed, en donde les seran facilitados los modelos para el ejercicio y a través de la direccion
del delegado de proteccion de datos dpd-navarrabiomed@navarra.es.

Asi mismo tienen derecho a presentar una reclamacion ante la Agencia Espafiola de Proteccion de
Datos (www.aepd.es) si consideran que el tratamiento no se ajusta a la normativa vigente o contactar
con el delegado de proteccidn de datos para cualquier cuestion relacionada con la proteccion de sus
datos personales.

Acceso a datos personales por parte del adjudicatario

Para el cumplimiento del objeto de este pliego, el adjudicatario debera tratar datos personales de los
que Fundacion Miguel Servet-Navarrabiomed es responsable del tratamiento. Ello conlleva que el
adjudicatario actia en calidad de encargado del tratamiento y, por tanto, tiene el deber de cumplir con
la normativa vigente en cada momento, tratando y protegiendo debidamente los datos personales.

Por tanto, sobre Fundacién Miguel Servet-Navarrabiomed recaen las responsabilidades del
responsable del tratamiento y sobre el adjudicatario las de encargado de tratamiento. Si el adjudicatario
destinase los datos a otra finalidad, los comunicara o los utilizara incumpliendo las estipulaciones del
pliego y/o la normativa vigente, serd considerado también como responsable del tratamiento,
respondiendo de las infracciones en que hubiera incurrido personalmente.

Los datos personales a los que tendra acceso el adjudicatario son los datos de empleados y/o
colaboradores de los distintos Servicios del Complejo Hospitalario de Navarra que requieran alguno de
los servicios objeto del pliego de contratacion.

Los tratamientos de datos que llevara a cabo el adjudicatario seran los necesarios para el cumplimiento
del servicio: recepcién de los datos personales, registro en los sistemas de informacién automatizados
propios del adjudicatario, alojamiento, copias, y comunicacién en casos necesarios. Podran llevarse a

23


mailto:dpd-navarrabiomed@navarra.es
http://www.aepd.es/

)
-
<« NAVARRABIOMED

FUNDACION MIGUEL SERVET

cabo otros tratamientos no descritos anteriormente siempre que fueran necesarios para la consecucion
del servicio.

El tipo de datos que se trataran de los interesados son: Datos identificativos, datos de caracteristicas
personales y datos de ambito laboral.

En caso de que como consecuencia de la ejecucién del contrato resultara necesario en algiin momento
el tratamiento de nuevos datos personales u operaciones de tratamiento, el adjudicatario lo requerira
razonadamente y sefialara los cambios que solicita y la Fundacién Miguel Servet-Navarrabiomed podra
decidir si lo admite 0 no y en qué condiciones deba llevarse a la practica.

Estipulaciones como encargado del tratamiento

De conformidad con lo previsto en el articulo 28 del RGPD, el adjudicatario se obliga y garantiza el
cumplimiento de las siguientes obligaciones:

a) Tratar los datos personales conforme a las instrucciones documentadas en el presente pliego o
demas documentos contractuales aplicables a la ejecucion del contrato y aquellas que, en su caso,
reciba de Fundacién Miguel Servet-Navarrabiomed por escrito en cada momento.

El adjudicatario informara inmediatamente a Fundacién Miguel Servet-Navarrabiomed cuando, en su
opinién, una instruccién sea contraria a la normativa de proteccion de datos personales aplicable en
cada momento.

b) No utilizar ni aplicar los datos personales con una finalidad distinta a la ejecucion del objeto del
Contrato.

c) Tratar los datos personales de conformidad con los criterios de seguridad y el contenido previsto
en el articulo 32 del RGPD, asi como observar y adoptar las medidas técnicas y organizativas de
seguridad necesarias o convenientes para asegurar la confidencialidad, secreto e integridad de los
datos personales a los que tenga acceso. Para ello realizara un analisis de riesgos que determinara las
medidas a aplicar con el fin de garantizar un nivel adecuado al riesgo.

d) Mantener la més absoluta confidencialidad sobre los datos personales a los que tenga acceso
para la ejecucion del contrato, asi como sobre los que resulten de su tratamiento, cualquiera que sea
el soporte en el que se hubieren obtenido. Esta obligacidon se extiende a toda persona que pudiera
intervenir en cualquier fase del tratamiento por cuenta del adjudicatario, siendo deber del adjudicatario
instruir a las personas que de él dependan, de este deber de secreto, y del mantenimiento de dicho
deber aln después de la terminacién de la prestacion del servicio o de su desvinculacion.

e) Llevar un listado de personas autorizadas para tratar los datos personales objeto de este pliego y
garantizar que las mismas se comprometen, de forma expresa y por escrito, a respetar la
confidencialidad, y a cumplir con las medidas de seguridad correspondientes, de las que les debe
informar convenientemente. Y mantener a disposicion del ayuntamiento dicha documentacion
acreditativa.

f) Garantizar la formacidn necesaria en materia de proteccion de Datos Personales de las personas
autorizadas a su tratamiento.
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g) Salvo que cuente en cada caso con la autorizacion expresa del responsable del Tratamiento, no
comunicar (ceder) ni difundir los datos personales a terceros, ni siquiera para su conservacion y salvo
en los supuestos que las comunicaciones de datos a terceros destinatarios sean necesarias para el
desarrollo del servicio.

h) Una vez finalizada la prestaciéon contractual objeto del presente pliego, se compromete a devolver o
destruir los datos personales a los que haya tenido acceso, los generados por el adjudicatario por causa
del tratamiento y los soportes y documentos en que cualesquiera de estos datos consten, sin conservar
copia alguna; salvo que se permita o requiera por ley o por norma de derecho comunitario su
conservacion, en cuyo caso no procedera la destruccion.

El responsable del tratamiento decidira al finalizar el contrato si opta por la destrucciéon o devolucién de
los datos. El adjudicatario podra, no obstante, conservar los datos durante el tiempo que puedan
derivarse responsabilidades de su relacion con el responsable del tratamiento. En este dltimo caso, los
datos personales se conservaran bloqueados y por el tiempo minimo, destruyéndose de forma segura
y definitiva al final de dicho plazo.

i) Llevar a cabo el tratamiento de los datos personales en los sistemas/dispositivos de tratamiento,
manuales y automatizados, y en las ubicaciones y equipamiento de su propiedad, y Unicamente por los
usuarios o perfiles de usuarios asignados a la ejecucién del objeto de este pliego.

j) A tratar los datos personales dentro del Espacio Econdmico Europeo u otro espacio considerado
por la normativa aplicable como de seguridad equivalente, no tratandolos fuera de este espacio ni
directamente ni a través de cualesquiera subcontratistas autorizados conforme a lo establecido en este
pliego o demés documentos contractuales, salvo que esté obligado a ello en virtud del derecho de la
Unién o del estado miembro que le resulte de aplicacion.

k) De conformidad con el articulo 33 RGPD, comunicar a Fundacion Miguel Servet-Navarrabiomed, de
forma inmediata y a mas tardar en el plazo de 72 horas, cualquier violacién de la seguridad de los datos
personales a su cargo de la que tenga conocimiento, juntamente con toda la informacion relevante para
la documentacion y comunicacion de la incidencia o cualquier fallo en su sistema de tratamiento y
gestién de la informacién que haya tenido o pueda tener que ponga en peligro la seguridad de los datos
personales, su integridad o su disponibilidad, asi como cualquier posible vulneracién de la
confidencialidad como consecuencia de la puesta en conocimiento de terceros de los datos e
informaciones obtenidos durante la ejecucion del contrato. Comunicara con diligencia informacion
detallada al respecto, incluso concretando qué interesados sufrieron una pérdida de confidencialidad.

I) Cuando una persona ejerza un derecho (de acceso, rectificacién, supresion y oposicién, limitacion
del tratamiento, portabilidad de datos y a no ser objeto de decisiones individualizadas automatizadas,
u otros reconocidos por la normativa aplicable) ante el adjudicatario, éste debe comunicarlo al
responsable del tratamiento con la mayor prontitud. La comunicacién debe hacerse de forma inmediata
y en ningun caso mas all4 del dia laborable siguiente al de la recepcion del ejercicio de derecho,
juntamente, en su caso, con la documentacion y otras informaciones que puedan ser relevantes para
resolver la solicitud que obre en su poder, e incluyendo la identificacion fehaciente de quien ejerce el
derecho. Asistira al Responsable del tratamiento, siempre que sea posible, para que ésta pueda cumplir
y dar respuesta a los ejercicios de derechos.

m) Asimismo, pondra a disposicion de Fundacion Miguel Servet-Navarrabiomed, a requerimiento de
esta, toda la informacion necesaria para demostrar el cumplimiento de las obligaciones previstas en

25



)
-
<« NAVARRABIOMED

FUNDACION MIGUEL SERVET

este pliego y demas documentos contractuales y colaborar4 en la realizacion de auditorias e
inspecciones llevadas a cabo, en su caso, por la Fundacion.

n) Llevar, por escrito, incluso en formato electrénico, y de conformidad con lo previsto en el articulo
30.2 del RGPD un registro de todas las categorias de actividades de tratamiento efectuadas por cuenta
de la Fundacion (responsable del tratamiento)

0) Derecho de informacién: El responsable del tratamiento, debe facilitar la informacion relativa a los
tratamientos de datos que se van a realizar.

La presente clausula y las obligaciones en ella establecidas, constituyen el contrato de encargo de
tratamiento entre Fundacion Miguel Servet-Navarrabiomed y el adjudicatario a que hace referencia el
articulo 28.3 RGPD. Las obligaciones y prestaciones que aqui se contienen no son retribuibles de forma
distinta de lo previsto en el presente pliego y demas documentos contractuales y tendran la misma
duracion que la prestacién del servicio objeto de este pliego y su contrato, prorrogandose en su caso
por periodos iguales a éste. No obstante, a la finalizacion del contrato, el deber de secreto continuara
vigente, sin limite de tiempo, para todas las personas involucradas en la ejecucién del contrato.

Subcontratacion

A efectos de subcontratacion se estara a lo establecido en el pliego y en la Ley Foral 2/2018 de
Contratos.

No obstante cuando el pliego permita la subcontratacion de actividades objeto del pliego, y en caso de
que el adjudicatario pretenda subcontratar con terceros la ejecucion del contrato y el subcontratista, si
fuera contratado, deba acceder a datos Personales, el adjudicatario lo pondrd en conocimiento previo
de Fundacién Miguel Servet-Navarrabiomed, identificando qué tratamiento de datos personales
conlleva, para que el ayuntamiento decida, en su caso, si otorgar 0 no su autorizacion a dicha
subcontratacion.

34. CESE DE USO DE MEDIOS DEL CONTRATANTE TRAS LA TERMINACION DEL
CONTRATO

En caso de terminacion del presente Contrato cualquiera que fuera la causa:

e El Adjudicatario se compromete a devolver o destruir de forma inmediata cualquier informacion
confidencial y los correspondientes soportes en los que se encontrase reproducida; reservandose
la Fundacion Miguel Servet-Navarrabiomed, el derecho a solicitar certificacion de que
efectivamente se ha producido la destruccion de esa Informacion Confidencial. No obstante lo
anterior, el deber de confidencialidad por parte del Adjudicatario subsistird incluso una vez
terminada su relacién con la Fundacion Miguel Servet-Navarrabiomed.

e El Adjudicatario cesara en el uso y en el acceso a cualquier clase de sistema, archivo, equipo o
cualquier otra clase de bienes tangibles o intangibles de la Fundacién Miguel Servet-
Navarrabiomed.
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PARTE II- PRESCRIPCIONES TECNICAS

1. ALCANCE DE LA PRESTACION

El objeto del presente pliego es la contratacion del servicio de asesoramiento técnico para el disefio,
desarrollo e implantacién de un sistema de gestion de calidad para la obtencion del certificado 1SO
9001:2015 en los Servicios de Oncologia Radioterapica, Medicina Nuclear, Esterilizacién, Farmacia y
Genética (ISO 15189) del Complejo Hospitalario de Navarra (CHN), con el alcance y especificaciones
que se indican en el presente pliego.

2. COORDINACION DEL SERVICIO

El Complejo Hospitalario de Navarra designara una persona que desempefara labores de
coordinador del servicio. La empresa adjudicataria debera actuar de acuerdo con las instrucciones
emitidas por dicha persona, siempre y cuando éstas se encuentren dentro de los limites de los
presentes pliegos.

3. SERVICIOS A PRESTAR

Los servicios a prestar por la empresa adjudicataria de cada lote seran los siguientes:

1. Diagnoéstico inicial y planificacion de la implantacién.

2. Elaboracién de la documentacién general de calidad (listado no exhaustivo):
- Manual de Calidad
- Alcance
- Organigrama
- Funciones y responsabilidades
- Requisitos 1ISO 9001:2015 (e ISO 15189 en el caso del lote 5)
- Politica de calidad
- Objetivos de calidad y planificacion
- Comité de calidad: eleccién de miembros, modelo de actas, funciones, etc
- Mapa de procesos
- Procesos generales
o Gestion de procedimientos
Control y distribucién de la documentacién
Gestion de registros
Auditorias Internas y Externas
Calibracién y mantenimiento de equipos
Formacion
Gestion de incidencias y no conformidades
Homologacién de proveedores
Satisfaccion del cliente y partes interesadas
Revision del sistema de gestion
Comunicacién

o 0O 0O 0O 0 o 0O 0o 0 o
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Gestion de cambios

Gestion de cambios en sistema de proteccion de datos
Gestion de residuos

Seleccion y contratacion del personal

Etc...

- Procesos especificos del servicio

- Indicadores de procesos

- Andlisis DAFO

- Andlisis de necesidades y expectativas de las partes interesadas
- Plan de comunicacion

- Perfiles de puestos

- Instrucciones técnicas y/o PNT

- Plantillas de registros

3. Implantacion y puesta en marcha del sistema

4. Formacion al personal del Servicio

a) Formacion en la norma ISO 9001: 2015 (e ISO 15189 en el caso del lote 5)
b) Formacién en auditorias internas de ISO 9001: 2015 (e ISO 15189 en el caso del lote 5)
c) Capacitacion de las personas que el Servicio designe como responsables de calidad

5. Medicion y seguimiento

6. Realizacion de auditorias internas durante el proceso de implantacion

7. Realizacion de la Auditoria de Precertificacion

8. Revisidn del Sistema por la Direccién

9. Apoyo durante la Auditoria de certificacién

10. Elaboracion del Plan de acciones correctivas

11. Apoyo hasta obtencion de la certificacion.

4. SEGUIMIENTO

Con el objeto de realizar el seguimiento y la coordinacion de los servicios a prestar por la
adjudicataria, se realizardn reuniones periédicas en la sede del Complejo Hospitalario de Navarra a
las que el personal de la empresa adjudicataria debera asistir de manera preferentemente

presencial.

5. PERSONAL ASIGNADO AL CONTRATO

Los licitadores deberan contar con un equipo de trabajo formado, al menos, por los siguientes

profesionales:

a) Responsable de Proyecto
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b)

Sera la persona de contacto para la gestion de cualquier incidencia que pueda surgir a lo largo
de la ejecucidn del contrato.

Los requisitos a cumplir por esta persona son los siguientes:

- Haber recibido formacion en sistemas de gestion de calidad conforme a la norma ISO 9001
por parte de una entidad acreditada para ello.

- Contar con experiencia de al menos 5 afios en direccion de proyectos de implantacién de
sistemas de gestion integrada o de calidad.

Consultor/a

Serd la persona que dard apoyo y guiara al equipo de trabajo durante todo el proceso de
implantacion del nuevo sistema de gestion.

Los requisitos a cumplir por esta persona son los siguientes:

- Haber recibido formacion en implantacion de sistemas de gestion de calidad conforme a la
norma ISO 9001 por parte de una entidad acreditada para ello. Dicha formacion debera ser
igual o superior a 125 horas o 5 créditos ECTS, bien mediante un Gnico curso, o bien
mediante la acumulacién de varios cursos distintos.

- Contar con experiencia de al menos 3 procesos de implantacién de sistemas de gestion de
calidad conforme a la norma I1ISO 9001:2015. Como minimo 2 de dichos procesos deberan
haberse llevado a cabo en el sector sanitario.

- La persona designada como Consultor/a para el Lote 5, debera contar ademas con
formacion y/o experiencia en implantacion de la norma ISO 15189.

Auditor/a interno/a

Seréd la persona encargada de realizar la auditoria de precertificacion una vez finalizada la
implantacién del nuevo sistema de gestion.

Los requisitos a cumplir por esta persona son los siguientes:

- Haber recibido formacion en implantacion de sistemas de gestién de calidad conforme a la
norma ISO 9001 por parte de una entidad acreditada para ello. Dicha formacion debera ser
igual o superior a 125 horas o 5 créditos ECTS, bien mediante un Unico curso, o bien
mediante la acumulacién de varios cursos distintos.

- Haber recibido formacion en auditoria de sistemas de gestion de calidad conforme a la
norma 1SO 9001:2015 por parte de una entidad acreditada para ello. Dicha formacién
debera ser igual o superior a 25h o 1 crédito ECTS.

- Contar con experiencia de al menos diez auditorias realizadas conforme a la norma ISO
9001:2015. Como minimo dos de las mencionadas auditorias deberan haberse realizado
en el sector sanitario.

- La persona designada como Auditor/a Interno/a para el Lote 5, deber4d ademéas haber
participado en al menos dos procesos de auditoria para la acreditacién en la norma ISO
15189.

29



)
-
<« NAVARRABIOMED

FUNDACION MIGUEL SERVET

Los licitadores podran presentar una misma persona para el desempefio de los puestos de
Responsable de Proyecto y de Consultor/a, siempre y cuando dicha persona cumpla los requisitos
minimos sefialados para ambos. El/la Auditor/a debera ser una persona distinta a la designada para
cualquiera de los otros dos puestos.

En caso de que los licitadores optaran por presentar oferta a mas de un lote, una misma persona solo
podra ser designada como Consultora para un maximo de dos lotes.

En consecuencia, los puestos de Responsable de Proyecto (siempre y cuando no se asuma
conjuntamente con el de Consultor/a por una misma persona) y de Auditor/a podran ser ocupados por
las mismas personas en cada una de las ofertas presentadas.

La designacion para el puesto de Consultor/a de una misma persona en las ofertas correspondientes a
mas de dos lotes supondra la exclusién de dichas ofertas del procedimiento por entenderlas
técnicamente inadecuadas.

6. MEDIOS MATERIALES

Las personas que la adjudicataria asigne a la prestacion de los servicios objeto de este contrato
deberan disponer de todos los medios necesarios para desempefar correctamente su labor. Entre los
medios disponibles deberan incluirse:

- Material informatico y de comunicacion necesario para la prestacion de los servicios.

- Documentos elaborados o plantillas que faciliten las labores administrativas del personal del
CHN respecto al objeto de los presentes pliegos.

- Copia de la norma ISO 9001:2015 (e ISO 15189 en el caso del lote 5) para proporcionar de
forma gratuita al personal del CHN.

La documentacion se entregara en formato electrénico, libre office o Microsoft. Los documentos de
gestion que se elaboren o modifiquen se entregaran en formato editable.

La adjudicataria debera utilizar, durante la prestacion del servicio, la plataforma de gestién documental
que, en su caso, el CHN le proporcione.

7. CALENDARIO DE TRABAJO
La prestacion del servicio se realizara en varias fases:

1. Fase 1: Diagnostico y Planificacion.

a. Estudio y diagnostico de las actividades a certificar (Know-how)
Elaboracion de cronograma de desarrollo de todas las fases y actividades a realizar
Establecer las personas del CHN que formaran el equipo de trabajo
Impartir formacion al personal del CHN que va a formar parte del equipo de trabajo
Establecer estructura y responsabilidades

®oo o

2. Fase 2: Elaboracién de la documentacion
a. Manual de calidad
b. Politica de calidad y objetivos
c. Mapa de procesos
d. Procesos generales
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Procesos especificos del Servicio

Indicadores asociados a los procesos

Instrucciones técnicas y/o PNT

Formatos y registros

Analisis DAFO

Analisis de necesidades y expectativas de partes interesadas
Método de homologacién de proveedores

|.  Perfiles de puestos

AT T Ta oo

3. Fase 3: Formacion
a. Comunicacion al personal del CHN sobre la implantacién del sistema de calidad
b. Formacién y sensibilizacién de todo personal del CHN implicado en los procesos

4. Fase 4: Implantacién y puesta en marcha del sistema de gestion
a. Control documental

Control operacional

Medicién y seguimiento de indicadores

Revisién del sistema por la Direccidn

Planificacién de la Auditoria interna

®oo0o

5. Fase 5: Auditoria interna
a. Realizacion de la auditoria interna
b. Acciones correctivas para las No conformidades detectadas
c. Emisién de informe para el Servicio de Apoyo a la Gestion Clinica y Continuidad
Asistencial

6. Fase 6: Apoyo en la certificacion
a. Apoyo durante el proceso de certificacién
b. Establecer el Plan de Acciones Correctoras

La organizacion cronolégica de las distintas fases sera la siguiente:

e El plazo méximo de ejecucion de la Fase 1 sera de un mes desde el inicio del contrato.

e El plazo méaximo de ejecucion para las Fases 2, 4 y 5 seréa de un afio a contar desde el momento
de terminacion de la Fase 1.

e LaFase 3 no contara con un plazo de ejecucién especifico, ya que su desarrollo sera transversal
al resto de Fases.

e LaFase 6 no contara con un plazo de ejecucién especifico debido a que su desarrollo dependera
de la entidad certificadora. Sin embargo, la elaboracién e implantacién del Plan de Acciones
Correctoras deberé adecuarse al plazo otorgado por la entidad certificadora.

En Pamplona, a 30 de septiembre de 2021,

LASA Firmado digitalmente
por LASA UZCUDUN
UZCUDUN INIGO MARIA -

INIGO MARIA - 15983339H
Fecha: 2021.09.30

15983339H  12:1023 +02'00'
EL DIRECTOR DE LA
FUNDACION MIGUEL SERVET
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ANEXO | DECLARACION RESPONSABLE

(A incluir en el sobre A)

Don/Dofia
con DNI nimero

en nombre propio o en representacior
de (tachese lo que no proceda)

NIF/CIF
con domicilio en

con correo electrénico a efectos de
notificacion

DECLARA:

1. Que reune los requisitos de capacidad juridica y de obrar y, en su caso, que el firmante ostenta la
debida representacion.

2. Que no esta incurso en causa de prohibicién de contratar y la empresa se halla al corriente del
cumplimiento de las obligaciones tributarias y con la Seguridad Social impuestas por las
disposiciones vigentes.

3. Que reune los requisitos de solvencia econémica, financiera y técnica o profesional exigidos en los
presentes pliegos.

4. Que reune el resto de requisitos legales para la ejecucion de las prestaciones objeto del contrato,
asi como aquellos otros establecidos en los pliegos de la contratacion.

5. Que se somete a la jurisdiccién de los juzgados y tribunales de Pamplona de cualquier orden, para
todas las discrepancias que pudieran surgir en relacién a los presentes pliegos o el contrato
derivado de los mismos, con renuncia al fuero jurisdiccional que pudiera corresponderle. El 6rgano
competente debera resolver las discrepancias conforme al Derecho de la Comunidad Foral de
Navarra y, en lo no regulado por éste, de acuerdo con Derecho espafiol.

6. Que cuenta con el compromiso por escrito de otras entidades respecto de la adscripcion de sus
medios o la disposicion de sus recursos, en su caso.

Lugar, Fecha y firma del licitador

Informacion Bésica Proteccion de Datos. Responsable del tratamiento FUNDACION MIGUEL SERVET- NAVARRABIOMED
Finalidad: gestion del expediente de contratacion. Derechos: acceso, rectificacion, supresion y otros derechos. Mas informacion
en la clausula 29.2.2 del Pliego de contratacion.
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ANEXO Il DECLARACION RESPONSABLE EN
OBLIGACIONES TRIBUTARIAS

(Incluir en la documentacion requerida tras la propuesta de adjudicacion)
Don/Dofa
con DNI nimero

en nombre propio o en representacior
de (tachese lo que no proceda)

con NIF/CIF

con domicilio en

DECLARO:

Que solo estoy obligado/que la entidad a la que represento solo esté obligada (segun proceda) a
la presentacién de declaraciones tributarias en aquellas administraciones de las que ha presentado
certificado.

Lugar, Fecha y firma del licitador
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ANEXO Il DECLARACJON RESPONSABLE
SOBRE CUALIFICACION DEL PERSONAL

(Incluir en el Sobre B)
Don/Dofia
con DNI nimero

en nombre propio o en representacior
de (tachese lo que no proceda)

con NIF/CIF

con domicilio en

DECLARO:

Que las personas designadas a continuacién cumplen con los requisitos de formacion y experiencia
minimos sefialados en el apartado 5 de las Prescripciones Técnicas de los presentes pliegos:

Responsable del Proyecto:
(Nombre y apellidos)............oeeeeei e DN,

Cumple con los siguientes requisitos minimos:

- Harecibido formacion en sistemas de gestion de calidad conforme a la norma ISO 9001 por
parte de una entidad acreditada para ello.

- Cuenta con experiencia de al menos 5 afios en direccion de proyectos de implantacion de
sistemas de gestién integrada o de calidad.

Consultor/a:
(Nombre y apellidos)........ ..o DNIL. .o

Cumple con los siguientes requisitos minimos:

- Harecibido formacién en implantacién de sistemas de gestién de calidad conforme a la norma
ISO 9001 por parte de una entidad acreditada para ello. Dicha formacién debera ser igual o
superior a 125 horas o 5 créditos ECTS, bien mediante un Unico curso, o bien mediante la
acumulacion de varios cursos distintos.

- Cuenta con experiencia de al menos 3 procesos de implantacion de sistemas de gestion de
calidad conforme a la norma ISO 9001:2015. Como minimo 2 de dichos procesos deberan
haberse llevado a cabo en el sector sanitario.

- Cuenta con formacion y/o experiencia en implantacién de la norma ISO 15189 (Unicamente
aplicable en ofertas presentadas para el Lote 5).
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Auditor/a interno/a:
(Nombre y @pelliddos)........c.oueeinee e DNL...ooe

Cumple con los siguientes requisitos minimos:

- Harecibido formacion en implantacién de sistemas de gestion de calidad conforme a la norma
ISO 9001 por parte de una entidad acreditada para ello. Dicha formacion debera ser igual o
superior a 125 horas o 5 créditos ECTS, bien mediante un Unico curso, o bien mediante la
acumulacion de varios cursos distintos.

- Harecibido formacion en auditoria de sistemas de gestion de calidad conforme a la norma ISO
9001:2015 por parte de una entidad acreditada para ello. Dicha formacién debera ser igual o
superior a 25h o 1 crédito ECTS.

- Cuenta con experiencia de al menos diez auditorias realizadas conforme a la norma 1SO
9001:2015. Como minimo dos de las mencionadas auditorias deberan haberse realizado en el
sector sanitario.

- Ha participado en al menos dos procesos de auditoria para la acreditacion en la norma ISO
15189 (dnicamente aplicable en ofertas presentadas para el Lote 5).

De acuerdo con lo establecido en el apartado 5 de las Prescripciones Técnicas de los presentes pliegos,
los licitadores podran presentar una Unica persona para el desempefio de los puestos de Responsable
de Proyecto y de Consultor/a, siempre y cuando dicha persona cumpla los requisitos minimos
sefialados para ambos. El/la Auditor/a deber& ser una persona distinta a la designada para cualquiera
de los otros dos puestos.

En caso de que los licitadores optaran por presentar oferta a mas de un lote, una misma persona solo
podra ser designada como Consultora para un maximo de dos lotes.

En consecuencia, los puestos de Responsable de Proyecto (siempre y cuando no se asuma
conjuntamente con el de Consultor/a por una misma persona) y de Auditor/a podran ser ocupados por
las mismas personas en cada una de las ofertas presentadas.

La designacion para el puesto de Consultor/a de una misma persona en las ofertas correspondientes a
méas de dos lotes supondrd la exclusién de dichas ofertas del procedimiento por entenderlas
técnicamente inadecuadas.

El presente Anexo debera ser incluido en el Sobre B, junto a la memoria técnica. No se podra incluir en

dicho sobre documentacion relativa a los CV o los titulos y certificados de formacién del personal
dedicado al contrato, ya que dicha documentacién sera valorada en el Sobre C.

Lugar, Fecha y firma del licitador
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ANEXO IV INFORMACION TECNICA RELATIVA
A LOS DISTINTOS LOTES

A modo orientativo (con caracter no vinculante), se facilita a continuacién a los licitadores informacién
sobre los procesos de gestion de los Servicios pertenecientes a cada uno de los lotes.

1. Lote 1: Servicio de Oncologia Radioterapica del Complejo Hospitalario de Navarra

Procesos de Gestion

PGOT: Gestidn d= &

PG4 Organzaadn Gm,ﬂ;g;m’““ PGOIOrganzacion | |PG04: Organzacidn| | PGOS: Gestén de PG: i:f:"" SafisBooony
Consulss Exemas T EE RT exterma Braguit=rapis Vias cinicas T SPENENGE
de los padenes

~~- ~ ~~ - =~ ~~ <~

Proceso clave: Gestion de la calidad en RT (I150)
Proceso critico: Gestion de la seguridad en RT {programa eurcpeo MARR)

| Procesos clinicos |

2 g g g g g

. B . _ = = Procesos
| Unidad A | ‘ Unidad B ‘ | Unidad C | | Unidad D | | Braguiterapia I ‘ rEnsversales ‘
*Ca. cérvic. C53. “Ca pulman. C34 *Ca.reck. C19 *Cancer de “BQ ca. dier. *Tratamientos
“Ca. tero. C54 *Tumores mediasting. | | *Ca. esifago. G156 Mama. C5D “BQcinbc palistivos de
*Ca. prostata. C81. cas. *Ca. estdmago. C16 *Mickoma. CI0 'E‘:' LOR prstata solucién rapida
*Ca. devejiga. CBT *Gliomas cerebrales “Ca. pancreas. G256 “Linfoma no BQ HOR pross @
*Ca. de piel. C44 C7i. “Ca. lrings. C32 Hodghin. C25 *Urgencias
*Sarcomas de “Otros de SNGC. C72 | | LC3- omfringe. G10 TLTEIEGE encolégicss.
P blandas. C49 *Ca. nasofrnings. C11 Hodgkin. CB1 .
Rk *Cavidad oral. C14 *Leucemiz. G20 nirao paratona
“BQ cabezs v ousln

E e S e e -

peoemimsi |75 S| s | st e | P52 25255 | b o
con Radiofsica informacion sesiones clicas de formacion MIR. confinsda. imestigaciin cinica

Procesos de soporte

El nimero de personas que participaran en la implantacion del sistema de gestion de calidad sera de
aproximadamente 4 personas.

2. Lote 2: Servicio de Medicina Nuclear del Complejo Hospitalario de Navarra

El Servicio de Medicina Nuclear es un servicio central, cuya actividad principal en volumen es el
diagnéstico por imagen (gammagrafias). También se realizan tratamientos, cirugia radioguiada
(sefalado como CRG) y densitometrias.

Todos los procesos operativos comienzan con la recepcién de un volante de peticién de una
determinada prueba (gammagrafia, tratamiento, CRG o densitometria) a un paciente a través de la
Historia Clinica Informatizada. Los volantes llegan desde Atencion especializada para los tres
primeros casos, para la densitometria en cambio llegan de Atencion primaria.

36



*)
-
« NAVARRABIOMED

FUNDACION MIGUEL SERVET

Mapa proceso Medicina Nuclear
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El nimero de personas que participaran en la implantacion del sistema de gestion de calidad sera de
aproximadamente 8 personas.

3. Lote 3: Unidades de Esterilizacién del Complejo Hospitalario de Navarra

Las tres Unidades de Esterilizacién del CHN prestan servicio a los siguientes Centros y Unidades:
e CHN-A (Quiréfano, Unidades de Hospitalizacién, Consultas, etc.)

CHN-B (Quir6fano, Unidades de Hospitalizacién, Consultas, etc.)

CHN-Ubarmin (Quiréfano, Unidades de Hospitalizacion, Consultas, etc.)

Centro de consultas Principe de Viana

Centro de Consultas Doctor San Martin

Banco de Sangre y Tejidos de Navarra

Centros de salud

CASSYR

Salud Mental

Esterilizacién de material de préstamo para distintos servicios quirargicos

La cartera de servicios de la Central de Esterilizacion viene determinada por los distintos subprocesos
gue puede aplicar y esté vinculado con el equipamiento de la central.
e Recepcion/clasificacion: recibir y clasificar todo el material quirdrgico sucio/limpio preparandolo
para su lavado/desinfeccion.
e Limpieza/desinfeccion: asegurar que la limpieza y desinfeccion del instrumental quirargico es
correcta para su esterilizacion.
e Preparacion/configuracion: clasificacién, preparacion y configuracion segun las caracteristicas del
producto para su esterilizacion.
e Esterilizacién: garantizar la correcta esterilizacion validando los ciclos del esterilizador y la calidad
de los productos esterilizados.
¢ Almacenamiento y Distribucion: almacenamiento del material quirrgico y distribucién del material
estéril por areas hospitalarias.
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MAPA DE PROCESOS DE LA
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El nUmero de personas que participaran en la implantacion del sistema de gestion de calidad sera de
aproximadamente 8 personas.

En el presente lote, los trabajos de implantacién del sistema de calidad ya estan iniciados. En este
sentido, las labores llevadas a cabo hasta el momento son las siguientes:

e Elaboracién de la documentacién general de calidad:
- Manual de calidad
- Alcance
- Organigrama
- Funciones y responsabilidades
- Requisitos 1SO 9001:2015
- Politica de calidad
- Objetivos de calidad y planificaciéon
- Comité de calidad
- Mapa de procesos
- Procesos generales
- Procesos especificos del servicio
- Indicadores de procesos
- Perfiles de puestos
- Instrucciones técnicas y/o PNT
- Plantillas de registros

¢ Implantacion y puesta en marcha del sistema

e Medicion y seguimiento

4. Lote 4: Servicio de Farmacia del Complejo Hospitalario de Navarra.

Las labores que se realizan en el presente Servicio se dividen en los siguientes apartados:

e Area logistica. Gestion de las adquisiciones y distribucion
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Consistiria en el area que asegure la correcta disponibilidad de los materiales, asi como su
logistica y sistemas de informacién necesarios.

Subprocesos:
- Gestion de compras
- Gestion de stock
- Distribucion: sistemas de dispensacion. Por pedido general o a nombre de paciente
- Gestion de Proveedores.
- Sistemas de informacién.

Funciones asesoras

Engloba las tareas técnicas de conocimiento farmacéutico que permiten una politica de uso
racional de medicamentos, basado en criterios de evidencia cientifica, asi como de calidad,
eficacia, seguridad, conveniencia.

Subprocesos:
- Gestion de la guia farmacoterapéutica. Seleccion y evaluacion de medicamentos.
- Elaboracién de Protocolos.
- Estudios de utilizacion de medicamentos.
- Gestion de riesgos, evaluacion de seguridad.

Atenciéon farmacéutica

Engloba las funciones que busquen el mejor tratamiento farmacol6gico de los pacientes de
nuestra area de influencia.

Subprocesos:
- Gestion clinica de la farmacoterapia. Validacién de las ordenes médicas, atencién al
paciente externo, ingresado, ambulante.
- Asesoramiento e informacion a profesionales.
- Informacién a pacientes.
- Seguimiento farmacoterapéutico de pacientes.
- Conciliacién de la medicacion en las transiciones asistenciales.
- Servicios especiales: farmacocinética, farmacogenética, farmacovigilancia.

Elaboracion y acondicionamiento de medicamentos

Engloba los procesos necesarios para la preparacion de medicamentos, estériles o no, y para su
acondicionamiento, que aseguren la calidad, trazabilidad y seguridad del producto final

Subprocesos:
- Preparados estériles.
- Preparados no estériles.
- Medicamentos peligrosos.
- Reenvasado de medicamentos.

Docencia

Engloba todas las actividades formativas.

Subprocesos:
- Formacion interna. Plan de acogida, formacion continuada.
- Formacién pregrado.
- Formacion profesional.

- Formacién postgrado, FIR.

Investigacion, desarrollo e innovacion
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Comprende todas las areas de investigacion propias del servicio, asi como las del Hospital que
afectan a Farmacia.

Subprocesos:
- Unidad de ensayos clinicos
- Investigacién del servicio de farmacia
- Gestion de procesos de innovacion

El nimero de personas que participaran en la implantacién del sistema de gestion de calidad sera de
aproximadamente 15 personas.

5. Lote 5: Servicio de Genética del Complejo Hospitalario de Navarra
La calidad en la medicina de laboratorio incluye lo que sucede antes de que la muestra llegue al
laboratorio (preanalitica), lo que sucede en el laboratorio (analitica) y lo que ocurre una vez que el

resultado ha sido generado e informado (post analitica).

La norma ISO 15.189:2012, que ha sido desarrollada con el objetivo de ser la norma de referencia para
los Laboratorios Clinicos en los ambitos de la gestién de calidad y competencia técnica.

Teniendo en cuenta que varios de los trabajos que deben realizarse para la obtencidon de la acreditacion
en la norma mencionada en el parrafo anterior son coincidentes con los de la ISO 9001:2015, se ha
considerado oportuno tramitar la obtencién de ambas acreditaciones de manera simultanea.

A continuacion, se presenta un esquema del mapa general de procesos de nuestro laboratorio de
Genética y Gendmica del CHN.

MAPA DE PROCESOS

Electromedicina

Documentacion

Estratégicos
Gestion Definir estructura funcional Cartera Establecer Mejora
Calidad Asignacion de funciones de servicios Protocolos Continua
'é i [ 5,
Paciente Clave Consejo
Genético
A.Primaria — .
Preanalitica Analitica Postanalitica Alta
5% Orden . S 13
Genética Recepcién y trabajo | - Citogenética | Resultado \E/'al_l:;)fa_‘f'ozy
; acion ae
registro - - FISH — ; all
de muestras - Molecular informe
CHN Revision
Otros Ofro
especialista
G J l . Y,
Soporte
Suministros Informatica Mantenimiento Archivo y Mensajeria Prevencion

de riesgos
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Como primer paso en el sistema de acreditacion (segun la norma ISO 15189) se plantea como objetivo
abordar 1 proceso de la parte citogenética y 4 determinaciones de procesos de biologia molecular.
Estos serian:

e Estudios citogenéticos en muestras de sangre periférica.

e Determinacion de los polimorfismos C282Y y H63D del gen HFE (hemocromatosis hereditaria tipo
1) mediante kit comercial y PCR a tiempo real.

e Estudio genético de las expansiones patoldgicas del gen FMR1 (Sindrome de X- fragil) mediante
kit comercial y electroforesis capilar.
Determinacion de la mutacion V617F del gen JAK2 mediante kit comercial y PCR a tiempo real.
Determinacién de 6 variantes genéticas del gen DPYD como marcadores farmacogenéticos en el
tratamiento oncoldgico con 5-fluorouracil. Se utiliza un kit comercial y se realiza mediante PCR y
analisis por electroforesis capilar.

El nimero de personas que participaran en la implantacién del sistema de gestién de calidad sera de
aproximadamente 5 personas.
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