Mancomunidad
Comarca de Pamplona
Iruiierriko

Mankomunitatea

%

Servicios de la Gral. Chinchillan°7 ~ C.LF: A 31 118441
Comarca de Pamplona s.a. 31002 Tel: 901 502 503
Iruierriko PAMPLONAIRUNA  Fax: 948 423 230
Zerbitzuak e.a. mcp@mcp.es www.mcp.es
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Breve descripcion

CPV

Valor estimado

Precio de licitacion

Duracion del contrato

Solvencia econémica

Solvencia técnica

Plazo fin recepcion ofertas

Garantia definitiva

Contacto

Implantacién de un sistema de gestién de laboratorio

48000000-8 Paquetes de software y sistemas de informacién

97.200,00 € IVA excluido

81.000,00 € IVA excluido

4 afos

Informe de entidad financiera sobre la adecuada situacidn
econémica y financiera de la empresa y, en el caso de
profesionales, un justificante de la existencia de un seguro de
indemnizacién por riesgos profesionales

Certificado de buena ejecucion de 3 contratos de implantacion del
software de gestién de laboratorio ofertado por importe igual o
superior a 35.000,00 € IVA excluido, por contrato, efectuados
durante los cinco ultimos afos, indicandose su importe, fecha de
instalacidn, clientes y personal de contacto.

Curriculum vitae del equipo técnico ofertado para el contrato,
donde se detalle de forma contrastable la experiencia del equipo
en implantaciones del software de gestion de laboratorio ofertado
asi como la pertenencia a alguno de los proyectos indicados
anteriormente.

Las ofertas deben indicar el perfil, la titulacion, certificacién y
experiencia profesional del equipo técnico que participara en el
contrato. Los perfiles requeridos se detallan en el punto 7 del
condicionado.

Alas 14 horas del 11 de noviembre de 2014

4% del importe de adjudicacion

contratacion@mcp.es



1. Objeto del contrato

Es objeto del contrato con Servicios de la Comarca de Pamplona, S.A. (en adelante SCPSA) la
“IMPLANTACION DE UN SISTEMA DE GESTION DE LABORATORIO” conforme al alcance y
condiciones técnicas recogidas en el presente condicionado.

El contrato comprende la instalacién de la solucién, el suministro de las licencias del software de
gestién de laboratorios, asi como todos los servicios profesionales de configuracidn,
personalizacién, migracion de datos, integracion, formacidn, documentacién y asistencia técnica
necesarios para su correcto funcionamiento y puesta en marcha, asi como el mantenimiento, en
el Laboratorio de Control de Saneamiento de Arazuri (Cendea de Olza).

Con la implantacién de un sistema de gestion de laboratorios SCPSA persigue los siguientes
objetivos:

. Mejorar la gestion del laboratorio

. Reduccion de costes:
o  deteccion de partidas de productos en mal estado antes del empleo de los mismos.
o reduccidn de la revision manual de datos
o  eliminacidn de entrada manual de datos, reduciendo el tiempo dedicado a tal tarea.
o  detecciony control de ensayos en proceso no conformes
o uso mas efectivo de los recursos humanos y técnicos del Laboratorio.

. Control de cualquier cambio en todas aquellas zonas criticas de la informacién del
laboratorio, para poder impedir modificaciones no autorizadas y ademas guardar una
trazabilidad de los mismos.

- Captacion manual o automatica de datos (integracidn de instrumentos , cddigos de barras u
otros sistemas informaticos)

- Centralizacidon de la informacidon en una Unica base de datos, lo que conlleva que la
accesibilidad a los datos sea mas segura, rapida, comoda, sencilla.

. Integracién con software de uso habitual (Procesadores de Texto, Hojas de Cdlculo) sin
pérdida de seguridad y sin coste en el tiempo.

- Control y Gestion de los documentos propios de un laboratorio (Procedimientos de Ensayo,
Manual de Calidad...), asi como su registro, distribucion y aseguramiento de la trazabilidad y
estado de los mismos en sus diferentes fases de aprobacion.
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2. Duracidn e inicio de la prestacion del servicio. Plazo de ejecucion

El plazo maximo para el inicio del proyecto sera de 30 dias naturales contados a partir de la fecha
de formalizacion del contrato.

El plazo maximo de implantacion del proyecto y recepcion definitiva de la formacién vy
documentacién asociada sera de 365 dias naturales contados a partir de la fecha de formalizacion

del contrato.

Cabe la posibilidad de ampliar este plazo, en el caso de que la direccidn de los trabajos de SCPSA
lo estime conveniente, siempre y cuando no se deba a retrasos imputables al adjudicatario.

El mantenimiento se iniciara tras la implantacién y tendrd una duracién de 3 afios.

3. Valor estimado
El valor estimado del contrato asciende a 97.200,00 € IVA excluido.
Este importe resulta de afiadir un 20 % al precio de licitacidon del contrato para el caso de que

durante la implantacidn surjan nuevas necesidades que haya que acometer o para el caso de que
sea necesaria la adquisicion de nuevas licencias por el aumento de usuarios de las mismas.

4. Precio de licitacion
El precio de licitacidon de este contrato es de 81.000,00 € IVA excluido.

El contrato incluye:

Concepto

Implantacion del sistema de gestion de laboratorios

1. Servicios Implantacién, licencias y mantenimiento ler afio

Evolucidn del sistema

2. Bolsa evolutiva de 100 horas.

Renovacidon mantenimiento 22 y 3er aiio

3. Renovacién mantenimiento 22 afio

4. Renovacion mantenimiento 3er afo

No sera admitida ninguna oferta en la que la suma de los conceptos 1y 2 supere los 75.000,00 €
IVA excluido y en la que la suma de los conceptos 3 y 4 supere los 6.000 € IVA excluido.

Este contrato no estd sujeto a revisién de precios.
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5. Procedimiento y forma de adjudicacién

De acuerdo a la Ley Foral 6/2006, de 9 de junio de Contratos Publicos (LFC) se utilizara el
Procedimiento Abierto sin publicidad comunitaria recayendo la adjudicacidn en el licitador que
haga la proposicion mas ventajosa de acuerdo a los criterios establecidos en el punto 9 y sin
perjuicio del derecho de SCPSA a declararlo desierto.

El anuncio de licitacion se publicarad en el Portal de Contratacién de Navarra (www.navarra.es) y
en la Sede Electréonica de la Mancomunidad de la Comarca de Pamplona
https://sedeelectronica.mcp.es/

6. Lugary plazo de presentacion de ofertas

Las empresas que deseen participar en el procedimiento presentaran sus ofertas antes de las
14,00 horas del dia 11 de noviembre de 2014 en el Registro General de MCP, calle General
Chinchilla, 7 de Pamplona, (entrada por C/Marqués de Rozalejo) de las 9:00 a las 14:00 horas.

Podran enviarse proposiciones a través de Oficinas de Correos, dentro del plazo establecido, en
cuyo caso el interesado debera justificar la fecha y hora de imposicion del envio, remitiendo antes
de que acabe el plazo de presentacidon de ofertas, por correo electrénico: mcp@mcp.es, o Fax
948423230, el resguardo correspondiente. No obstante, transcurridos 10 dias naturales desde la
terminacion del plazo de presentacion, no serd admitida ninguna proposicidon enviada por correo.

Los interesados podrdn solicitar aclaraciones sobre el contenido del contrato en el email:
contratacion@mcp.es. Las contestaciones seran enviadas al interesado directamente y publicadas
en el Portal de Contratacidon de Navarra y en la Sede Electrénica de la MCP si se consideran de
interés.

7. Capacidad para contratar y requisitos de solvencia

Podran tomar parte en la licitacién las personas fisicas o juridicas, espafiolas o extranjeras, que
tengan plena capacidad de obrar y cuenten con los siguientes niveles de solvencia econdmica,
financiera y técnica:

a. Solvencia econdmica.

Cada licitador debera poseer solvencia econdmica y financiera suficiente para la ejecucion del
contrato, entendiendo por ella la adecuada situacion econdmica y financiera de la empresa para
que la correcta ejecucion del contrato no corra peligro de ser alterada por incidencias de caracter
econdémico o financiero.

El cumplimiento de este requisito se hard constar en la declaraciéon responsable (Anexo 1),
correspondiendo Unicamente al licitador a cuyo favor recaiga la propuesta de adjudicacién la
acreditacién mediante la presentacion del informe de una entidad financiera sobre la adecuada
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situacién econdmica y financiera de la empresa para que la correcta ejecucion del presente
contrato no corra peligro de ser alterada por incidencias de caracter econémico o financiero.

b. Solvencia técnica:

Se entiende por ella la capacitacién técnica o profesional para la adecuada ejecucién del contrato,
bien por disponer de experiencia anterior en contratos similares o por disponer del personal y
medios técnicos suficientes.

El cumplimiento de este requisito se hard constar en la declaracién responsable (Anexo 1),
correspondiendo Unicamente al licitador a cuyo favor recaiga la propuesta de adjudicacion la
acreditacién mediante la presentacion de los siguientes documentos:

a. Certificado de buena ejecucién de 3 contratos de implantacion del software de gestién de
laboratorio ofertado por importe igual o superior a 35.000,00 € IVA excluido, por
contrato, efectuados durante los cinco ultimos afios, indicdndose su importe, fecha de
instalacidn, clientes y personal de contacto.

b. Curriculum vitae del equipo técnico ofertado para el contrato, donde se detalle de forma
contrastable la experiencia del equipo en implantaciones del software de gestién de
laboratorio ofertado asi como la pertenencia a alguno de los proyectos indicados
anteriormente.

Las ofertas deben indicar el perfil, la titulacidn, certificacién y experiencia profesional del
equipo técnico que participara en el contrato. El equipo debera estar compuesto minimo
por los siguientes perfiles:

« 1 perfil sénior especializado en consultoria de gestion de laboratorio.

- 1 perfil sénior especializado en parametrizacién y adaptacion de la solucién.

« 1 perfil sénior especializado en gestion de proyectos.

- 1 perfil sénior especializado en administracién de las tecnologias del proyecto.

Dichos perfiles deberan acreditar:
- 2 afos minimo de experiencia en la implantacidn de dichas tecnologias

- ser los recursos principales dentro del proyecto para la ejecucién de las tareas
relacionadas con su ambito de competencia, asi como la pertenencia a alguno de
los proyectos indicados anteriormente.

Conforme al articulo 15 de la LFC, los licitadores podran basarse en la solvencia de otras
empresas, independientemente de la naturaleza juridica de los vinculos que tengan con ellas.

En el supuesto de personas juridicas dominantes de un grupo de sociedades se podran tener en
cuenta las sociedades pertenecientes al grupo, siempre y cuando aquéllas acrediten que tienen
efectivamente a su disposicion los medios, pertenecientes a dichas sociedades, necesarios para la
ejecucion de los contratos.
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En el caso de que la solvencia se acredite mediante la subcontratacion, el licitador deberd aportar
un documento que demuestre la existencia de un compromiso formal con los subcontratistas
para la ejecucién del contrato, sumandose en este caso la solvencia de todos ellos. Asimismo
deberd acreditar, en la forma y condiciones establecidas en los articulos 13 y 14, que los
subcontratistas disponen de los medios necesarios para la ejecucién del contrato.

Serd requisito, asimismo, para poder presentar oferta, que la finalidad o actividad que desarrolle
el licitador tenga relacién directa con el objeto del contrato, seglin resulte de sus respectivos
Estatutos o reglas fundacionales y se acredite debidamente y disponer de una organizacién con
elementos materiales y personales necesarios para la ejecucién del contrato.

8. Documentacion a presentar

Las ofertas se presentaran en tres sobres cerrados indicando “Implantacion de un sistema de
gestion de laboratorios. Expediente 2014/PCD-MCP-GEN/000375” y los datos del licitador
(nombre, direccidon, e-mail, teléfono) asi como el titulo de cada sobre, que serd, respectivamente:

SOBRE 1: DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA
SOBRE 2: DOCUMENTACION TECNICA
SOBRE 3: PROPOSICION ECONOMICA

SOBRE 1 - DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA. Contendra

1. Declaraciéon responsable.

Conforme al Anexo | y firmada por persona debidamente apoderada. Caso de ser empresas
gue concurran conjuntamente la declaracién responsable debera ser por cada una de las
empresas.

2. Si se trata de empresas que concurren conjuntamente, deberd presentarse la
documentacién prevista en el art. 10.2 de la LFC.

SOBRE 2 - DOCUMENTACION TECNICA. Contendra

1. Solucién Propuesta:

a. Planteamiento general:

Estrategia de ejecucion de proyecto, tecnologias, metodologias, integracién con otros
aplicativos, estrategia de migracidn, fases principales del proyecto, plazo de ejecucién y
servicios profesionales necesarios para alcanzar los objetivos del proyecto.

b. Descripcidn general de la funcionalidad del software y particular de los diferentes mddulos,
asi como su politica de licenciamiento.
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2.

Descripcion de la plataforma técnica minima y recomendable (arquitectura fisica,
despliegue logico y dimensionamiento) necesaria para la implantacién y operatividad, en
buenas condiciones de rendimiento, de la solucion ofertada.

Productos a entregar:

Como resultado de la ejecucién del proyecto se obtendrdan una serie de
documentos/productos que se describiran en esta seccion.

Plan de proyecto

Este contendra la metodologia, procedimientos de trabajo, las tareas, cronologia y los recursos
necesarios para la puesta en marcha del proyecto.

Servicios profesionales

Las empresas licitantes indicaran el detalle de los servicios que propone realizar, la relacién del
personal asignado, indicando el perfil, las horas de dedicaciéon, asi como cualquier otro aspecto
gue consideren oportuno destacar.

SOBRE 3 - PROPOSICION ECONOMICA

Conforme al Anexo Il y firmada por persona debidamente apoderada. En el caso de empresas que
concurran conjuntamente, la proposicién econémica sera Unica a nombre de todas las empresas.

La inclusidn de cualquier referencia al importe de la oferta econdmica en los sobres 1 6 2 dara
lugar a la exclusion de la empresa en esta licitacion.

9.

Criterios de adjudicacién

Para la seleccion del adjudicatario se tendran en cuenta los siguientes criterios y sus
correspondientes ponderaciones, redondeando las valoraciones a dos decimales.

Oferta técnica: hasta 50 puntos

Se valorara:

Solucién propuesta hasta 25 puntos
1.1 Planteamiento general (hasta 5 puntos)

1.2 Descripcion funcionalidad (hasta 15 puntos)
1.3 Descripcion plataforma técnica (hasta 3 puntos)

1.4 Productos (hasta 2 puntos)

Plan de Proyecto hasta 15 puntos

Servicios profesionales hasta 10 puntos
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La no presentacidn de los documentos requeridos que impida la evaluacién de algun criterio de
adjudicacion supondra una puntuacidn de 0 puntos en dicho criterio.

Las ofertas se valoraran en cada uno de los epigrafes anteriores con ponderacién en el total
acorde a su importancia, de la forma siguiente

Proposicién no valorable
Proposicién deficiente
Proposicién insuficiente
Proposicién aceptable
Proposicién buena

Proposicién notable

o U A W N B O

Proposicién excelente

Resultardn automaticamente eliminadas las propuestas que no obtengan un minimo de 25 puntos
en la valoracidn técnica de la oferta técnica.

Oferta econdmica: hasta 50 puntos

La valoracidon de la proposicién econdmica (suma de los cuatro importes de la proposicién
econdmica) se obtendra en base a la siguiente férmula.

Valoracién= 50 - 50 * (Oi — Omin)/81.000
Donde:

O;: Oferta a valorar
Omin: Oferta mas baja

10. Oferta anormalmente baja

Podra presumirse que una oferta es anormalmente baja cuando el importe ofertado sea inferior
en 25 puntos porcentuales al precio de licitacion del contrato, en cuyo caso se estara a lo
dispuesto en la LFC respecto al procedimiento y consideraciones a seguir para resolver la
admisibilidad o rechazo de dicha oferta:

“Cuando en un procedimiento de licitacion se presente una oferta anormalmente baja respecto de
las prestaciones del contrato que haga presumir que no va ser cumplida regularmente, la
Administracion antes de rechazar la oferta comunicard dicha circunstancia a todos los licitadores
afectados para que en el plazo de cinco dias presenten las alegaciones oportunas.

A la vista de las alegaciones de los licitadores y previo el asesoramiento técnico oportuno se
resolverd motivadamente sobre la admision de la oferta, pudiendo solicitarse un informe de la
Junta de Contratacion Publica en circunstancias excepcionales.”
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11. Calificacion de la documentacion

Concluido el plazo de presentacién de proposiciones se procedera, en acto interno, a la
calificacion de la documentacidn presentada por los licitadores en los sobres 1y 2.

Si la Unidad Gestora observara que la documentacion fuera incompleta u ofreciese alguna duda,
podra conceder un plazo de entre 5 y 10 dias naturales para que el licitador lo subsane. Si la
documentacién contuviese defectos sustanciales o deficiencias no subsanables, se rechazara la
proposicion.

La Unidad Gestora podra solicitar, antes de formular su propuesta, cuantos informes considere
precisos y se relacionen con el objeto del contrato.

12. Apertura de las proposiciones

La Unidad Gestora, en acto publico a celebrar en el lugar y dia que se publicard en el Portal de
Contratacién de Navarra y en la Sede Electrénica de MCP, dara cuenta del resultado de la
calificacion de la documentacion presentada por los licitadores en los sobres 1y 2 indicando los
licitadores excluidos y las causas de su exclusion.

A continuacion, se procedera a la apertura del sobre 3 dandose lectura a las proposiciones
econdmicas formuladas en ellos, levantando el Acta correspondiente con la propuesta de
adjudicacion.

Si se produjera empate en la puntuacién entre dos o mas licitadores, tal y como establece el art.
51.3 de la LFC, éste se dirimird a favor de la empresa que tenga un mayor porcentaje de
trabajadores con discapacidad, siempre que éste no sea inferior al 3 por 100; en su defecto o
persistiendo el empate, a favor de la empresa con un menor porcentaje de trabajadores
eventuales, siempre que éste no sea superior al 10 por 100 y, en su defecto o persistiendo
empate, a favor de la empresa que acredite la realizacion de buenas practicas en materia de
género.

A tal efecto, la unidad gestora del contrato requerird la documentacién pertinente a las empresas
afectadas, otorgandoles un plazo minimo de cinco dias para su aportacion.

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

En el plazo maximo de siete dias naturales desde la notificacion de la propuesta de adjudicacién,
el licitador propuesto debera presentar los siguientes documentos:

a. Documentacion acreditativa de la personalidad:

Si el licitador fuera una persona fisica, deberd presentar copia auténtica (compulsada notarial
o administrativamente) del Documento Nacional de Identidad.
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Si el licitador fuera persona juridica debera presentar copia auténtica de la escritura de
constitucién, y en su caso, modificacion, debidamente inscritas en el registro
correspondiente, de conformidad con la norma que la regule.

Copia auténtica del poder a favor de la persona que firme la proposicion en nombre del
licitador y del DNI de la persona apoderada. Si el licitador fuera persona juridica, el poder
debera figurar inscrito en el Registro correspondiente, cuando este requisito fuera exigible
conforme a la legislacién que le sea aplicable.

De conformidad con el D.F. 174/2004, por el que se regula el Registro de Licitadores de la
Comunidad Foral, podra sustituirse la documentacion de este apartado por el certificado de
inscripcidn en el Registro expedido por su encargado, sin perjuicio de recabar del Registro la
exhibicién de dicha documentacién, suponiendo la presentacion a ésta licitacidon autorizacién
suficiente para que se solicite de oficio esta documentacion.

Obligaciones tributarias

Alta, referida al ejercicio corriente, y, en su caso, Ultimo recibo del Impuesto sobre
Actividades Econdmicas completado con una declaracién responsable de no haberse dado de
baja en la matricula del citado impuesto.

Certificado del Departamento de Economia y Hacienda de los érganos competentes de las
Administraciones Publicas respecto de las cuales el licitador tenga obligaciones tributarias,
acreditativos de que se halla al corriente de las mismas, expedido con una antelacién no
superior a seis meses de la fecha de expiracion del plazo de presentacién de proposiciones.

Certificado expedido por la seguridad social

Acreditativo de estar inscritas en el sistema de Seguridad Social, estar afiliados o haber
afiliado y dado de alta a los trabajadores, haber presentado los documentos de cotizaciéon
correspondientes y hallarse al corriente en el pago de las obligaciones de la Seguridad Social
que le imponen las disposiciones vigentes (salvo el supuesto de que el licitador no esté
comprendido obligatoriamente dentro de su ambito de aplicacion), expedido con una
antelaciéon no superior a seis meses de la fecha de expiracién del plazo de presentacién de
proposiciones.

Solvencia:

El adjudicatario debera aportar la documentacion detallada en el punto 7 del condicionado.

La falta de aportacion de la documentacién necesaria en dicho plazo supondrd la exclusién del
licitador del procedimiento, con abono por parte de éste de una penalidad equivalente al 5 por
100 del importe estimado del contrato e indemnizacion complementaria de dafios y perjuicios en
todo lo que exceda dicho porcentaje.
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13. Adjudicacion y formalizacion del contrato

El Organo de Contratacién resolverd la adjudicacién, pudiendo declarar el procedimiento desierto
si ninguna de las proposiciones se estima adecuada.

Transcurridos los 10 dias naturales de suspensidn desde la notificacion de la adjudicacion, y en el
plazo maximo de 15 dias naturales se formalizard el contrato previa presentacion por el
adjudicatario de la documentacién que se indica a continuacion:

a. Seguro de responsabilidad civil

El Adjudicatario sera responsable de los dafios y perjuicios de cualquier naturaleza que se
puedan causar a terceros, incluyendo a MCP y a SCPSA, como consecuencia del suministro y
servicio objeto de este contrato.

El Adjudicatario contratard una péliza de Responsabilidad Civil con una cobertura minima de
300.000 € incluyendo la Responsabilidad Civil de Explotacién, de Productos y la Patronal, ésta
ultima con un limite minimo por victima de 300.000 €, considerandose tanto a la
Mancomunidad de la Comarca de Pamplona como a Servicios de la Comarca de Pamplona,
S.A.y los empleados de ambas, terceros frente al adjudicatario.

Para ello, debera presentar antes del suministro, y al principio de cada anualidad de seguro
durante la vigencia de este contrato, un certificado de la compaiiia aseguradora que acredite
la vigencia de dicha pdliza y de estar al corriente de pago.

La responsabilidad del Adjudicatario en ningln caso quedard condicionada por el limite
maximo de indemnizacidn, de las franquicias, exclusiones o limitaciones que establezca el
contrato suscrito por el adjudicatario con su compafiia de seguros.

b. Garantia definitiva:
4% del importe de adjudicacion del contrato.

Esta garantia podra constituirse de cualquiera de las formas previstas en el art. 95 de la LFCy
respondera de las obligaciones que para el contratista se derivan de este contrato, incluidas
las penalizaciones en que pudiera incurrir por demora en las entregas o cualesquiera otros
incumplimientos.

c. Prevencion:

Antes de la formalizacion del contrato el adjudicatario contactard con el Servicio de
Prevencion de SCPSA (948423216) para concretar los mecanismos para el cumplimiento del
Real Decreto 171/2004, de 30 de enero.

14. Subcontratacion

El contrato debera ser ejecutado directamente por el adjudicatario, sin que éste pueda concertar
con terceros la realizacién parcial del mismo, salvo que SCPSA lo autorice expresamente con
caracter previo y por escrito.
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En este caso, los subcontratistas no podrdn estar incursos en causa de exclusién para contratar
con la administracién y deberan reunir los requisitos de solvencia econdmica y técnica adecuados
a la prestacion objeto de subcontratacion.

El adjudicatario serd el Unico responsable del correcto cumplimiento del contrato ante SCPSA,
siendo el Unico obligado ante los subcontratistas.

15. Penalidades por demora

Tomando como base el plazo de entrega del proyecto ofertado por el adjudicatario, se establece
una penalizacion de 150 € IVA excluido por cada dia natural de retraso.

Los importes de las penalidades se haran efectivos mediante deduccién de los pagos pendientes
al contratista, asi como de las garantias en los casos en que excedieran del importe de aquellos.

La imposicién de estas penalidades no excluye la eventual indemnizacién a SCPSA como
consecuencia de los dafos y perjuicios ocasionados como consecuencia de la demora culpable del
contratista.

16. Facturaciéony pago
El adjudicatario emitird facturas por los siguientes conceptos:

Para el importe correspondiente a la implantacién del sistema de gestion de laboratorios
(Servicios Implantacion, licencias y mantenimiento ler afio) tal y como se recoge en el Anexo Il.

- 20% a la firma del contrato.

- 50% repartido en los hitos mds importantes del plan de proyecto. El reparto de este
porcentaje durante el desarrollo del proyecto se acordard con el adjudicatario
afiadiéndose como anexo del contrato

- 30% restante tras la implantacion del proyecto y recepcidn definitiva de la formacién y
documentacidn asociada

Para el importe correspondiente a la Evolucion del sistema (bolsa evolutiva de 100 horas) tal y
como se recoge en el Anexo |l

- Para cada uno de los diferentes trabajos encomendados, tras su finalizacién.
Para el importe correspondiente a la renovacion mantenimiento segundo y tercer afio tal y
como se recoge en el Anexo Il

- anualmente al comienzo del periodo de mantenimiento.

El pago se efectuard a 40 dias desde la fecha de factura.
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17. Obligaciones sociales y laborales del adjudicatario

El adjudicatario esta obligado al cumplimiento de las disposiciones vigentes en materia laboral, de
seguridad social y prevencidn de riesgos laborales, asi como de la normativa vigente en materia
de proteccién de datos de caracter personal

El incumplimiento de estas obligaciones por parte del adjudicatario o la infraccion de las
disposiciones sobre seguridad por el personal técnico por él designado no implicard
responsabilidad alguna para SCPSA.

18. Personal

Corresponde exclusivamente a la empresa contratista la seleccidn del personal que, reuniendo los
requisitos de titulacién y experiencia exigidos en el condicionado, formard parte del equipo de
trabajo adscrito a la ejecucidn del contrato, sin perjuicio de la verificacion por parte de SCPSA del
cumplimiento de aquellos requisitos.

La empresa contratista procurard que exista estabilidad en el equipo de trabajo, y que las
variaciones en su composicion sean puntuales y obedezcan a razones justificadas, en orden a no
alterar el buen funcionamiento del servicio, informando en todo momento a SCPSA.

La empresa contratista asume la obligacién de ejercer de modo real, efectivo y continuo, sobre el
personal integrante de su equipo de trabajo encargado de la ejecucién del contrato, el poder de
direccion inherente a todo empresario. En particular, asumira las obligaciones legales en materia
de prevencion de riesgos laborales el ejercicio de la potestad disciplinaria, asi como cuantos
derechos y obligaciones se deriven de la relacién contractual entre empleado y empleador.

La empresa contratista velara especialmente porque sus trabajadores adscritos a la ejecucion del
contrato desarrollen su actividad sin extralimitarse en las funciones desempefiadas respecto a la
actividad delimitada en el condicionado como objeto del contrato.

La empresa contratista estard obligada a ejecutar el contrato en sus propias dependencias o
instalaciones salvo que, excepcionalmente, sea autorizado a prestar sus servicios en las
dependencias de SCPSA. Las razones que motivan el uso de las instalaciones de SCPSA son
necesidades de realizacién de tareas con acceso a elementos fisicos del proyecto (centro de
calculo, laboratorio) asi como tareas de planificacién, coordinacién, toma de requisitos y
transferencia del conocimiento. En este caso, el personal de la empresa contratista ocupara
espacios de trabajo diferenciados del que ocupan los/las trabajadores/ras de SCPSA. Corresponde
también a la empresa contratista velar por el cumplimiento de estas obligaciones.

El contratista deberd designar al menos un coordinador técnico o responsable, quien integrado en
su propia plantilla tendra las siguientes obligaciones:

Pagina 13



a) Actuar como interlocutor de la empresa contratista frente a SCPSA, canalizando la
comunicacion entre SCPSA y el personal adscrito a la ejecucién del contrato, respecto a las
cuestiones derivadas de dicha ejecucion

b) Distribuir el trabajo entre el personal encargado de la ejecucién del contrato e impartirles las
6rdenes e instrucciones de trabajo necesarias para la ejecucion del contrato.

c) Supervisar el correcto desempefno por parte del personal integrante de equipo adscrito al
contrato de las funciones que tienen desempefiadas, asi como el control de la asistencia a su
puesto de trabajo.

d) Organizar el régimen de vacaciones del personal adscrito a la ejecucion del contrato, debiendo
coordinarse para ello con SCPSA, a los efectos de no alterar el buen funcionamiento del
servicio.

e) Informar a SCPSA sobre las variaciones, ocasionales o permanentes, en la composicion del
equipo de trabajo adscrito a la ejecucion del contrato.

19. Riesgo y ventura. Dafios y perjuicios

La ejecucidn del contrato se realizara a riesgo y ventura del contratista y seran por cuenta de éste
las pérdidas, averias o perjuicios que experimente durante la ejecucidn del contrato, sin perjuicio
de su aseguramiento por el interesado.

Serdn imputables al adjudicatario los dafios y perjuicios que se causen con motivo de la ejecucion
de este contrato, con excepcién de los que sean consecuencia de una orden inmediata y directa
de SCPSA.

20. Confidencialidad y sigilo

Al amparo de lo dispuesto en el articulo 23 de la LFC, se informa a los licitadores que la
documentacién que aporten a la licitacidn tendrd “caracter de confidencial” en el caso de que la
hayan designado como tal. Esta circunstancia deberd reflejarse claramente (sobreimpresa, al
margen o de cualquier otra forma) en el propio documento sefialado como tal.

Igualmente, al amparo del articulo 23, SCPSA exigird a la empresa adjudicataria obligacién de
guardar sigilo respecto a datos o antecedentes que, no siendo publicos o notorios, estén
relacionados con el objeto del contrato.

21. Proteccidon de datos

El adjudicatario debera contemplar todos los aspectos legales e implicaciones relacionados con la
Ley Organica 15/1999 de 13 de diciembre de Protecciéon de Datos (LOPD), asi como con el
Reglamento de Desarrollo de dicha Ley, aprobado por el Real Decreto 1720/2007 de 21 de
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diciembre, o cualquier otra disposicidon que viniera a sustituir o complementar a las anteriores y
que pudiera afectar a los trabajos contratados.

22. Resolucion del contrato

Este contrato podra ser objeto de resolucidon cuando concurra alguna de las siguientes causas:

a) La muerte o incapacidad sobrevenida del contratista individual o la extincién de la
personalidad juridica de la sociedad contratista, salvo que se acuerde la continuacion del
contrato con sus herederos o sucesores. En los casos de fusidn, escision, aportacidon o
transmision de empresas o ramas de la empresa se entenderd subrogada en los derechos y
deberes del contratista la entidad resultante o beneficiaria siempre que conserve la solvencia
requerida para la formalizacidn del contrato.

b) La declaracién de insolvencia en cualquier procedimiento y, en caso de concurso, la apertura
de la fase de liquidacidn, salvo que, en este Ultimo caso, el contratista prestare las garantias
suficientes a juicio de SCPSA para la ejecucidn del mismo.

¢) El mutuo acuerdo entre SCPSA y el contratista, siempre que no concurra otra causa de
resolucidn imputable al contratista y razones de interés publico hagan innecesaria o
inconveniente la permanencia del contrato.

d) La falta de ejecucidn en plazo cuando éste tenga cardcter esencial.
e) Cuando las penalidades por demora alcancen el 20 por 100 del importe del contrato.
f) La falta de formalizacion del contrato en el plazo establecido.

g) Elincumplimiento de los requerimientos de caracter social o medioambiental para la ejecucion
del contrato.

h) Elincumplimiento de las restantes obligaciones contractuales esenciales.

El contrato se resolvera automaticamente cuando las modificaciones en el mismo, aunque fueran
sucesivas, impliquen aislada o conjuntamente alteraciones en el precio en cuantia superior, en
mas o en menos, al 20 por 100 del precio de adjudicacion con exclusion del Impuesto sobre el
Valor Aiadido.

23. Efectos de la resolucion del contrato

Cuando la resolucién del contrato obedezca a mutuo acuerdo los derechos de las partes se
acomodaran a lo estipulado.

Cuando el contrato se resuelva por incumplimiento culpable del contratista, éste deberd
indemnizar los dafos y perjuicios ocasionados a SCPSA, lo que se determinard en resolucion
motivada atendiendo a la existencia, entre otros factores, de un retraso en la inversion
proyectada o en la prestacion del servicio a terceros o al publico en general y los mayores gastos
que se imputen a los fondos publicos. Cuando se hayan constituido garantias para el
cumplimiento de obligaciones, éstas seran incautadas en la cuantia necesaria para cubrir los
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dafios y perjuicios que se hayan acreditado. Si éstas resultasen insuficientes SCPSA podrd detraer
los importes correspondientes de las cantidades de pago pendientes al contratista.

24. Jurisdiccion y recursos

Contra los actos que se aprueben en relacién con la licitacion de este contrato podrd
interponerse, la reclamacién en materia de contratacidn publica establecida en el Libro Il de la
Ley Foral 6/2006, de 9 de junio, de Contratos Publicos, cuando concurran los requisitos
establecidos en el mismo, o el recurso ante el Presidente de la Mancomunidad regulado en el
articulo 4 del Reglamento de relaciones entre Mancomunidad de la Comarca de Pamplona y
Servicios de la Comarca de Pamplona.

Las cuestiones litigiosas surgidas sobre interpretacion, modificacion, resolucién y efectos de este
contrato seran resueltas por el Organo de Contratacién, cuyos acuerdos podran ser recurridos
ante el Presidente de la Mancomunidad, mediante el recurso citado en el apartado anterior o,
directamente ante la jurisdiccion civil, de conformidad con el articulo 21 de la Ley de Contratos
del Sector Publico.

25. Informacién y consentimiento

Los datos facilitados se recogen y tratan en ficheros responsabilidad de SCPSA, con la Unica
finalidad del mantenimiento de la relacidon contractual derivada de la adjudicacion de este
contrato. Puede ejercer los derechos de acceso, rectificacidon, cancelacién y oposicion al
tratamiento de sus datos, dirigiendo un escrito al “Registro” de SCPSA, sito en la calle Gral.
Chinchilla, 7 31002-Pamplona, en el e-mail mcp@mcp.es, o en la sede electrénica de la
Mancomunidad de la Comarca de Pamplona https://sedeelectronica.mcp.es, manifestando su
peticién al efecto.

26. Garantia

El proyecto se considera llave en mano e incluird todos los elementos software, licencias,
mantenimientos, soporte y actualizaciones con un horizonte de 1 afio a partir de la fecha de
implantacion de los mismos.

Dicho mantenimiento incluird la subsanacién de errores o fallos ocultos que se pongan de
manifiesto en el funcionamiento de las aplicaciones o que se descubran mediante pruebas o
cualesquiera otros medios, asi como la conclusién de la documentacién incompleta y subsanacion
de la que contenga deficiencias.

Los productos originados como consecuencia de la subsanacion de fallos deberan entregarse de
conformidad con lo exigido en este condicionado.
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ANEXO |. DECLARACION RESPONSABLE

Nombre:
NIF: .,
en representacion de la empresa

Nombre:
NIF:
Domicilio:

E-mail para notificaciones:

enterado de las condiciones basicas para la contratacién de la “Implantacién de un sistema de

gestidn de laboratorios. Expediente 2014/PCD-MCP-GEN/000375” DECLARA:

Que relne las condiciones para contratar exigidas en la Ley Foral 6/2006 de Contratos Publicos y
en el presente Condicionado.

Que cumple con lo establecido en el art. 38.1 de la Ley de Integracidn Social de los Minusvalidos.

Que no presenta a licitacion mas de una oferta, ni en su nombre ni mediante empresas
vinculadas, de acuerdo con la definicidn recogida en el articulo 16 de la Ley Foral de Contratos.

Que cumple con las obligaciones que establece la normativa en materia de Prevencién de Riesgos
Laborales.

Que cumple con las obligaciones que establece la normativa vigente en materia de Proteccion de
Datos de Caracter Personal (LOPD).

Que cumple los criterios de solvencia exigidos en el condicionado.

a de de 2014

Firma
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ANEXO II. PROPOSICION ECONOMICA

Nombre:

NIF:

en representacion de la empresa

Nombre:

NIF:

Domicilio:

enterado de las condiciones basicas para la contratacion del “Implantacién de un sistema de

gestion de laboratorios. Expediente 2014/PCD-MCP-GEN/000375” se compromete a su suministro

de acuerdo al condicionado, a su oferta y a lo establecido en el contrato, al siguiente precio IVA

excluido:

Concepto

Importe
IVA excluido

Implantacion del sistema de gestidn de laboratorios

1. Servicios Implantacion, licencias y mantenimiento ler afio

Evolucion del sistema

2. Bolsa evolutiva de 100 horas.

Renovacidon mantenimiento 22 y 3er afio

3. Renovacién mantenimiento 22 afio

4. Renovacion mantenimiento 3er afo

Firma

_ de 2014
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1. Descripcion de la situacidn actual

La Mancomunidad de la Comarca de Pamplona (MCP) nacié en 1982. Hoy es una entidad local
formada por 50 ayuntamientos que gestiona los servicios del ciclo integral del agua, residuos
urbanos, transporte urbano comarcal, taxi y parque fluvial de la comarca. Estos servicios se
prestan a una poblacion de 339.000 habitantes.

Desde sus inicios, la MCP optd para la gestidn de sus servicios publicos por la férmula de gestidn
directa, mediante una sociedad mercantil cuyo capital social le pertenece integramente. Dicha
sociedad se denomina Servicios de la Comarca de Pamplona, S.A. (SCPSA).

El abastecimiento de agua potable y el saneamiento de las aguas residuales son los dos servicios
que presta la MCP desde su nacimiento, en 1982. Cinco afios después, en 1987, la MCP asumio la
gestién de los residuos. Desde 1999 también gestiona el servicio de transporte urbano comarcal y
desde 2005 el servicio de taxi. Finalmente, en 2007, la MCP asumid la responsabilidad de
gestionar el Parque Fluvial de la Comarca.

Laboratorios existentes

El Departamento de Control de Calidad de SCPSA tiene como finalidad dar apoyo técnico a la
empresa en las funciones principales que ésta tiene encomendadas, participando en la
minimizacién de las afecciones ambientales de estas actividades.

Para ello existen 3 laboratorios:

- Laboratorio control de abastecimiento para garantizar en todo momento y lugar la cantidad y
Optima calidad del agua suministrada a la Comarca de Pamplona

- Laboratorio control de saneamiento para asegurar la minimizacién del impacto sobre el cauce
publico de los vertidos producidos en la Comarca de Pamplona.

- Laboratorio control de residuos para asegurar la minimizacion de los residuos gestionados en
el CTRU.

Asi mismo dichos laboratorios ofrecen un servicio de andlisis al exterior: industrias, particulares,
organismos colaboradores: Nilsa, Gobierno de Navarra, etc.

2. Solucidén propuesta

2.1 Consideraciones previas
En este apartado se describen los requisitos que debe cumplir la solucién propuesta.

Los requisitos indicados a continuacién deben entenderse como requisitos minimos, pudiendo los
licitadores mejorarlos en sus ofertas. Las propuestas que ofrezcan caracteristicas inferiores seran
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excluidas en el presente procedimiento de contratacién. Los licitadores pueden ofertar
prestaciones superiores a las solicitadas, que se consideraran en la valoracidn técnica de la oferta.

El adjudicatario debera desarrollar y aportar los conocimientos, metodologias y herramientas
necesarias para asegurar el resultado éptimo del proyecto.

2.2 Requisitos de alcance

El alcance del proyecto objeto del contrato, consiste en implantar la solucién en el laboratorio de
Control de Saneamiento, respondiendo a las necesidades de gestion técnica y analitica del mismo
en todos sus campos de actuacion, asi como el control de Calidad del laboratorio.

La solucidon debe proporcionar un punto de control Unico para los laboratorios de SCPSA y asi
permitir compartir y aplicar las mejores practicas en inventario, recursos, personal, gestién
documental y control de calidad. Por ello debera ser compatible y/o complementaria con el LIMS
actualmente implantado en el Laboratorio de Control de Abastecimiento. ( software LabWay-
LIMS)

2.3 Requisitos técnicos

2.3.1 Requisitos generales

La aplicacién poseera las siguientes caracteristicas basicas.
«  Aplicacién estandar, versionada.

»  Multicapa: Arquitectura web, con separacion de la capas de presentacion, de aplicacion y
de datos.

- Escalable: EI SW debe ser facilmente escalable para adaptarse facilmente a futuras
ampliaciones. La escalabilidad de la solucién tiene que estar totalmente garantizada
permitiendo el crecimiento usuario a usuario o en grupos sin cambios de configuracién a
lo largo de todo ese crecimiento.

- Aplicaciones distribuidas: Para conseguir la escalabilidad, los procesos o capas (Base de
Datos, Regla de Negocio e Interfaz de Usuario) deben poder ubicarse en distintas
maquinas, repartiendo el coste de computacién. El sistema sera capaz de funcionar de
forma distribuida en varios servidores, tal como un servidor de aplicaciones, un servidor
de bases de datos y un servidor web.

- WebServices: También debe soportar Web Services para intercambio de informacion con
aplicaciones externas, desarrolladas en cualquier lenguaje de programacién y desde
cualquier plataforma.

- Requisitos de seguridad: Un aspecto importante a contemplar serd la definicion de los
requisitos minimos de seguridad que debera cumplir la aplicacidn en relacién a aquellos
accesos o servicios que puedan requerir el envio/almacenamiento/consulta de datos de
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caracter personal, estableciendo en cada caso los requisitos a cumplir por las
funcionalidades en relacién al nivel en el que la aplicacidn se englobe dentro de la LOPD.

- Disponibilidad Para garantizar un servicio de calidad a los usuarios, la solucién tiene que
ofrecer una alta disponibilidad la posible instalacion en tecnologias de virtualizacién
vmware sin penalizar el servicio.

Tecnologicos

Cliente con interface web ligero.

- Solucién compatible con puestos clientes con sistema Operativo Windows 7 y
navegador IE9 o superiores.

- Solucién compatible con suite ofimdatica Microsoft Office 2010 o superiores.
Servidores de aplicaciones sobre plataformas de sistema operativo Windows 2008.
- Solucién compatible con tecnologias de virtualizacion vmware.
Almacenamiento de datos en base de datos relacional, Microsoft SQL Server.

- Acceso remoto del personal y/o acceso de proveedores/contratas via web.

2.3.2 Requisitos de Entornos

Se dispondra de 2 entornos:
¢ Uno de produccién.

e Uno de pruebas

El entorno de produccién estard ubicado en las dependencias centrales de SCPSA, donde el
adjudicatario debera desplegar el software objeto del contrato asi como todas las tecnologias
base necesarias para su funcionamiento (Sistemas operativos, BBDD, etc.).

El entorno de pruebas estara ubicado en las dependencias centrales de SCPSA y deberd ser una
réplica funcional similar al entorno de produccién, donde el adjudicatario debera desplegar el
software objeto del contrato asi como todas las tecnologias base necesarias para su
funcionamiento (Sistemas operativos, BBDD, etc.).

Sobre esta plataforma se realizard las comprobaciones de funcionalidad, seguridad, y
accesibilidad, tanto técnicas como de calidad, previas al despliegue en el entorno de produccion
anteriormente mencionado, siendo requisito indispensable superar dichas auditorias antes de la
entrada en produccion.

Todo esto anterior sera realizado en colaboracion con los técnicos de SCPSA.

No se requiere por parte del adjudicatario ninglin suministro de hardware, ni de licencias de
software base (Sistema Operativo y de Base de datos).
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NOTA: En caso de ser necesario un servidor de aplicaciones con costes de licenciamiento dichas
licencias si serdn objeto del contrato, debiendo estar incluidas en el presupuesto ofertado bajo el
concepto implantacion del sistema de gestion de laboratorios (Servicios Implantacidn, licencias y
mantenimiento ler afio), tal y como se recoge en el anexo econémico.

2.3.3 Requisitos de licencias y dimensionamiento de la plataforma
El nimero de licencias objeto del contrato debe poder garantizar 10 usuarios concurrentes.

La solucion debe ser multi empresa y/o multiunidad de negocio asegurando su tratamiento
futuro de manera global como un pool de recursos a distribuir entre los diferentes laboratorios.

Adicionalmente, una de las tareas a realizar serd el asesoramiento para determinar el
dimensionamiento hardware adecuado de la plataforma para garantizar su correcto rendimiento
en el medio plazo, definiendo una arquitectura escalable que asegure el crecimiento.

2.4 Requerimientos funcionales de la Plataforma

2.4.1 Consideraciones previas

Debe ser un software estandarizado para la gestion de laboratorios y que cuente con referencias
de laboratorios acreditados que muestren su satisfaccion sobre dicho sistema.

El software LIMS se compondrd de una serie de mdédulos de aplicaciones, que como minimo
gestionaran: muestras, ensayos, clientes, proveedores, confeccion de informes de ensayo,
equipos (fichas, caracteristicas técnicas, repuestos historial de operaciones, mantenimiento y
calibracion,..), almacén de productos quimicos (fichas de reactivos) y articulos; preparaciones
intralaboratoriales, y fichas de personal, segln Principios de BPL de la O.C.D.E., y diferente tipo de
documentacién propia de un laboratorio acreditado, Edicion y Gestiéon de No conformidades y
quejas, control y gestion del personal, asi como formacién y cualificacién, creacién y uso de
plantillas para informes varios.

Debe ser un software que permita una Configuracién divisional soportando la definicién de
diferentes centros y dreas (quimica, microbiologia, etc ...)

Debe permitir la Comunicacion bidireccional con instrumental analitico (equipos) , PDA/Tabletas...
u otros software o bases de datos internos y externos.

Debe contemplar el envio de datos, asi como su recepcidn, de entidades externas (NILSA, Clientes
internos de SCPSA...), clientes o instituciones.

Asi mismo la solucién debe ser flexible para poder adaptarse a la problematica actual y futura de
la organizacion es decir multiempresa, multiunidad de negocio y multiidioma.

Pagina 24



LEGISLATIVOS Y NORMATIVOS

El software LIMS propuesto debe asegurar la integridad y confidencialidad de la informacién, y
debe permitir distintos niveles de acceso a dicha informacién. (Certificacién o similar sobre el
cumplimiento de los requisitos de la LO 15/1999 (y RD 1720/2007).

El software LIMS debe aportar procedimientos para dar soporte a la aplicacion en el Laboratorio
de las nuevas regulaciones OSHAS Serie 18000 sobre Seguridad e Higiene en el Trabajo en lo
referido al manejo de productos quimicos comprados y a la identificacion y manejo de reactivos y
medios preparados intralaboratorialmente.

El software LIMS propuesto deberd estar ya validado para la gestién de laboratorios acreditados
por la norma UNE-EN-ISO IEC 17025 (no debe requerir ninguna validacién adicional por parte del
Laboratorio tras su implantacidn o, en caso de ser necesaria, dicha validacién deberia ser incluida
en la oferta y ser llevada a cabo por el Contratista adjudicatario de la implantacidn del Sistema). El
adjudicatario deberd garantizar un servicio de adaptaciéon a los cambios en la Norma y en los
criterios y recomendaciones de ENAC (Entidad Nacional de Acreditacion) para la Acreditacion de
laboratorios de ensayo.

A continuacidn se expone la funcionalidad requerida agrupada por tipo de funcionalidad (que
puede coincidir con mddulos o no de la plataforma ofertada):

2.4.2 Gestion de usuarios

El software de gestidon (LIMS) propuesto debe ofrecer un procedimiento de acceso de usuarios
mediante preasignacion de cédigos de usuario y con procedimiento de autentificacién.

Debe permitir la definicion de perfiles de usuario, con distintos derechos de acceso, en funcién de
su trabajo o cualificacidn configurables por el administrador. Asi como la definicién de roles en los
que los diferentes usuarios tengan los mismos privilegios y acceso a los mismos datos. Se deben
poder definir asimismo distintos niveles de revisién o aprobacién de actividades.

El software de gestion (LIMS) propuesto debe ofrecer un procedimiento de registro indeleble
automatico de la actividad de un usuario en el Sistema y de los cambios o modificaciones

producidas por el usuario, con registro automatico de fecha y hora.

Toda la generacion o manipulacion de la informacion debera ser auditada electronicamente.

2.4.3 Gestion de personal

El LIMS debe permitir fichas de personal del laboratorio y de asesores externos segun Principios
de buenas practicas de laboratorio, que permitan el seguimiento curricular de dicho personal.

La asignacidon de tareas debe relacionarse con la correspondiente cualificacion de la persona para
realizar esa actividad.
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2.4.4 Gestion de muestras

2.4.4.1 Configuracion analitica de las muestras y de los ensayos

El laboratorio podra configurar o definir los tipos de muestras, las determinaciones a efectuar en
cada muestra y los métodos analiticos posibles en cada determinacién.

El sistema ofrecera la posibilidad de creacién flexible de Perfiles de andlisis 6 anélisis tipo,
adaptados tanto a las necesidades de las aplicaciones, como del Laboratorio o de sus Clientes.

La descripcion del método analitico o procedimiento especifico de ensayo asociado a cada
determinacidn debe estar siempre accesible pasa su visualizacidn directa desde el software de
gestién (LIMS), sin posibilidad de modificacion.

Podran configurarse plantillas de ensayo por determinacién analitica que permitan la entrada de
los datos de todos los pasos intermedios del procedimiento analitico, para que puedan utilizarse
para efectuar cdlculos automaticos para obtener el resultado final, registrar los cddigos vy
cantidades de reactivos utilizados, etc.

Posibilidad de incluir para cada determinacidon, el cdlculo automdtico de la expresién de la
incertidumbre junto al resultado en el Informe de Ensayo, en funcion del rango del resultado.
Permitira definir para cada analito o pardmetro del ensayo diferentes formas de redondeo vy
numero de decimales con que se expresara el resultado, en funcion del rango.

Permitira definir para cada analisis el cdlculo automatico de la expresion del limite de
cuantificacion.

Permitira expresar y presentar los recuentos microbiolégicos en notacién cientifica.

2.4.4.2 Identificacion de muestras

El LIMS propuesto debe ofrecer la opcion de editar, previamente al registro de las muestras (a
partir de una programacién previa), etiquetas autoadhesivas con cdédigos numéricos de
identificacion de muestras y su correspondencia en cédigos de barras impresos de formato
estandar disponibles en el mercado, para minimizar errores y facilitar la trazabilidad de las
muestras durante las tareas de recepcion de y/o de recogida de muestras en campo.

El LIMS propuesto debe permitir adjudicar automaticamente nimeros correlativos a las muestras.

2.4.4.3 Registro de entrada de muestras

El software de gestidn, LIMS, propuesto debe facilitar la introduccion de los datos de las
solicitudes de ensayo, mostrando los datos que obligatoriamente se necesitan, en funcién del tipo
de solicitud que se trate.
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El software debe permitir una gestion versatil en el registro de alta de muestras en el sistema,
permitiendo la implementacion de procedimientos de registro y/o recepcion por lotes variados,
como por ejemplo:

Recepcion confirmativa: el sistema permitira la definicion, planificacién y registro de muestras de
programacion, tanto definidas por el Laboratorio, como por sus clientes, que faciliten su registro
de alta en el Laboratorio, incluyendo referencias o cddigos a la descripcidn de puntos de
muestreo fijos, permitiendo su registro interactivo, por el personal de recepcién en el
Laboratorio.

Recepcion secuencial: el sistema permitird igualmente el registro completo pero sencillo de
muestras no programadas, por lotes analiticos, independientemente de si vienen en un grupo
particular o un mismo proyecto o no, por proyectos, muestras Unicas, etc..

Recepcion masiva: Debe facilitar la entrada masiva de muestras mediante funciones de arrastre,
copia automatica de datos, introduccion de ciertos datos por defecto, etc.

Recepcion planificada: Debe permitir la entrada agrupada de muestras por proyecto, lotes
analiticos, entradas para estudios de estabilidad, asi como la generacidon y/o modificacion
automatica de asignacién o solicitudes de ensayo, dependiendo de resultados analiticos
preliminares, etc.

En la entrada de la muestra, la asignacién de los ensayos podrd llevarse a cabo por diferentes
criterios configurables por el usuario, mediante la seleccién entre el listado de analisis disponibles
en el Laboratorio, la asignacién de un perfil o grupo de ensayos previamente definido, etc.

El sistema de registro de entrada de muestras al Laboratorio deberad permitir la impresién de
etiquetas numéricas u otros sistemas de identificacion (codigo de barras), que permitan su
identificacion sin posibilidad de errores, a lo largo de todos los procesos analiticos y de gestidon de
las muestras, durante su permanencia en las instalaciones del Laboratorio.

El sistema dispondra de herramientas de asignacion flexibles, que manteniendo la trazabilidad de
los datos de las muestras durante los procesos a los lotes definidos en la recepcion, permitan al
administrador del sistema una reagrupacion parcial o total de las mismas en nuevos lotes, para
acomodarse a las circunstancias de la operativa del laboratorio.

2.4.4.4 Control de la gestion de estados y cadena de custodia de
muestras

El software de gestion, LIMS, propuesto debe facilitar una categorizacién de las muestras
recepcionadas, permitiendo efectuar un estricto control de sus estados de proceso por categorias
configurables por el laboratorio:

— En la recepcion de muestras: pendiente de recibir, recibida pero no recepcionada, aceptada,
rechazada, pendiente de decisidn, pendiente de asignacion de ensayos, ....
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- Posteriormente durante la realizacién de los ensayos, el status podrd cambiar a, por ejemplo:
analisis realizado parcialmente, anadlisis completado, autorizado, resultados de los ensayos
fuera de limites de control, fuera de especificaciones, pendiente de repeticion de ensayos,
etc.

- 0 al finalizar la realizacién de los ensayos: pendiente de aprobacién, informada, facturada,
almacenado previo a eliminacién, eliminadas, etc.

Una vez que la muestra haya sido registrada, el software de gestiéon (LIMS) mantendra todas las
operaciones efectuadas sobre la muestra, quien las ha realizado, hora y fecha.

Debe ofrecer un procedimiento para establecer la cadena de custodia/transferencia de las
muestras y la posibilidad de conocer en cada momento la ubicacién fisica-custodia de la muestra,
el grado de ejecucién de sus determinaciones asignadas, o las incidencias que hayan podido
surgir.

El sistema permitird gestionar el control del correcto almacenamiento y conservacion de las
muestras durante su existencia en el Laboratorio, (control de su ubicacién, estados y emisién de
alertas de aviso, si van a superar el tiempo maximo predefinido de almacenamiento en funcién de
la analitica aceptada), asi como el registro de las fechas y responsables de su eliminacidn.

2.4.4.5 Construccion automatica de la trazabilidad

El sistema permitira la consulta agil de la historia de una muestra (fecha de entrada, procedencia,
muestreador, aceptacidon, procedimientos de ensayo, qué reactivos y patrones se usaron, qué
equipos instrumentales se utilizaron, asi como su estado de mantenimiento,
calibracidn/verificacion, quién o quiénes realizaron los analisis, resultados analiticos, quién los
validé, quien emitio el informe, destinatario, salida, archivo, cuando se elimind la muestra...

El sistema permitira tanto la realizacién de estas consultas, como la adopcién de decisiones de
gestién de forma interactiva y en linea, o la realizacion de modificaciones

2.4.4.6 Gestion del flujo de trabajo analitico

El software de gestion (LIMS) propuesto debe permitir:

— Lageneracién y distribucidon automatica y en tiempo real, de la analitica asignada a la muestra
a las distintas areas de trabajo, segln el organigrama del Laboratorio, a los distintos analistas,
por equipos instrumentales y por métodos de analisis.

— El control de cargas de trabajo por tipologia de muestras, por areas del Laboratorio, por
analistas, por equipos instrumentales y por métodos de analisis.

— La edicidn de listas, formularios u hojas de trabajo por muestras, por determinaciones y por
analistas.
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Configurar de forma sencilla lotes analiticos, es decir, agrupaciones de muestras que se
realizan en las mismas condiciones, con el mismo personal, medios, equipos e incluyen los
mismos patrones, blancos, controles, etc..

El sistema facilitara la gestiéon de prioridades de los trabajos pendientes, asi como la gestion
de alertas y notificaciones, tanto de manera interactiva y en linea, como a través de
mensajeria electrénica.

2.4.4.7 Entrada de resultados

El software de gestion, LIMS, propuesto debe permitir las siguientes opciones:

Introduccion manual de resultados

Debe soportar la entrada de datos de todo tipo: numéricos, texto, simbolos, operadores,
fotografias...etc. tanto para la descripcion de las muestras u objetos de ensayo, como para los
resultados de una determinacion.

Los textos e imagenes deberan imprimirse automaticamente en el informe de ensayo.

El sistema deberd poder permitir también la entrada de datos ¢ resultados en una matriz
(tabla de celdas) asociada a una determinacion.

El software debera proporcionar o permitir la personalizaciéon de formularios de introduccion
manual de resultados permitiendo al usuario alternar formatos para la seleccién de
diferentes ensayos para muestras individuales o el filtrado por ensayo para la introduccién de
multiples resultados para un grupo de muestras.

La programacion de férmulas y ejecucion de todo tipo de calculos de resultados automaticos,
partiendo de datos primarios.

Entrada de resultados en forma de valores literales predefinidos por el Laboratorio y
seleccionables desde listas desplegables.

Asociar al resultado cualquier unidad de medida o pequefio comentario automaticamente.
Asociar al resultado un comentario mas extenso, como descripcién del método.

Entrada automatica de resultados mediante captura desde ficheros Excel del usuario.
Entrada de resultados por lotes analiticos.

Incorporaciéon de un informe técnico extenso sobre el analisis de la muestra en conjunto.
Seguimiento de los controles de calidad realizados en cada tanda de ensayos.

El sistema debera poder incorporar procedimientos de validacién automaticos, configurables
por el Laboratorio, por los que los datos introducidos puedan ser comprobados dentro de
unos “limites de chequeo” establecidos en la configuracion analitica de cada parametro o
ensayo, alertando de posibles condiciones de error, de acuerdo con criterios configurados por
el Laboratorio, de manera que permitan la depuracién de errores de tecleo, o la emision de
resultados poco probables o imposibles
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— En las entradas manuales de resultados, el sistema también debera almacenar toda la
informacién asociada requerida para una completa trazabilidad de la operacién, como
instrumento, operador, fecha y hora, causas de modificacion. El sistema deberd permitir la
comprobacién automatica de la certificacion tanto de los andlisis como del usuario.

- Asimismo, el sistema contemplard la posibilidad de desencadenar eventos en funcién de los
valores o resultados introducidos, obedeciendo a especificaciones internas del Laboratorio
como limites de control, cumplimiento de legislacidn, etc., como solicitudes de repeticidn de
ensayos, mensajes o alertas, emision de informes, etc.

- Posibilidad de generar automaticamente las solicitud de pardmetros en funcién de los
resultados obtenidos (obtenido el resultado de un pardmetro, se generara automaticamente
la solicitud de un nuevo parametro no previsto inicialmente; emisién de alertas/avisos, o
similares)

= Introduccidon automatica de resultados

- El software de gestion, LIMS, propuesto debe permitir la entrada de resultados por captura
desde instrumentos analiticos.

- Asimismo, deberd disponer de moddulos que permitan al Laboratorio poder definir
procedimientos de captura semiautomatica de ficheros de resultados de equipos analiticos, y
estar abierto a la implantacidon de procedimientos de conexidon automaticos de captura de
resultados de equipos instrumentales.

2.4.4.8 Revision y validacion de resultados

El software de gestion (LIMS) propuesto debe permitir:

— La opcion de establecer una cadena de revisidon de resultados entre diferentes responsables
técnicos previamente a su validacion final.

— Revisar facil y rdpidamente el nivel de aprobacidn en que se encuentran las muestras.
- Que lavalidacién de los resultados sélo puedan realizarla la/las personas autorizadas.

— Que la validacion de los resultados pueda realizarse muestra a muestra y por varias muestras
alavez.

- Poder consultar el historial de las modificaciones que se hubieran realizado (usuario, causa y
fecha).

- La opcidn de comparar automaticamente los resultados entrados con limites previstos en
normativas vigentes o con otros criterios preestablecidos por el Laboratorio.

- La opcidn de comparar automaticamente los resultados introducidos para un parametro de
una con los valores introducidos para otros parametros de la misma muestra, segin criterios
preestablecidos por el Laboratorio.

— La opcidn de comparar automaticamente los resultados introducidos de un pardmetro de una
muestra con los resultados del mismo pardmetro de otras muestras relacionadas, segun
criterios preestablecidos por el Laboratorio (por su origen, histdrico del punto, etc..)
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La opcién de que el usuario pueda consultar rapidamente la ficha técnica de la determinacion
y su procedimiento especifico de ensayo asociado.

Que previamente a la validacion de los resultados analiticos de una muestra, el responsable
pueda previsualizar agilmente el Informe de Ensayo en su conjunto o consultar visualmente
informacidn estadistica o historica.

2.4.4.9 Informes de ensayo

El software de gestion (LIMS) propuesto debe permitir:

La opcidn de editar un Informe de Ensayo de una muestra conteniendo determinaciones de
varios departamentos.

La opcidn de editar avances parciales o completos de informes de ensayo.

La opcién de editar informes agrupados, relativos a un ndmero multiples de muestras
relacionadas, en el mismo documento, y en formato columnar u horizontal, con contenidos
definibles por el Laboratorio..

Que la estructura de los Informes de ensayo cumplan todos los requisitos descritos en las
Normas vigentes de Acreditacién del Laboratorio.

El cdlculo e impresidn automatica de la expresidn de la incertidumbre junto al resultado

Efectuar el calculo automatico para el uso de la Marca ENAC, en aplicacién de los criterios y
recomendaciones ENAC al respecto, seflalando en su caso aquellas determinaciones que
estan fuera del alcance de la Acreditacidn.

La opcién de avisar o tener un sistema anti-error que obligue a imprimir en papel
determinados boletines de ensayo con unos perfiles previamente definidos.

La posibilidad de realizar copias de la base de informes historico.

Redactar informes de evaluacidon técnica, por cada muestra que interese, y por parte de uno o
varios técnicos interesados. El software de gestion propuesto dispondra de un mddulo para la
generacion de dichos informes.

Editar informes-suplementos de adicion/modificacion, de acuerdo con las Normas de
Acreditacidn vigentes, quedando registrado como anexo al informe original.

Efectuar una consulta agil de informes histdricos y permitir su reimpresion como copias “es
copia” y/o como reproducciones originales.

Editar cartas de remisién para uno o multiples informes agrupados. Debe disponerse de un
registro histérico de cartas de remision, con opcién de busqueda agil y reimpresion.

La opcidn de establecer una cadena de revisidon de resultados entre diferentes responsables
técnicos previamente a su validacion final.

Opcién de exportacién de datos para la explotacién de los datos histdricos a través de
consultas desde aplicaciones estandar como Access o Excel.

Exportacidn automatica de datos a plantillas Excel predefinidas, hacia aplicaciones externas
del usuario e integracién con aplicaciones corporativas
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La opcidn de modificar informes mediante versiones del informe.

2.4.4.10 Control estadistico de calidad

El software de gestion (LIMS) propuesto debe:

Integrarse en el proceso analitico. Los datos de control de calidad generados,
independientemente de los resultados propios de las muestras analizadas, deben generar
graficos y estadisticas de forma simple y fiable. Los resultados que excedan los limites
establecidos deberdn ser resaltados.

En particular, el sistema de gestiéon LIMS propuesto debe permitir la integracidon en las
operaciones técnicas de ensayo de los requerimientos del Plan de Control de Calidad,
actualmente desarrollado por el Laboratorio de Control de Saneamiento, contemplando para
cada parametro analitico definido en el Sistema, el registro de los datos de control interno
obtenidos, la configuracidon de criterios de aceptacién y de su evaluacion estadistica:

e  Graficos e histogramas de control de exactitud a diferentes valores nominales, limites
de control y aceptacion

e Controles de precision por rango,
e Controles de compatibilidad de matriz: ensayos de adicidn,

O en su defecto, la configuracion de otro sistema de control de Calidad interno, técnicamente
equivalente

Permitir la incorporacion de informacion externa, obtenida de la participacién del Laboratorio
en Programas de Control de calidad Externa, y la gestidon de los resultados obtenidos en
ejercicios de intercomparacion y crear estadisticas y graficos de acuerdo con los criterios del
laboratorio, facilitando la evaluacidon estadistica de los resultados obtenidos, tanto histérica
por parametro, como global por rondas.

Permitir la incorporacion al sistema para su evaluacién puntual o histdrica, de la informacion
analitica externa obtenida de los informes de contraanalisis realizados por otros laboratorios
o entidades, en determinadas muestras de control contradictorio.

El software debe permitir el Control de Calidad tanto interno como externo, en el Area
Quimica y en el Area Microbioldgica, teniendo en cuenta la utilizacién de las férmulas
necesarias en cada una de las diferentes areas.

2.4.4.11 Control del trabajo analitico

El software de gestion (LIMS) propuesto debe permitir:

Monitorizar una estadistica general del laboratorio y de seguimiento de la produccion: analisis
realizados y analisis pendientes, informes terminados y pendientes, etc.

Controlar los costes en tiempo de cada analisis/muestra. Ademds, debe tener un campo de
tiempo estimado (tiempo medio normal para la realizacién del andlisis).

Controlar los costes econdmicos de cada andlisis efectuado
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- Efectuar la emisién de ofertas y presupuestos de los analisis efectuados para cada cliente, en
funcién de las tarifas aplicadas.

Ademas deben poder editarse para permitir incluir otros conceptos.

2.4.5 Soporte ala gestion de control de vertidos industriales

El software de gestion (LIMS) propuesto debe contemplar una solucidn para la gestion del control
de vertidos industriales de la Comarca de Pamplona. Para ello deberd dar soporte a todos
aquellos datos generales y particulares de las industrias, identificacién, ubicacion, procesos
industriales, instalaciones de depuracion, identificacién de los puntos de toma de muestra,
caudales de consumo y de vertido, residuos generados, canon de saneamiento e indice corrector,
etc.

El sistema deberd permitir la planificacién de la toma de muestras de vertidos industriales que
realiza el Laboratorio de Saneamiento como una de sus actividades principales.

Ademads, debera disponer de una solucion adecuada para realizar el seguimiento de las
inspecciones, incidencias, reclamaciones y cualquier otro aspecto relacionado con las industrias.
Deberd permitir el uso de plantillas predefinidas para actualizar el histérico de datos generados,
generar informes de vertido de actividad clasificada, informes de denuncia, de actualizacién de
indices correctores, etc.

2.4.6 Soporte ala gestion de clientes

El software de gestion (LIMS) propuesto debe contemplar ademas de los datos generales del
cliente y de su organizacion, otros especificos como pardmetros habituales solicitados, requisitos
especiales suscritos con el mismo, etc.) Y otra informacién relativa al mismo (como por ejemplo
contactos, ofertas, presupuestos, pedidos, facturacidn, etc.), quejas y/o reclamaciones (tanto
histéricas como en curso).

El sistema debe poder dar informacién adicional y especifica para cada cliente, mediante avisos
automaticos, indicando la informacidn previamente introducida (por ejemplo cliente que requiere
dos copias de los informes, enviar sélo por e-mail, avisar por teléfono...).

Generacidon automatica de ofertas haciendo referencia a una o varias listas de precios.

El software de gestion (LIMS) propuesto debe disponer de un médulo para llevar el seguimiento
de las incidencias, quejas y reclamaciones. En dicho mddulo se debera disponer, por ejemplo
mediante plantillas predefinidas (6 tipo formulario), de los campos necesarios a rellenar para cada
qgueja. Se deberd disponer del histérico asi como su seguimiento mediante “avisos” de quejas
pendientes, o “nueva queja” cuando esto suceda.
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2.4.7 Soporte a generacion de pedidos

El software de gestion (LIMS) propuesto debe contemplar ademds de los datos generales de los
Proveedores, otros especificos de los productos (marca, referencia comercial etc.) de manera que
se puedan emitir “Solicitudes de compra” a un determinado proveedor de forma sencilla
mediante la seleccién, automatica o manual, de los productos a adquirir.

2.4.8 Soporte al aseguramiento de la calidad

El software de gestion (LIMS) propuesto debe permitir el control de trabajos no conformes,
acciones de mejora, acciones correctivas y acciones preventivas del Laboratorio, quejas, asi como
su seguimiento, estado e histdrico.

2.4.9 Soporte al control documental

El sistema de gestion (LIMS) propuesto debe permitir el control y publicacién electrénica de la
documentacién generada-gestionada por el Laboratorio: Manual de Calidad, Procedimientos
Generales, Procedimientos Especificos, Formatos, etc. mediante accesos selectivos y que
permitan sélo su lectura, no su modificacién.

El software de gestion (LIMS) propuesto debe permitir adjuntar cualquier tipo de documento o
fichero en todas las pantallas de muestra y de ensayo que se requiera, apareciendo un icono o
semejante que abra el enlace a dicho documento.

El sistema dispondra de procedimientos habilitados para, el control de la documentacién desde la
emision y aprobacién de nuevos documentos o nuevas versiones de documentos existentes, hasta
su revisidn aseguran su correcta difusion y cadena de aprobacion por ejemplo, mediante el uso de
firma electrdnica.

En los documentos con plazos, el sistema deberd ser capaz de indicar fechas de finalizacién,
superaciéon de plazos, etc. de cada documento mediante la generacién de avisos. Estos avisos
deberan ser configurables, para evitar que se superen los plazos establecidos, permitiendo
alternativas de modificacién interactivas, con su debida justificacion dentro del sistema.

El sistema deberd permitir el control del estado de cada documento, revision de ediciones
histdricas, asi como estado de la distribucidén de los documentos.

2.4.9.1 Biblioteca Documental
Dentro de todos los documentos del sistema, se dispondrd de una “Biblioteca Virtual” donde

qguedarian recogidos diferentes tipos de documentos externos, que sirven como consulta o de uso
en el laboratorio. (Por ejemplo normas, legislacion, etc.)
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Dichos documentos tendran versiones, estados (vigor u obsoletos), distribucién de documentos,
etc.

2.4.10 Modulo No Conformidades, Acciones Preventivas, Acciones
Correctivas

El sistema dispondra de un médulo para la gestién de las No Conformidades, Acciones Correctivas
y preventivas que van generandose en la rutina del laboratorio. Dicho médulo debera permitir
incluir los diferentes requerimientos para cada una de ellas (Descripcion, Requisito afectado,
Causa, Consecuencias, Acciones Inmediatas adoptadas, acciones propuestas, acciones realizadas,
seguimiento, plazos, responsables...) asi como el control de estado, plazos disponibles para cada
una de ellas, responsables...

Dicho médulo debera controlar que se rellenen de forma correcta dichas No Conformidades, con
el objeto de unificar, independientemente de quién abra o realicé el registro, la gestion de estos
documentos.

2.4.11 Modulo de Formacion

El sistema dispondra de un médulo para formacién del personal, tanto para la planificacion, como
el desarrollo y cierre.

Se debera contemplar tipo de cursos, duracidén, resumen del mismo, incorporacion de
documentacién del curso, etc

2.4.12 Modulo de Auditorias

El sistema deberd incorporar de un mddulo de gestion y planificacion de auditorias. En dicho
moddulo se deberd disponer de planificacion de los distintos tipos de auditorias (internas,
externas, adicionales), plazos (deben ser ampliables), equipo auditor, informes de auditoria, no
conformidades u observaciones abiertas derivadas de las mismas....

Al estar relacionado con No Conformidades, debera existir la relacién entre dichos mddulos para
tener acceso directo y/o conocer el estado en el que se encuentran.

2.4.13 Gestion de Almacén de productos quimicos, reactivos y material
fungible
El software de gestion (LIMS) debe permitir:

- La completa gestion del almacén y el material de laboratorio: recepciones de material,
asegurando su trazabilidad, segun corresponda, a las certificaciones del proveedor o a las
especificaciones de fabricacidn de los lotes adquiridos por el Laboratorio.
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Integrar la informacién descriptiva, actualmente disponible, referida a los distintos tipos de
materiales gestionados por el Laboratorio: fichas técnicas y comerciales, fichas de seguridad
de reactivos, soluciones patrén y materiales de referencia, material volumétrico, material de
vidrio y material fungible y de reposicion, equipos de medida, equipos auxiliares y accesorios,
instalaciones y repuestos, incorporando referencias de los proveedores que faciliten la
emision exacta de los pedidos.

Incluir un listado o base de datos de proveedores aprobados (que incluya, ademds de sus
datos generales, personas de contactos, los productos o servicios que suministra).

Asignar a un mismo producto varios posibles proveedores, en orden de preferencia
predefinido por el laboratorio.

Integrar una evaluacidn de calidad de los suministros (p.ej.: envio certificado calidad material,
plazo de envio, conformidad respecto a requisitos especificados, etc.)

o Valoracion/Supervision de los proveedores, para su “cualificacion” como proveedores
autorizados o aprobados.

Controlar las existencias en almacén y permitir controlar cuando un producto haya llegado a
un nivel minimo de existencias predefinido (nivel de reposicién) o esté proxima su fecha de
caducidad.

Gestionar el inventario de diferentes maneras: globalmente, por departamentos, etc.
Conocer rapidamente la localizacién de cada medio o reactivo.

Facilitar el acceso de los usuarios a la consulta de la ficha de peligrosidad de cada reactivo o
producto.

2.4.14 Gestion de medios de cultivo, reactivos y patrones preparados
intralaboratorio

| software de gestién (LIMS) debe:

Facilitar la confeccién de plantillas para la preparacion de medios, patrones y reactivos
incluyendo, cuando proceda, los resultados de los ensayos de verificacion que correspondan

Permitir el control de elaboracién, consumos y caducidades de las preparaciones.

Facilitar la identificacion mediante la generacién automatica de etiquetas autoadhesivas
siguiendo los criterios del Manual de Calidad del Laboratorio.

Las etiquetas de identificacién deben dar soporte a la implantacion de las normas europeas
OSHAS Serie 18000 de seguridad e higiene en el trabajo.

Posibilitar que todos los datos de los medios, patrones y reactivos sean plenamente trazables
y tener un seguimiento cronolégico de acciones.

2.4.15 Gestion de equipos (calibracion, mantenimiento y
averias/reparaciones)

El software de gestion, LIMS, propuesto debe permitir:
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- Gestionar y controlar los equipos e instrumentos del laboratorio, asi como de sus planes de
calibracion y mantenimiento.

- Consultar agilmente los registros histéricos de un instrumento: calibraciones, mantenimiento,
anomalias, actuaciones administrativas, etc.

- Gestionar de modo automatizado el control de las fecha de calibracidn / mantenimiento de
los instrumentos.

- Generar avisos o alertas al personal asignado, cuando los equipos requieran alguna de estas
acciones segln una programacion prevista.

- Soportar los campos necesarios para el registro de actuaciones de los Informes de anomalia
generados, cuando se produce una averia en un equipo, ofreciendo al usuario documentacién
especifica del diagndstico de anomalias, previamente registrada en el sistema por el
Laboratorio a partir de la documentacidn técnica del fabricante, permitiendo también el
registro de informacién de diagndstico derivada de la experiencia del Laboratorio, facilitando
de este modo “un aprendizaje” practico del sistema de utilidad para una resolucién eficiente
de las averias.

2.4.16 Requisito de software de generacion de informes y explotacion
grafica estadistica

El Sistema propuesto debe incluir un software que permita la edicién por parte del Laboratorio de
informes disefiados por el propio usuario y su publicacién a través de la intranet.

Este software debe ser configurable por el propio Laboratorio y permitir explotar los datos
ubicados en la base de datos y generar directamente graficos estadisticos (histogramas, graficos
comparativos, graficos de evolucidon de resultados respecto a limites de control y limites de
norma.....) a partir de los datos consultados (véase apdo. 2.4.4.10).

2.5 Requerimientos de Integracion software

Identificacion y autorizacion: sistema comun para la identificacion de usuarios internos del
aplicativo, mediante LDAP de Windows.

Sistema de Codificacion Digital: la solucién debe ser compatible con las nuevas tecnologias de
firmas digitales, certificados digitales de personas, para la firma de documentos.

Integracion con sistema de mensajeria: Integracidon con e-mail y SMS.
Integracion con solucion LIMS del Laboratorio de Control de Abastecimiento

La solucidon debe proporcionar un punto de control Unico para los laboratorios de SCPSA y asi
permitir compartir y aplicar las mejores practicas en inventario, recursos y personal.

La soluciéon debe proporcionar un punto de control Unico para los laboratorios de SCPSA,

desarrollando y de manera transversal, los apartados de Gestion de Calidad, que especificamente
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se contemplan en el apartado 4 de la Norma ISO-EN ISO/IEC 17025, y que se recogen en el actual
Manual de Calidad de los LCs.

La solucion debe proporcionar un punto de control Unico para los laboratorios de SCPSA , que
permita la creaciéon, atendiendo al gestor documental, de documentos “compartidos” (una vez
especificados como tal) de forma que cuando sean creados en el sistema, éstos se distribuyan a
los laboratorios de forma comun asi como el control de recepcidn comun de dichos documentos.
(documentos comunes en un sistema multiempresa)

Integracion general: En todo caso, si fruto del estudio y avance del proyecto se determina la
idoneidad del uso de otras plataformas que cubran la misma funcionalidad y que beneficien al
proyecto, se valorara su utilizacion.

2.6 Requerimientos de Integracion hardware equipos laboratorio

Para poder asegurar la correcta operativa el aplicativo de gestién de laboratorio, se debe integrar
con los equipos de laboratorio.

Se debe implementar procedimientos automaticos de captura de resultados de equipos de
medida, procesamiento de los datos capturados volcado al sistema de gestion.

Asi mismo dicha integracién se tiene que poder realizar de manera bidireccional, facilitando la
creacion y edicidn interactiva de series analiticas grandes, por parte del personal analista
responsable de las operaciones, incorporando informacidon descriptiva e identificativa de las
muestras, segun las posibilidades del software original del fabricante.

Los equipos objeto de la integracién asi como sus caracteristicas son:

- INSTRUMENTO/Marca: ICP-OES. PERKIN ELMER

- Modelo: OPTIMA 5300 DV

- Software ICP WinLab 32

- Tipo de conexiodn: (fichero/puerto): Fichero

- N2 métodos/parametros a capturar: 3 métodos, n? analitos multiple

- INSTRUMENTO/Marca: CROMATOGRAFO IONICO. DIONEX
- Modelo: ICS-1100

- Software Chromeleon 6.80

- Tipo de conexién: (fichero/puerto): Fichero

- N2 métodos/parametros a capturar: 1 método, 7 analitos

- INSTRUMENTO/Marca: DESTILADOR DE NITROGENO. FOSS
- Modelo: KJELTEC 8400

- Software COMPASS. Data Management
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- Tipo de conexidn: (fichero/puerto): Fichero

- N2 métodos/parametros a capturar: 3 métodos, 6 analitos

- INSTRUMENTO/Marca: DQO. METROHM

- Modelo: 730 SAMPLE CHARGER

- Software Ti-Net 2.5

- Tipo de conexién: (fichero/puerto): Fichero/RS232

- N2 métodos/parametros a capturar: Un método, 3 analitos

- INSTRUMENTO/Marca: ANALIZADOR TOC/ SHIMADZU
- Modelo: TOC-V CSN

- Software TOC.Control V ver. 1.07.00

- Tipo de conexién: (fichero/puerto): Fichero

- N2 métodos/parametros a capturar: 1 método, 6 analitos

- Marca: pH-Conductividad/METROHM
- Modelo: 778 SAMPLE PROCESSOR

- Software Ti-Amo 1.2

- Tipo de conexidn: (fichero/puerto): Fichero/RS232

- N2 métodos/parametros a capturar: 2 métodos, 2 analitos

- Marca: Espectrofotdmetro Visible. HACH LANGE
- Modelo: DR3900

- Software DOC082.98.90325

- Tipo de conexién: (fichero/puerto): Fichero/RS232

- N2 métodos/parametros a capturar: Varios métodos, 1 analito

2.7 Requerimientos de Migracion
Serd necesario migrar los datos que contienen los actuales sistemas que van a ser sustituidos.

Esta migracion contemplard datos de:

— Equipos y Personal, incluidos los relativos a su gestion (Historico de equipos, formacion y
Cualificacion, etc.) su control de revisiones, actualmente en Access.

— Clientes y Proveedores, actualmente en Access

- Inventarios de Reactivos y Materiales, actualmente en Access

Las actividades minimas a contemplar seran las siguientes:
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— Se deberd realizar un estudio de los datos existentes, determinando las caracteristicas,
contenido, y calidad de los datos, indicando las incidencias detectadas vy, si es necesario, las
depuraciones o modificaciones de contenido que deben llevarse a cabo de forma
imprescindible antes de la migracién, tanto manual como automatica.

- Definir las reglas de conversién de la informacién de los sistemas actuales a la nueva
plataforma.

- Generacién de las herramientas, utilidades informaticas y/o procedimientos automatizados
necesarios para la extracciéon de la informacién actual, conversidon de formatos y cualquier
otro cdlculo o transformacidn necesaria para su incorporacion al nuevo sistema.

— Realizar pruebas de migracidén que aseguren la calidad e integridad de los datos migrados.

3. Plan de proyecto

Contendra:
« Metodologia de ejecucidn del proyecto

« Equipo del proyecto: Perfiles involucrados en el proyecto (tanto perfiles de la empresa
adjudicataria como perfiles necesarios de SCPSA)

« Organizacion del proyecto: Roles y responsabilidades de los diferentes perfiles

« Mecanismos de control y seguimiento del proyecto: reuniones de seguimiento, actas,
6rganos de gobierno, comités, etc., indicando mecanismos, roles asociados y periodicidad

« Planning detallado del proyecto:

- Fases principales del proyecto, hitos principales y su cronologia
- Tareas necesarias a realizar dentro de cada fase

- Secuenciaciéon de dichas tareas

- Estimacién de duracién de las tareas

- Perfiles participantes en las tareas

- Nivel de esfuerzo requerido de dichos perfiles en las diferentes tareas del
proyecto.

4. Servicios profesionales

4.1 Generales

El adjudicatario deberd ofrecer un proyecto “llave en mano”, por lo que serd responsable de la
instalacidn, configuracién, adaptacidon y mantenimiento de todos los programas y tecnologias
aportadas, de tal modo que queden listos para su plena utilizacion.

Los servicios profesionales comprenden las tareas de instalacion y configuracién de los
componentes software, personalizacién, migracion de datos, integracion, formacion,

Pagina 40



documentacién y asistencia técnica necesarios para su correcto funcionamiento y puesta en
marcha

Asi mismo, se incluirdn todas aquellas asesorias necesarias para la correcta implantacion del
proyecto.

Las empresas licitantes indicaran el detalle de los servicios que propone realizar, la relacion del
personal asignado, indicando el perfil, las horas de dedicacidn, asi como cualquier otro aspecto
gue consideren oportuno destacar.

Para la ejecucién del plan del proyecto y relativo al entorno especifico de SCPSA se establecen una
serie de servicios adicionales a la implantacion estandar de los diferentes médulos de la solucién
de gestidn de activos, que debe contener la propuesta y que podran ser ampliados por el licitante.

4.2 Servicios de Integracion software y hardware

La plataforma deberd integrarse con los sistemas ya disponibles en Servicios de la Comarca de
Pamplona tal y como se especifica en sus apartados correspondientes.

4.3 Servicios de migracion

El proyecto debera migrar los datos ya disponibles en Servicios de la Comarca de Pamplona tal y
como se especifica en el apartado correspondiente a requerimientos de migracién.

4.4 Servicios de Bolsa de horas

Adicionalmente, al alcance indicado en el proyecto se incluird una bolsa minima de 100 horas de
soporte técnico y funcional para la evolucién o necesidades puntuales de la aplicacidon de gestion
de laboratorio.

El periodo de realizacién de dichos trabajos sera de 2 afios a partir de la puesta en produccion de
la aplicacidn de gestidn de activos objeto de esta licitacion.

Dicha bolsa de horas se ira consumiendo bajo demanda y para su control se establece la siguiente
metodologia:

a. Encargo de valoracién de horas asociadas a una necesidad por parte de SCPSA.

b. Propuesta valoracidn de horas asociadas a la necesidad por parte adjudicatario.

C. Visto bueno por parte de SCPSA a la valoracién del adjudicatario.

d. Ejecucion por parte del adjudicatario de la necesidad.

e. Tras finalizacidn de la ejecucidn del trabajo encomendado y tras visto bueno por parte

de SCPSA se procederd a la emision de la factura correspondiente a dicho trabajo.
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4.5 Servicios de Formacion

Con el objetivo de obtener las habilidades necesarias para operar con la soluciéon instalada, el
adjudicatario deberd desarrollar, planificar e impartir los cursos de formacién de los sistemas
instalados para el personal de SCPSA, atendiendo a los siguientes criterios:

« Cada curso incluirad su correspondiente objetivo, con calendarios, temarios, horas y perfiles
recomendados de los asistentes.

« Sera obligacion del adjudicatario el suministro de toda la documentacién y material necesario
para la realizacidn de los mismos.

e Ellugar de imparticién de los cursos seran las instalaciones de SCPSA.

« La realizacion de dicho plan de formacién se debera realizar previo a la puesta en produccion
del servicio objeto de este contrato.

¢« Los cursos de formaciéon se impartird por personal con la experiencia, conocimientos vy
titulaciones requeridas para una actividad de este tipo.

La formacién que debe ofertarse comprendera a los siguientes perfiles: responsables funcién de
laboratorio, técnicos de laboratorio, técnicos funcionales y técnicos de sistemas.

La formaciéon minima a realizar es:

- Formacién en el uso de los diferentes médulos de la aplicacion.
- Formacién especifica para la parametrizacién de los diferentes médulos

- Formacién especifica para los técnicos funcionales para conocer las herramientas de
desarrollo de la solucidn.

- Formacién para la explotacion y administracién de la plataforma técnica de sistemas y de los
maddulos implantados.

4.6 Servicios de documentacion

Los manuales y documentacion minima a presentar es:
4.6.1 Por cada Mddulo de la Plataforma:

o Documento funcional y técnico de cada uno de los médulos a implantar

e Manual de usuario: Describird la funcionalidad del mddulo desde el punto de vista del
usuario final (en el caso de que el mddulo tenga varios perfiles de usuarios, habrd un
documento por perfil.

« Documento de parametrizaciones especificas de SCPSA.

e« Manual de uso de herramientas de desarrollo.

o Documentacidn exigible por las normativas de aseguramiento de la calidad.
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4.6.2 Paralainstalacion y explotacion de la plataforma

e« Manual de Instalacién y configuracion: Debe identificar todos los pasos que son
necesarios realizar para completar con éxito la instalacidon asi como las caracteristicas y
configuracion de toda la plataforma implantada, tanto hardware como software, junto
con sus esquemas de funcionamiento.

e Manual de Explotacion: Documentacién con las guias para realizar las tareas cotidianas
de administracion, mantenimiento y recuperacion de los sistemas ofertados.

e Manual de integraciéon: Documentacion funcional y técnico de la intercomunicacidn entre
madulos y con los sistemas corporativos.

4.6.3 Para el seguimiento del proyecto

Informes de Seguimiento: El objetivo de estos informes sera tener un reflejo fidedigno

del estado en el que se encuentra el proyecto.

e Actas de Reunidon: Resumen de los acuerdos alcanzados en las reuniones mantenidas.

Dichos manuales y documentacién deberan ser en castellano.

4.7 Servicios de mantenimiento

Se detallaran los mecanismos puestos a disposicion de SCPSA para el correcto soporte del
aplicativo para incidencias de aspectos funcionales, para incidencias de aspecto administracion,
explotacién de la plataforma, etc., desarrollando los siguientes apartados:

Perfiles e interlocutores

Procesos y canales de comunicacion

Horarios de atencidn

Numero, tipos de incidencias y tiempos de respuesta

Mecanismos de escalado de incidencias, etc.
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