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1 INTRODUCCION

El marco del Mecanismo de Recuperaciéon y Resiliencia (en adelante, MRR) es el establecido por el
Reglamento (UE) 2021/241 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de febrero de 2021, por el que se
establece el Mecanismo de Recuperacién y Resiliencia, de la UE, que rige el definitivo Plan de Recuperacion,
Transformacion y Resiliencia (PRTR) informado favorablemente por la Comisién Europea el 16 de junio de
2021 y aprobado por el Consejo de la Unién Europea el 6 de julio de 2021.

Entre los objetivos generales del PRTR figuran el impulso a la transformaciéon digital y el crecimiento
inteligente, sostenible e inclusivo, incluyendo actuaciones dirigidas a impulsar la I1+D+i, que es un factor critico
para incrementar la productividad y competitividad del pais. Dentro de su Politica Palanca V:
«Modernizacion y digitalizacion del tejido industrial y de la PYME, recuperacion del turismo e impulso a
una Espaina Nacién Emprendedora» se encuentra el componente 15: “ Conectividad Digital, impulso de la
ciberseguridad y despliegue del 5G “ entre cuyos objetivos figura la promocién de la participacién en
proyectos multipais de Infraestructura Digitales Transfronterizas en Europa, concretamente se trata de
proyectos de infraestructuras y servicios de nueva generacion en la nube (cloud) y de borde (edge).

Concretamente, la Inversion 5 (15) del componente 15 recoge, entre otras medidas, medidas de apoyo a la
I+D+i empresarial que estan centradas en las fases de aplicacion de nuevo conocimiento para el desarrolloy
mejora de tecnologias que incrementen la resiliencia y capacidad competitiva a medio y largo plazo de las
empresas espafiolas, acelerando el desarrollo de ecosistemas de innovacion en infraestructuras en la nube.
En concreto, el presupuesto de este programa, denominado «Programa UNICO I+D Cloud», correspondiente
al apoyo a la I+D relacionada con proyectos de infraestructuras y servicios de nueva generacion en la nube
(cloud) y de borde (edge).

Las actuaciones por realizar al amparo de este real decreto contribuirdn a la consecucién de los objetivos CID
#241y #242 sobre el «Mejora de la conectividad de la infraestructura digital transfronteriza», donde se apoya
a la 1+D relacionada con los proyectos de infraestructuras y servicios de nueva generacién en la nube (cloud)
y de borde (edge).

La subvencién que financia el Proyecto ELADAIS, a través del Real Decreto 959/2022, de 15 de noviembre, y
la Resolucién de la Secretaria de Estado de Telecomunicaciones e Infraestructuras Digitales del Ministerio de
Asuntos Econdmicos y Transformacion Digital que regula la concesién directa de subvencion a centros y
fundaciones publicas de investigacion, y a universidades publicas espafiolas para la realizacién de proyectos
innovadores en el area de computacion en la nube en el marco del Plan de Recuperacidn, Transformacion y
Resiliencia, pretende consolidar el objetivo de incrementar el liderazgo de los grupos de investigacion
espanoles en computacion en la nube. Como beneficiarios, los centros y fundaciones publicas de
investigacion, asi como las universidades espafiolas, que han sido miembros de consorcios de proyectos
financiados de |+D+i por el programa “Horizon 2020” de la UE entre 2014 — 2020 en el dominio de la
computacion en la nube, cuentan con una experiencia relevante que aporta un factor garantia de éxito que
se hace necesario para el cumplimiento de las actividades objeto de esta subvencién.

Las razones que acreditan el interés publico, social y econdmico de la concesién de esta subvencién se
concretan en la finalidad ultima de aquella, al contribuir a la creacion de un ecosistema de innovacién en
torno a las tecnologias de computacion en la nube, fortaleciendo el tejido empresarial, impulsando la
generacion de empleo de alta calidad, mejorando el clima de inversién y atraccion de talento, y situando a
Espafa como centro de excelencia de |+D+i en esta area.

La medicina y la sanidad asistencial basada en la experiencia estd siendo sustituida por un enfoque basado
en la evidencia y centrado en el paciente. La identificacién de los estados de la enfermedad y las opciones de
tratamiento basada en datos es un objetivo crucial para la medicina de precision. La Inteligencia Artificial (I1A)
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se erige como una nueva herramienta de gran relevancia para mejorar dichas capacidades predictivas en el
laboratorio y la clinica.

Para ello, se precisa de un marco digital que incluya pipelines de datos del mundo real (Real World Data -
RWD), tanto de fuentes publicas como privadas, que permita un mejor aprovechamiento de la IA y el
procesamiento del lenguaje natural para descubrir conocimientos que apoyen la toma de decisiones en la
practica clinica diaria. De este modo, los pacientes, independientemente de las caracteristicas de las
entidades sanitarias (publicas o privadas) que prestan sus servicios éstos, se convertiran en participantes
activos en la investigacion y en las practicas clinicas de nueva generacidn, con el consiguiente beneficio tanto
para los profesionales sanitarios como para los pacientes y ciudadanos en general.

Para que esto sea posible, se debe avanzar en la estandarizacién del intercambio de informacidn clinica con
fines de investigacién e innovacion, cuyo impulso se permitira mediante la progresiva implantacion del uso
de tecnologias de computacion en la nube. Se pretende poner en valor los datos que los profesionales, tanto
de aquellos que trabajan en servicios publicos de salud, como aquellos que realizan su actividad en la red
sanitaria y asistencial de entidades privadas, todo ello con el objeto de colaborar en el desarrollo e
implantacion desarrollo de una medicina personalizada, preventiva, predictiva, participativa y de gran
precision, con la que impactar positivamente en la sostenibilidad de las instituciones sanitarias y en la calidad,
eficacia y eficiencia de la prestacién asistencial.

Como via esencial de evolucidn, se debe trabajar hacia el fortalecimiento de comunidad abierta de
investigacion sustentada en el uso de estandares de datos, metodologias afines y el desarrollo y comparticién
de herramientas de cédigo abierto. El objetivo es poner en valor los datos de salud mediante un tratamiento
a gran escala que genere, de forma colaborativa, normalizada y federada, nuevas evidencias y patrones que
promuevan mejores decisiones de salud y una mejor atencion a los pacientes. Sobre este paradigma esencial,
se ha realizado un importante avance a partir de la creacién y consenso en el estdndar OMOP — CDM,
componente central de esta licitacion.

Como su propio nombre indica, el Observational Medical Outcomes Partnership — Common Data Model,
(https://ohdsi.org/omop/) OMOP — CDM, es un modelo de datos normalizado que habilita la armonizacion
de sistemas de informacion dispares. EL Proyecto ELADAIS realiza un apuesta firme en la creacién de
proyectos y servicios compartidos sobre este estandar, y por ello, esta licitacion, junto a otras anexas,
consisten en los trabajos de estandarizacion de un volumen importante de datos de entidades de referencia,
tanto publicas como privadas, que, gracias a este estandar y el resto de los trabajos del Proyecto ELADAIS,
podrian ser integradas y puestas a disposicidn de investigadores y profesionales.

Como componente esencial de esta iniciativa, instrumentalizada a través del Proyecto ELADAIS, este
expediente de licitacién contempla la contratacidn de servicios de investigacidn, analisis, disefio, desarrollo
e implantacién de una base de datos normalizada OMOP-CDM, generada a partir de los datos existentes en
los sistemas de informacion clinicos y de gestion de un hospital de titularidad privada, considerando las
particularidades especificas de contratacion que ello conlleva. Esta contratacion supondrd un
enriquecimiento e impulso relevante al resto de trabajos de investigacién y desarrollo dentro del Marco
colaborativo de Trabajo del Proyecto ELADAIS.

2 OBIJETO DEL CONTRATO

El objeto del presente contrato es la contratacidn de los servicios de investigacidn, andlisis, diseiio, desarrollo
e implantacidén, a partir de los datos existentes en los sistemas de informacién de la base de datos de un
HOSPITAL DE TITULARIDAD PRIVADA, de UN REPOSITORIO DE DATOS NORMALIZADOS EN EL ESTANDAR
OMOP-CDM, actualizable periddicamente y ampliable, para el impulso de la investigacion de la investigacion
y desarrollo dentro del Marco de Trabajo del Proyecto ELADAIS.
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El proyecto incluye la provision de infraestructura y herramientas, identificacidn de las fuentes de datos para
completar todos los campos existentes en el modelo OMOP-CDM, el desarrollo de procesos de extraccion
carga y transformacidn, las tareas de normalizacién y mapeo terminoldgico, la revisidn de la calidad de los
datos, y en general todo lo necesario para la ingesta, persistencia, procesado, explotacién y visualizacion de
la informacion a partir de los datos.

Los servicios y productos objeto de este contrato se realizaran con arreglo a los requerimientos y condiciones
establecidos en este documento. Especificamente, y dentro de dichas tareas, son de especial relevancia las
siguientes:

1. Disefo, desarrollo, acceso y documentacion del proceso de transformacién de datos a OMOP

Mapeo de los vocabularios origen.

Perfilado y documentacién de los conjuntos de datos.

Componente de virtualizacion/federacion de datos.

Evaluacion de la calidad de los datos.

Finalizaciéon del catdlogo de datos

Médulo de explotacidn y visualizacidn sobre base de datos en OMOP

"o o0 T W

2. Diseno, desarrollo e implantaciéon de un Médulo de ETL desde OMOP

a. Generacién del disefio del ETL

b. Obtencion de modelos CRF.

c. Generacién de extractos estandares (FHIR, CDISC?).
d. Exportacion de datos (formatos procesables).

3. Disefio, desarrollo e implantacidén de la arquitectura técnica.
Disefio
Construccion y pruebas

Configuracion e instalacidn de la infraestructura tecnolégica y herramientas.
d. Desarrollo e implantacidn de servicios y aplicaciones de usuario final OMOP y ETL

o oo

4. Formacion

Se deben realizar los servicios necesarios para poder acceder a datos de salud obtenidos en formato OMOP-
CDM, analizarlos, federar si es necesario los resultados y presentarlo al usuario final.

3 ALCANCE

Los trabajos y productos a realizar en el marco de esta licitacién suponen un componente basico del Proyecto
ELADAIS, tanto por lainnovacion tecnoldgica y sectorial que supone el conocimiento generado de los trabajos
y sus resultados, como por la relevancia clinica y social de sus posible efectos a medio y largo plazo. Se trata
de una iniciativa que serd un referente en la colaboracién publico-privada en la gestién de datos en entornos
sanitarios.

Por la consideracion de subproyecto dentro del dmbito de ELADAIS, el adjudicatario debe tener en cuenta en
su oferta este aspecto, tanto en el alineamiento de ésta como en el posible riesgo de consideracién de algun
servicio objeto de otro componente o alguna condicidén o caracteristica incompatible.

3.1 Consideraciones generales

Se definen a continuacién los requisitos generales que se deben cumplir para la ejecucién del proyecto desde
el punto de vista técnico:
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El adjudicatario del presente procedimiento debera garantizar la prestacion y el cumplimiento del
servicio como acatamiento general de las actividades solicitadas y requisitos exigidos en los pliegos
objeto de esta licitacion.

Se deberdn incorporar las medidas de seguridad contempladas en la Ley 15/1999, Organica de
Proteccion de Datos de Caracter Personal, asi como la normativa asociada a dicha Ley Organica, de
acuerdo con la calificacion que a cada fichero se le ha asignado por la entidad propietaria de los datos a
tratar.

El adjudicatario proveera la arquitectura hardware y software, incluyendo, en funcion de los
requerimientos y prestaciones solicitadas, no considerandose ningln coste adicional para la
administracidn contratante.

En el desarrollo de los trabajos objeto del servicio es responsabilidad del adjudicatario atenerse a toda
la normativa que sea de obligado cumplimiento, asi como a politicas de aplicacién para los miembros de
los equipos de asistencia técnica externa y gestion de sistemas de informacién y tecnologias de la UPM,
asi como de otras entidades participantes en aquello que sea de aplicacidén (politicas de acceso e
identificacién, medidas de seguridad, etc.). En particular, el adjudicatario debera atenerse a la normativa
y a las directrices que se establezcan en Programa UNICO |+D CLOUD y el Componente del PRTR en el
gue incluye este proyecto, asi como en el marco general del mismo PRTR. Entre otros aspectos a tener
en cuenta se encuentran:

o Criterios aplicables a la gestidn, el uso y la explotacién de los datos, seguridad e interoperabilidad.

o Estructuras comunes para el analisis, extraccion, procesamiento y reutilizacion de datos en el
desarrollo almacenes de datos corporativos, garantizando la interoperabilidad.

o Normativa de interoperabilidad y de reutilizaciéon que sea aplicable al desarrollo de los casos de
uso.

o Formato, identificaciéon y documentacion que sea aplicables a los modelos de datos.

o Documentacién minima obligatoria segin normativa y términos aplicables, teniendo en cuenta
contenido, formato, periodicidad, protocolos y procedimientos, custodia, responsabilidades, etc.,
en relacién varios aspectos como hitos, plazos, facturacién, entrega, y otros recogidos en la
normativa y procedimientos publicados.

El adjudicatario dispondrd de los medios personales encargados de centralizar la comunicacion entre los
principales interlocutores vinculados al proyecto. En ningln caso el adjudicatario podra realizar acciones
de comunicacién y/o difusién del proyecto sin la autorizacion previa y expresa por parte de la
administracién contratante.

Prestaciones del Servicio

3.2.1 Infraestructura y herramientas

En la fase inicial del proyecto se implantard la infraestructura que dara soporte a todos los trabajos,
tanto a la carga inicial y procesos de estandarizacion OMOP-CDM, como a los procesos ETL iniciales,
periddicos y la incorporacion a futuro de nuevas fuentes de datos (estructuradas y no estructuradas),
asi como la instalaciéon de las herramientas que trabajaran sobre las infraestructuras de base, para
ejecutar las tareas de tratamiento y explotacién de los datos.

La infraestructura se debera dimensionar para albergar todos los datos y garantizar los niveles de
seguridad y rendimiento que garanticen una operativa fiable y fluida.

Las herramientas seran preferentemente de software libre y, en caso contrario, tanto el coste de las
licencias, como su mantenimiento durante el contrato y la posterior fase de garantia, deberdn ser
asumidos en la propuesta presentada por el adjudicatario.
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Incorporara funcionalidades que habilitan la gobernanza de los datos, la seguridad de la informacién y
los accesos y la continuidad de la operacién.

Se procederad a la provisién de un primer entorno con la infraestructura y las herramientas, denominado
de produccion, que estard operativo durante la implantacion y posterior garantia.

La infraestructura o tecnologias desplegadas en la nube deberan cumplir con las politicas de seguridad
y proteccién de datos establecida, debiendo cumplir todos los requisitos de este expediente.. La
aceptacion de estas condiciones se reflejara en el correspondiente acuerdo, que incluird el posible
tratamiento de datos de caracter personal que pudiera derivarse.

3.2.2 Analisis y disefio

Se procederd al analisis de todas las fuentes de datos origen y el disefio de todos los procesos ETL que
se deberdn construir, asi como la identificacion de las terminologias, catdlogos, codificaciones e
informacidon usados en los sistemas de informacion / fuentes de datos existentes y las necesidades de
mapeo terminoldgico que se derivaran.

Se llevard a cabo el perfilado y documentacién de los conjuntos de datos. Los conjuntos de datos estan
documentados, por lo que la tarea consistira en revisar y verificar la documentacion disponible sobre
cada conjunto de datos de interés con el fin de extraer la informacién pertinente para el proyecto de
armonizacion a OMOP-CDM. Se creara un documento para cada conjunto de datos. En esta grupo de
tareas se establecera la prioridad de los conjuntos de datos, asi como la posibilidad de paralelizacion de
algunas tareas.

Se disefiardn y construiran los procesos internos en los sistemas soporte a la historia clinica, para la
generacion de los ficheros/vistas a partir de los registros de informacion existentes.

Tanto en actividad, como en el resto, habra que generar los entregables necesarios para el informe final
de inspeccidn que se realizara en el momento de la certificacién final.

Se deberd generar el disefio del ETL, teniendo en cuenta todos los conjuntos de datos implicados. Debera
tener en cuenta todos los elementos necesarios para mapear los vocabularios de origen en OMOP-CDM.

Se llevard a cabo el mapeo de los vocabularios origen. Como se esperan muchos conjuntos de datos,
sobre cada uno de ellos se analizard y definira la forma de mapear los elementos en el MDL de OMOP-
CDM.

3.2.3 Construccion

El adjudicatario procederd a la construccién de las vistas, ficheros de intercambio (u otro formato
definido) a partir de los registros de informacidn clinica y de gestidn de pacientes existentes en los
sistemas de informacién.

Se procederd a la construccidn de los procesos de carga para todas las fuentes de origen.

Una vez extraidos, transformados, normalizados, se procedera a consolidar todos los datos en el
repositorio centralizado OMOP-CDM, para su posterior tratamiento y explotacién con las herramientas
de OHDSI.

Se desarrollara un proceso de generacion de datos desde todas las fuentes de informacién en origen,
una carga inicial de todos los datos, procesos ETL periddicos, los mapeos de todos los datos extraidos en
origen al formato destino OMOP-CDM, un repositorio centralizado con todos los datos y las
herramientas para la gestién y explotacion de la informacion.

Todos los procesos y herramientas deberan haber sido programados y configurados prestando especial

atencién al rendimiento y estardn correctamente documentados para asegurar su mantenibilidad y
operacién futura de forma auténoma por el personal de la administracién contratante.
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= La Administracién contratante realizara un proceso de auditoria y validacién del entorno implementado
con el objetivo de incorporar el repositorio de datos normalizado OMOP-CDM en el marco del Proyecto
ELADAIS, elaborando un informe para ser revisado juntamente con el adjudicatario, al cual se anexara
las medidas y acciones que en su caso se consideren con un plan de ejecucién y compromiso de
realizacion.

3.2.4 Formacion

Esta actuacidn tiene por objeto que los profesionales obtengan un adecuado nivel de autonomia para realizar
las labores de operacion y evolucién de la solucién, para lo que se requiere la imparticién de:

=  Formacion técnica:
o Enel modelo OMOP-CDM y las herramientas OHDSI para su operacidon y evolucion
o En los sistemas, procesos ETL desarrollados, gestores de base de datos, etc. con el objetivo de
garantizar una correcta operacion de todos los desarrollos y configuraciones realizadas, asi como la
monitorizacién de las cargas.
=  Formacion funcional:
o Enlas terminologias utilizadas en el modelo OMOP-CDM y su posible mapeo con los catdlogos mas
frecuentes y los usados en Proyecto ELADAIS con el objetivo del mantenimiento evolutivo del
modelo por parte de los usuarios funcionales

o Enelmodelo OMOP-CDM vy las herramientas de andlisis con el objetivo de explotacion de los datos
e interpretacion de resultados.

El calendario, horario, agenda y la documentacién necesaria para soportar las diferentes acciones formativas
requeriran de la supervision y aprobacion por parte del responsable de ejecucion del proyecto.

La formacion se impartira sobre el entorno de desarrollo, un entorno con idénticas caracteristicas,
herramientas y funcionalidades al de produccién, aunque con menores capacidades de procesamiento,
almacenamiento y acceso y que sera implementado en primera instancia para impartir la formacién a los
usuarios y deberd continuar operativo conjuntamente con el de produccidn, durante todo el periodo de
garantia, al objeto de poder realizar pruebas, evaluacién de nuevas funcionalidades y herramientas, realizar
labores de soporte, nuevas formaciones, etc. sin impactar en el entorno productivo.

3.2.5 Seguimiento y control de la ejecucién

El adjudicatario designara un interlocutor Unico que actuard a su vez como coordinador y responsable del
proyecto por parte de la empresa en todas sus fases. Se debera garantizar la ejecucidén efectiva de estas
actividades:

= |dentificar y monitorizar el aseguramiento de las obligaciones y objetivos de la implementacion y la
garantia.

= Asegurar el cumplimiento de los niveles de calidad acordados y mantener una actitud proactiva para
sugerir iniciativas que incidan en la mejora continua.

= Asegurar la gestidn eficiente de las incidencias y problemas.

=  Realizar la coordinacién con el personal designado.

3.2.6 Garantia

El periodo de garantia comenzara tras la formalizacidn del acta de recepcion del proyecto, donde se recogera
el cumplimiento de las siguientes condiciones:
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= Se ha implantado la nueva infraestructura y herramientas.

= Se dispone de los entornos de produccion y desarrollo con buen de rendimiento.

= |as vistas/ficheros estan operativas y se actualizan recurrentemente.

=  Serealizaron las cargas iniciales desde todas las fuentes de datos de origen.

= Las cargas incrementales, ETL, estan operativas y se ejecutan recurrentemente.

=  Se haincorporado al repositorio todos los datos incluidos en el modelo OMOP-CDM.
=  Se ha entregado toda la documentacion requerida del proyecto.

= Se han hecho todos los cursos / sesiones de formacion a los usuarios.

= Elsistema lleva dos semanas en produccidn sin ninguna incidencia grave.

El periodo de garantia serd como minimo de dos afios y tiene por objeto continuar proveyendo todo lo
implantado (infraestructuras, herramientas, procesos y soluciones), que disfrute de una operativa éptima y
qgue los profesionales de la administracion contratante cuenten con las garantias de un mantenimiento y
actualizacién adecuado para su uso.

Las incidencias que surjan durante el periodo de garantia:

=  Seran Unicamente reportadas al adjudicatario por las personas previamente designadas por el mismoy
através de los canales predefinidos, en principio herramienta de gestidn de incidencias, email y teléfono
de contacto.

= Deberan disponer de un seguimiento desde su apertura hasta el cierre de estas.
= Se atenderan con los tiempos de respuesta y capacidad resolutiva acordados.

= Se atenderan de forma remota durante todo el periodo del contrato.

3.2.7 Documentacion

Durante la ejecucidn de los trabajos objeto del contrato el adjudicatario se compromete en todo momento
a facilitar a las personas designadas por la administracion contratante, toda la informacién y documentacion
que éstas soliciten para disponer de un pleno conocimiento técnico de las circunstancias en que se
desarrollan los trabajos, asi como de los eventuales problemas que puedan plantearse y de las tecnologias,
métodos y herramientas utilizados para resolverlos.

Toda la documentacion asociada a los trabajos se generard en formato electrénico y sera propiedad exclusiva
de la administracidon contratante, sin que el adjudicatario pueda conservarla, ni obtener copia de esta o
facilitarla a terceros sin la expresa autorizacién del érgano contratante y sera entregard en espafol y en
formato electrdénico.

Se debera elaborar y entregar, como minimo, la siguiente documentacién:

= Documentacion de planificaciéon (al inicio del contrato, de acuerdo con la planificacién acordada).
=  Documentacion de los procesos de generacion de datos.

=  Documentacion de todos los procesos de ETL.

= Documentacion de los modelos de datos, semdntica y los mapeos realizados.

= Toda la documentacién identificada que pueda ser requerida para la certificacion externa de la
armonizaciéon a OMOP (p.e., certificaciéon EHDEN).

= |nforme final.
=  Toda la documentacién empleada en todas las formaciones impartidas.
=  Manuales de usuario, para cada uno de los perfiles definidos.
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= Documentacion asociada a los servicios prestados durante el periodo de garantia.

3.2.8 Seguridad

Durante el periodo de implantacidn y posterior garantia, el adjudicatario quedara obligado a garantizar que
el hardware y software de base, asi como los equipos que se conecten y/o formen parte de la infraestructura,
asi como los servicios, aplicaciones y otros productos generados en el marco del contrato, cumplan con los
requisitos:

= Garantizar el cumplimiento de las medidas de seguridad de un sistema de nivel alto del Esquema
Nacional de Seguridad. La administracion contratante se reserva la posibilidad de auditar dichas medidas
de seguridad para lo cual contard con la colaboracion del adjudicatario. Asimismo, el adjudicatario
asumira las obligaciones derivadas del cumplimiento del RDL 12/2018 de seguridad de las redes y los
sistemas de informacidn, especialmente en lo relacionado a cooperacién, notificacidon de incidentes y
colaboracidn con las autoridades de supervision y los CERT/CSIRT de referencia de las administraciones
publicas.

=  Mantener un nivel de actualizacién parcheo de seguridad razonable, especialmente en sistemas
operativos y software de base, evitando exposiciones innecesarias y excesivas a vulnerabilidades
software. En ninglin caso se excedera una ventana de parcheo de mas de 6 meses desde la publicacion
del parche de seguridad correspondiente, salvo que la Direccién del Proyecto por parte de la
administracidn contratante decida lo contrario.

= Cualquier ciberataque detectado serd comunicado a la administracién contratante por los canales
establecidos. Si algin equipo es afectado por un ataque cibernético, como consecuencia de la falta de
actualizacién o de otras actuaciones imputables al adjudicatario, los gastos ocasionados de las
reparaciones y de la recuperacién de datos deberan ser asumidos por el adjudicatario, asi como la
propuesta de mejora de la seguridad para que no vuelva a repetirse.

= El adjudicatario quedara obligado en todo instante a facilitar la informacién que permita a la
administracién contratante realizar las auditorias de seguridad sobre los desarrollos y productos de este
contrato que considere necesarias.

4 EQUIPO DE TRABAJO

El equipo de trabajo propuesto estara formado por personal técnico con categoria profesional y nivel de
especializacidon adecuados a las necesidades planteadas en estos pliegos.

La administracion contratante podra solicitar el cambio de los recursos asignados a los servicios, por
inadecuacion de los recursos o por incumplir los requisitos tanto de solvencia como técnicos exigidos, o haber
declarado el contratista unas circunstancias que no son veraces, en cuyo caso podra conllevar la resolucién
del contrato.

4.1 Perfiles solicitados

Se deberan asignar los siguientes medios personales que, al menos, han de estar en posesion de la(s)
titulacion(es) indicada(s):

4.1.1 lJefe de Proyecto

Titulacion

Titulo Universitario o Grado Superior (licenciado, ingeniero o equivalente)

10
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Experiencia

6 0 mas afios de experiencia profesional.

2 afos de experiencia como Jefe de Proyectos TI.

Funciones

Serd el responsable de la correcta ejecucién del contrato y el segln los requerimientos, plazos e hitos
exigidos. Entre sus funciones se encuentran:

Interlocucidon con los responsables de la administracidn contratante, otras entidades que puedan
participar, asi como la comunicacién continua con la Direccién del Proyecto.

Gestion de los recursos (personales y materiales) asignados, tanto por parte del adjudicatario como
aquellos puestos a su disposicion por parte de la Direccién del Proyecto.

Gestidn y seguimiento de la ejecucién del proyecto:

o Planificacidn y seguimiento de tareas e hitos.

o Aseguramiento de la calidad del proyecto en todas sus vertientes.

o Gestidn de riesgos.

o Garantizar y gestionar la adecuada gestidn e implicacion de los agentes clave y su tratamiento.
Supervision de la aplicacion de metodologias agiles y su documentacién.

Aseguramiento del cumplimiento de las medidas de seguridad, gobernanza, confidencialidad, calidad,
normativa y politicas por parte del equipo de trabajo.

Control y registro del cumplimiento de los niveles de servicio establecidos en el contrato.

Gestion de la capacidad y formacién del equipo de trabajo, asi como de la estabilidad de este,
garantizando la eficacia de las sustituciones.

Definicién, elaboracion, seguimiento y reporte de métricas y KPI's del proyecto y del contrato.

Elaboracién documentacién de seguimiento y avance del Proyecto para los diferentes comités y
administraciones.

Identificacién y documentacion de requerimientos funcionales, a partir del andlisis y la interlocucién
continua usuarios de la entidad objeto de los trabajos.

Elaboracién y coordinacion del plan de pruebas funcionales e integradas.

Apoyo en los procesos de relacionados con el disefio de modelos de datos, depuracién, ingesta,
extraccion, etc., desde el punto de vista de calidad funcional y valor para el proyecto.

Conocimientos, formacién y/o certificaciones

Metodologias y herramientas de Gestidn de Proyectos.
Metodologias de construccion y desarrollo Agile.

Conocimientos y/o formacion en el ambito de tecnologias eHealth o de dmbito sanitario, en especial,
aquellas relacionadas con Data Analytics, Big Data e IA.

Conocimiento necesario en el ambito sanitario especifico en el que se enmarca la ejecucidn del contrato.

Conocimientos en el estandar HL7 y/o equivalentes, asi como de los principales estandares de
interoperabilidad semantica del entorno sanitario (DICOM, IHE, CDA, ...).

4.1.2 Programador / Técnico de Sistemas

Titulacion:

1"
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Titulado Universitario o de Formacidon Profesional en ramas de conocimiento de Ciencias, Ingenieria o
equivalente, preferentemente en Matematicas o Informatica.

Experiencia

Al menos 3 afios de experiencia profesional.

Minimo 1 afios de experiencia en proyectos o trabajos de investigaciéon en el uso de en lenguajes de
programacion de cédigo abierto en entornos Data (R, Python, etc.).

Funciones

Responsable de la organizacién y de los trabajos de disefio, desarrollo y configuracion de los componentes
de la arquitectura y del desarrollo de componentes ETL. Entre otras actividades debera llevar a cabo las
siguientes:

Disefio y construccién de la arquitectura..

Liderazgo técnico en el desarrollo de los componentes del Proyecto, prioritariamente sobre y haciendo
uso de tecnologias, técnicas y herramientas en entorno cloud.

Trabajos configuracién y control de versiones.

Generacién de documentacidn técnicas y entregables.

Construccion de las vistas y de los ficheros de intercambio en los procesos de migracion e ingesta.
Apoyo en el disefo y ejecucion de los planes y casos de prueba.

Disefio, construccion y automatizacion de los scripts de extraccidn, carga, depuracién de datos.
Configuracion y mantenimiento de los entornos de desarrollo y pruebas.

Mantenimiento correctivo, perfectivo y evolutivo.

Gestion de la demanda.

Conocimientos

Uso experto de metodologias Agile.
Metodologias y herramientas de ingenieria de datos / Data Analytics de software libre.

Lenguajes de programacion de inteligencia analitica y de manejo de datos en entornos tradicionales (R,
Python, SQL, etc.).

Lenguajes de programacion de inteligencia analitica y de manejo de datos en entornos Big Data (spark,
pyspark, rspark, etc.).
Conocimiento necesario en el ambito sanitario especifico en el que se enmarca la ejecucion del contrato.

4.1.3 Cientifico de Datos

Titulacion

Titulado Universitario o de Formacion Profesional en ramas de conocimiento de Ciencias, Ingenieria o
equivalente, preferentemente en Matematicas o Informatica.

Experiencia

Al menos 4 afios de experiencia profesional.

Minimo 2 afios de experiencia como cientifico de datos.

Funciones

12
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Es el responsable de disefiar, definir la estructura y mantener los datos del ecosistema en las mejores
condiciones de uso y tratamiento en la plataforma a construir, garantizando su seguridad, calidad, fiabilidad
y accesibilidad. Entre sus tareas se encuentran:

= Recopilar grandes cantidades de datos y transformarlos a estdndares y formatos requeridos.

= |Implementacidn y pruebas de algoritmos de modelizacidn, clasificacion o prediccidon ajustados a los
requerimientos.

= Andlisis de las fuentes de datos origen y el disefio de todos los procesos ETL.
= Perfilado y documentacién de los conjuntos de datos

= Disefo, desarrollo e implantacion del proceso de generacion de datos desde todas las fuentes de
informacién en origen, una carga inicial de todos los datos, procesos ETL periddicos, los mapeos de todos
los datos extraidos en origen al formato destino OMOP-CDM, un repositorio centralizado con todos los
datos y las herramientas para la gestion y explotacién de la informacion.

= Proponer planteamientos de soluciones a requerimientos gracias al conocimiento obtenido de los datos.
= Asegurar la calidad de los procesos de ingesta y extraccién de datos.

= Disefar e implantar los procesos de depuracidn y armonizacién de datos.

= Supervisar los procesos de movimiento, transformacién y uso del dato.

Conocimientos, formacién y/o certificaciones

= Tecnologias, herramientas y metodologias de gobierno de data analytics / big data en entornos cloud.
= Metodologias y herramientas de ingenieria de datos / data analytics.

= Lenguajes de programacién analiticos y de manejo de datos de cddigo abierto, tanto en entornos
tradicionales como entornos data.

= Disefio y construccidn de procesos de generacion e integracion de datos ETL, /ELT, ingesta de datos, etc.

= Tecnologias, técnicas y herramientas de gobernanza y calidad de datos.

4.1.4 Otros requisitos

= La empresa adjudicataria del servicio debera disponer del personal necesario para la realizacion de las
actividades recogidas en el presente documento, con las habilitaciones profesionales y formacion
necesarias para el correcto desempefio de las tareas descritas.

= Concretamente se deberan destinar a la prestacion del servicio los siguientes perfiles, considerando un
equipo de profesionales minimo y una dedicacidon completa.

Numero de . .. Afos de experiencia
. Perfil Dedicacion ..
Profesionales minima
1 Jefe de proyecto 75% 6
1 Programador 100% 3
1 Cientifico de datos 100% 4
Total: 3

5 LUGARY HORARIO DE PRESTACION

= La empresa adjudicataria ostenta el poder de direccidén y control de los efectivos puestos a disposicidon
del servicio. Debera contar con los mecanismos de control suficientes para que se pueda acreditar la
dedicacidn de los efectivos al proyecto en funciéon de la oferta presentada por la empresa de cuyo

13
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cumplimiento se exigira la documentacidn correspondiente en las reuniones de seguimiento del
proyecto.

= Los componentes del grupo de trabajo desarrollardn su labor con los medios técnicos y herramientas
propiedad del adjudicatario. Se debera garantizar una presencia rapida en las dependencias de la
administracién contratante o del resto de administraciones participantes, ante cualquier eventualidad
gue pudiera surgir.

= En aquellos casos en que los trabajos deban ser realizados en las dependencias de la administracion
contratante o cualquier de las participantes, estos se realizaran en las siguientes condiciones:

o Lajornada de trabajo estara de acuerdo con la establecida por la administracidon contratante en los
términos que regulan el horario de la propia administracion.

o Si por circunstancias excepcionales y por las necesidades del servicio, se requiera de la realizacidon
de trabajos fuera del horario habitual, el adjudicatario debera garantizar la disponibilidad de los
recursos necesarios para ello, en las condiciones que las administraciones y entidades participantes
determinen, como puede ser el caso de trabajos en el entorno de produccién fuera del horario de
trabajo habitual de los usuarios. Estos trabajos estan incluidos en el alcance del contrato.

A efectos de este contrato, las dependencias e instalaciones de la administraciéon contratante se encuentran
en la Escuela Técnica Superior de Ingenieros Informaticos de la Universidad Politécnica de Madrid, Campus
de Montegancedo, Boadilla del Monte.

6 PLANIFICACION DE LOS TRABAJOS

El adjudicatario, al inicio del proyecto, deberd presentar un Plan de Proyecto detallado, el cual sera
actualizacién mensualmente.

6.1 Fases del servicio

6.1.1 Lanzamiento del Servicio y puesta en marcha

Al inicio del contrato, el adjudicatario presentara un plan de trabajo detallado para la prestacion del servicio
gue incluird una identificacion detallada de las actividades, hitos y productos de las siguientes fases.

Ademas, presentard un plan de accidn para esta fase inicial, con el detalle de las reuniones de trabajo
necesarias con usuarios y usuarios clave, recopilacion de documentacién existente de los servicios y
proyectos, planificacidon de reuniones y todo lo que se considere oportuno.

Las principales actividades a llevar a cabos son:

=  Presentacion de la documentacidn obligatoria descrita en los Pliegos

= Recopilacién y andlisis de toda la documentacidon del proyecto a suministrar por parte de la
administracion contratante.

= Preparaciény celebracidn del Kick off del proyecto con todos los participantes en el que exponga Marco
de Trabajo, metodologia, estandares ,etc.

= Elaboracidon y presentacion para aprobacién de los documentos de gestion del proyecto: metodologia,
estandares, archivo, etc.

= |Instalacion y configuracién del entorno de trabajo.

14
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6.1.2 Prestacion del servicio

Esta fase consistira en el desarrollo de los trabajos de acuerdo con las especificaciones descritas en los pliegos
que determinan el alcance y condiciones de esta contratacién.

6.1.3 Devolucidn del servicio

En la fase final del servicio, y con una antelacién minima de 1 mes, el adjudicatario debera llevar a cabo un
proceso de transferencia de conocimiento del servicio a las administraciones participantes y al adjudicatario
entrante. Entre otras actividades se debera tener en cuenta:

* Proporcionar toda la documentacién recibida y elaborada durante el contrato.

¢ Disefiar y plan de formacién especifico tanto al personal de las administraciones como al prestador
de servicios entrante.

* Apoyar al nuevo equipo en las tareas necesarias para mejorar la transferencia.

® Generar y entregar las ultimas versiones de toda la documentacion del proyecto. Estas versiones
deberan ser generadas en los ultimos dos meses del proyecto como minimo.

Un mes antes del inicio del periodo de transicién del servicio, el adjudicatario debera presentar el Plan de
Devolucién del Servicio. EIl mismo deberd detallar las actividades a realizar, asi como el inventario de la
documentacion a entregar incluyendo la descripcion de cada documento, su versién y fecha de actualizacion.

6.2 Hitos y entregables

A continuacion, se indican una serie de hitos y entregables a considerar en la planificacién y ejecucion del
contrato. El adjudicatario aportara informacién en su oferta respecto al contenido propuesto en estos
entregables, la identificacion de nuevos entregables y contenidos de relevancia que en su experiencia
aportan un valor real al proyecto y su evolucién.

A continuacidn, se muestra una tabla que resumen los principales hitos y entregables. Algunas indicaciones
a considerar:

= Laindicacién de “entrega” prevista de cumplimiento o aprobacidn del entregables es una referencia
estimada, la cual se revisara y se consensuara al inicio del contrato.

= La indicacién “MesX — SemanaY”, corresponde al ultimo dia habil en cada caso. Es decir, a modo de
ejemplo, M4-54, seria el Ultimo dia del mes.

COD. | Descripcion Entrega*
FASE I: Lanzamiento del Servicio
HI.1. |Incorporaciony Puesta en marcha del Equipo de Trabajo M1-S1
El.1. |Entrega de documentacidn esencial y obligatoria por parte del adjudicatario M1-S1
El.2. | Plan de Trabajo Inicial detallado M1-S2
HI.2. | Workshop de Lanzamiento del Proyecto (Kick off) M1-S2
EL3. Plan de Gestion del Proyecto / Marco de Trabajo Detallado M1-S4
EL4. Plan de Seguridad del Proyecto M1-S4

* Se considera como fecha el tltimo dia habil de la semana. La fecha concreta se determinard en la reunion inicial de validacion del
Plan de Trabajo con la Direccion del Proyecto una vez iniciado el contrato.
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COD. | Descripcion Entrega*
FASE Il: Prestacion del Servicio
HIl.1. | Configuracidn e implantacién de la Infraestructura inicial para el desarrollo M2-S1
de los trabajos
HIIl.2. | Andlisis de todas las fuentes de datos origen M2-S3
HII.3. | Andlisis de necesidades técnicas y operativa de la nueva arquitectura e M2-54
infraestructura tecnoldgica
Ell.1. |Informe de Andlisis y Requerimientos M2-54
Ell.2. | Redisefio de la arquitectura técnica y herramientas M3-S2
HIl.4. | Configuracion e implantacion de la nueva infraestructura tecnoldgica M3-54
Ell.3. | Disefio de los Procesos ETL M3-S3
Ell.4. | Mapeo de los vocabularios origen a OMOP M4-S1
EIl.5. | Perfilado y documentacién de los Conjuntos de Datos a OMOP M4-S2
HIIL5. | Disefio y construccion de los procesos de carga de datos desde los sistemas M3-S2
actuales
HII.6. | Construccidon de los procesos ETL M4-S3
Ell.6. | Documento de diseio del Repositorio OMOP-CDM: modelos de datos, M4-54
semantica y los mapeos realizados
HIIl.7. | Construccidn y Generacion del Repositorio de Datos en OMOP-CDM M6-S2
Ell.7. | Evaluacion de calidad de Datos e Informe de Calidad de los Datos M6-S3
HIIl.8. | Implantacién de los servicios y aplicaciones de usuario final de uso M8-54
Repositorio OMOP-CDM
Ell.8. | Plan de Formacion M6-S4
HIL.9. |Ejecucidn del Plan de Formacion M8-S3
EIl.9. | Manuales de Usuario y Documentacién de Soporte M7-S3
EN.10. |Informe Final M9-S3
COD. | Descripcion Entrega*
Fase lll: Devolucion del Servicio
Elll.1. |Plan Detallado de Devolucién del Servicio M8-S2
HIIl.1. | Workshop de Lanzamiento del Plan de Devolucion del Servicio M8-S4
Elll.2. | Documentacién técnica ultima version M9-S2
HIII.2. | Presentacion de Documentacién Final de Entrega del Servicio M9-S4
HIII.3. | Workshop final de conclusiones M9-S4

UNIVERSIDAD
POLITECNICA
DE MADRID

A continuacidn, se indican los hitos y entregables minimos que deberan considerarse dentro del alcance de
seguimiento del proyecto y del contrato. Se trata de los entregables principales, sin menoscabo de
documentos anexos como actas de reuniones, convocatorias, presentaciones de soporte, etc.

CcoD.

Descripcion

Entrega*®

Seguimiento del Proyecto / Contrato

HP2.mx

Reunidn del Comité de Direccidon del Proyecto

Mensual
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EP2.mx. [|Informe de Seguimiento Directivo Mensual

HP3.Bx | Reunidn de Seguimiento el Contrato Bimensual
EP3.Bx |Informe Ejecutivo de Seguimiento del contrato. Bimensual
EP4.Qx |Plan de Trabajo Detallado Quincenal

6.2.1 Respecto a los entregables y la documentacién

Durante la ejecucién de los trabajos objeto del contrato, el adjudicatario se compromete a facilitar a la
Direccidon del Proyecto la informacién y documentacién que se solicite para disponer de un pleno
conocimiento de las circunstancias en que se desarrollan los trabajos, asi como de los eventuales problemas
que puedan plantearse y de las tecnologias, métodos y herramientas utilizados para resolverlos.

En esta tabla se indican los productos que, como minimo, deberan desarrollados, entregados y aprobados
durante cada fase de la ejecucion del proyecto. La Direccion del Proyecto podra, en base a las necesidades
del proyecto, modificar a lo largo de este la periodicidad, la fecha de entrega y el contenido de algunos
entregables, asi como solicitar alguno nuevo, por ejemplo, informes ad-hoc. Estos ultimos, denominados
“peticiones”, se valoraran en el Comité de Seguimiento o en reuniones ad-hoc si las necesidades del proyecto
lo requieren, con el fin de determinar el esfuerzo requerido para su elaboracién y por tanto la fecha de
entrega.

Respecto a los hitos, estos se consideran importantes para garantizar el avance adecuado de los trabajos y
asegurar el cumplimiento del alcance y resultados previstos en esta licitacion.

Toda la documentacion y entregables generados por el adjudicatario seran propiedad exclusiva de la
administracién contratante, sin que la empresa adjudicataria pueda conservarlos, ni obtener copias, o
facilitarlos a terceros, sin la expresa autorizacion por escrito de la Direccidén del Proyecto, que la concedera,
en su caso, previa peticiéon formal del contratista con expresién del fin.

Salvo indicacién expresa de lo contrario, las especificaciones, informes, diagramas, planos, dibujos y cualquier
otro documento relativo al objeto del contrato serdn aportados en castellano, si bien podran ser solicitados
también en inglés o cualquier lengua cooficial del territorio nacional, cualquiera que sea el soporte y/o
formato utilizado para la transmisién de informacion.

7 SEGUIMIENTO Y CONTROL DEL PROYECTO

Desde un punto de vista de marco de control y seguimiento, se debera tener en cuenta las condiciones,
plazos, hitos, documentacion, estandares e informacion de avance, asi como otros requerimientos, descritos
en la normativa especifica de la subvencidn que financia este contrato, asi como el programa dentro del cual
forma parte en el marco del Plan de Recuperacion, Transformacién y Resiliencia. Asi, en lo que le atafie al
adjudicatario, debera tener un riguroso cumplimiento de ello, asi como en aquellos requerimientos o
procedimientos que se requieren por parte de la administracién contratante como beneficiaria de Ila
subvencion y entidad responsable de su ejecucion y reporte.

Asi, ademas de la informacidn y normativa aplicable en el marco del PRTR, el adjudicatario debera tener en
cuenta las condiciones y requerimientos incluidos en la siguiente normativa. En el caso del adjudicatario final,
y como la principal responsabilidad del Coordinador del Proyecto, el cumplimiento de plazos y entregables
necesarios en este aspecto sera un aspecto prioritario por parte del adjudicatario. Asi, se requiere que, al
inicio del proyecto, y como parte de la metodologia y plan de trabajo del contrato / Proyecto, los
procedimientos y entregables que, bien por responsabilidad directa, o bien como origen de informacién para

17



NextGenerationEU 1+D Cloud

BTN Financiado por N\
A * .z
4 x la Unién Europea SEESPANA  DE ASUNTOS ECONOMICOS UN I C c
* 5 x Y TRANSFORMACION DIGITAL ‘

la monitorizacién, control y reporte por parte administracidn contratante, asegure un cumplimiento estricto
de lo establecido en estas normas:

= Real Decreto 959/2022, de 15 de noviembre, por el que se regula la concesion directa de una subvencién
a centros y fundaciones Publicos de investigacién y universidades publicas espafiolas para la realizacion
de proyectos innovadores en el area de computacion en la nube del Programa UNICO 1+D Cloud, en el
marco del Plan de Recuperacidon, Transformacién y Resiliencia -Financiado por la Unidn Europea- Next
Generation EU.

= Resolucidn de la Secretaria de Estado de Telecomunicaciones e Infraestructuras digitales por la que se
regula la concesion directa de una subvencién de la Secretaria de Estado de Telecomunicaciones e
Infraestructuras Digitales (SETELECO) a centros y fundaciones publicos de investigacion y universidades
publicas espafolas para la realizacion de proyectos innovadores en el area de computacion en la nube,
en el marco del Plan de Recuperacion, Transformacién y Resiliencia. Financiado por la Unién Europea —
Next Generation EU”

Desde un punto de vista técnico, la evaluaciéon y validacién de los trabajos llevados a cabo, con independencia
de la evaluacion de los entregables, correspondera la Direccion del Proyecto por parte de la administracion
contratante, para lo cual el adjudicatario remitird y presentara en el comité de seguimiento mensual un
informe que describa los servicios prestados.

El adjudicatario deberd proponer, en su oferta, las herramientas a utilizar para poder llevar a cabo la
planificacién, seguimiento y control del proyecto dentro del marco de gestion requerido y ampliado en su
oferta.

7.1 Procedimiento de Gestion y Direccion

La administracién contratante designara un responsable del contrato, al que le correspondera velar por el
cumplimiento de los trabajos exigidos y ofertados en el presente pliego. El responsable del contrato podra
delegar sus funciones en una persona de su equipo, gestor del contrato; asimismo, podra incorporar al
proyecto durante su realizacidn, las personas que estime necesarias para verificar y evaluar todas las
actuaciones a su cargo.

Como se ha indicado anteriormente, la empresa adjudicataria del contrato designard un Coordinador del
Contrato o Servicio, que sera el responsable del cumplimiento de los objetivos previstos en el contrato,
impartird las érdenes e instrucciones de trabajo a su equipo de trabajo y actuara de enlace con la
administracién contratante. Entre otros aspectos, este coordinador, ademas de la prioridad descrita el inicio
de este capitulo debera velar por el correcto cumplimiento de las condiciones técnicas y de solvencia
previstas en el contrato y en particular:

= Que el nimero de miembros, la experiencia y la capacidad profesional del equipo actuante cumple con
el contrato y con las obligaciones contractuales esenciales estipuladas y valoradas.
= Que la ejecucién del trabajo se desarrolla de acuerdo con los programas de trabajo previstos.

= Que el equipo de trabajo se adecua al funcionamiento de la administracién contratante y a la
metodologia de trabajo definida entre las partes, y que se adapta a las situaciones en las que se requiere
una mayor carga de trabajo.

= Que se solventan adecuadamente los problemas e incidencias, y se realizan las actuaciones que se
acuerden para la correcta ejecucion de los trabajos.

= Que se mantienen las fechas previstas, y en caso de existencia de desviaciones, se establecen las causas
y a quien cabe atribuir la responsabilidad de estas, definiendo un plan de actuacién para corregir las
desviaciones.
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= Que el coordinador incorpora dentro del programa de trabajo de su equipo las directrices de priorizacion
definidas por el responsable del contrato, maximizando siempre el valor publico del trabajo realizado.

7.2 Aceptacion de los Trabajos

La aceptacion de los trabajos realizados por el adjudicatario corresponde a la Direccidon del Proyecto.
Corresponde al adjudicatario verificar que los trabajos objeto del contrato se han realizado de acuerdo con
los procedimientos establecidos por la Direccién del Proyecto y las normas aplicables, sin perjuicio de los
controles que ejerza la propia Direccion del Proyecto.

Los productos del trabajo deberdn ser aprobados tanto por el Coordinador responsable por parte del
adjudicatario, como por la Direccion del Proyecto de la administraciéon contratante, si los encuentran
conformes, emitiran su informe favorable, empezdndose a computar desde ese momento el periodo de
garantia que todo trabajo de realizacién externa debe aportar en previsién de defectos no detectados en las
pruebas realizadas.

La Direccion del Proyecto definira un proceso de aceptacion y su duracion, de forma que pueda definirse una
fecha de aceptacion esperada para entregable que tenga en cuenta la fecha de entrega acordada y la
duracion del proceso de aceptacion. Esta fecha de aceptacién serd la considerada para la aplicacién de
penalidades asociadas.

El incumplimiento de los plazos pactados sin causa que lo justifique dara lugar a las penalizaciones que se
acuerden en el presente pliego (si existieran).

7.3 Control de Calidad

La valoracién de la calidad de los trabajos realizados por el adjudicatario corresponde a la Direccién del
Proyecto de la administracidn contratante. Los trabajos realizados en el presente contrato estan sujetos a un
control de calidad que incluird al menos las siguientes actuaciones:

= la supervision por parte de empleados de la administracion contratante y resto de entidades
participantes del 100% de los trabajos realizados, que podra rechazar en todo o en parte los trabajos
realizados, en la medida que no respondan a los requerimientos y criterios establecidos.

= Llaincorporaciény seguimiento de métricas de control de la eficiencia, eficacia y medicidn de incidencias
achacables al beneficiario y propuestas de plan de mejora. Estas propuestas seran discutidas en las
reuniones de seguimiento.

La empresa adjudicataria establecera los mecanismos y procedimientos que considere adecuados para el
aseguramiento de la calidad de los trabajos realizados en el presente contrato mediante la presentacion de
un plan de control de calidad.

El plan de control de calidad deberd ser aprobado por la Direccién del Proyecto, antes de su implementacion,
y este podrd ser modificado en funcién de la naturaleza de los trabajos, por razones de eficacia y eficiencia
de las actuaciones de comprobacién, asi como por los resultados y recomendaciones de los controles
financieros y en cumplimiento de las instrucciones del érgano competente.

7.4 Requisitos Relacionados con la Calidad del Servicio
Ademas de los requisitos especificados en la descripcion de los trabajos de los que consta el contrato, el

adjudicatario debe cumplir, en cuanto la ejecucién del contrato, con los requisitos siguientes segun se
desprende de la descripcidn del servicio requerido:
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= Seguimiento de una metodologia agil de desarrollo a proponer por el adjudicatario en base a lo
especificado en este pliego, incluyendo la asistencia a reuniones de seguimiento que se planifiquen por
parte de la Direccion del Proyecto. Ademas, el adjudicatario se compromete a facilitar la documentacién
y entregables pertinente con anterioridad a las reuniones que sean requeridas con el objetivo de evaluar
el grado de cumplimiento de los trabajos.

=  Participar en la transicion del servicio, asegurando la correcta transferencia del conocimiento a la
administracién contratante y resto de administraciones participantes, asi como cualquier colaborador
en la prestacién del servicio que se defina.

= Respetar las directrices de confidencialidad que establezca la Direccidén del Proyecto, mas alla de las
requeridas en las especificaciones de este expediente y la normativa aplicable.

= Aplicacién de todos los estandares de investigacion en relacion con la gestién de referencias y citacidon
de los trabajos, garantizando en todo momento el respeto de contenido de terceros y no incurriendo en
plagio.

= Disponibilidad del equipo de trabajo de la empresa adjudicataria para las sesiones de control y
planificacién que se convoquen, incluyendo a las personas necesarias para proporcionar las demos y las
actividades de transferencia de conocimiento.

= Resolucion de las incidencias asociadas al software desarrollado como parte de los trabajos descritos,
proporcionando un mecanismo para su recogida, seguimiento y documentacién que permita a la
Direccidn del proyecto la evaluacion de los ANS relacionados con su resolucién.

8 ACUERDOS DE NIVEL DE SERVICIO (ANS)

Con caracter general, la ejecucidn del contrato derivado de este pliego conllevara el cumplimiento de niveles
de servicio acordados o comprometidos (en adelante ANS, Acuerdo de Nivel de Servicio) y definidos este
documento, que se podran modificar con posterioridad a la adjudicacién del contrato como consecuencia de
cambios en la planificacién o prioridades a lo largo del proyecto. Conllevard ademads la aceptacién de la
politica de penalizaciones ante incumplimientos de estos niveles de servicio, tanto si estan definidos
especificamente como si estan acogidos a los estandares generales definidos en este Pliego.

La aplicacién de penalizaciones no libera a al adjudicatario de responder a otros dafios o responsabilidades,
ni limita el derecho del 6rgano de contratacion a resolver el contrato por incumplimiento grave o reiterado.

Independientemente de las penalizaciones que sean de aplicacién, en caso de incurrir en algun
incumplimiento, el contratista debera elaborar e implementar, sin coste adicional para la administracién
contratante, un Plan de Acciones Correctivas para todos y cada uno de los incumplimientos de los objetivos
del ANS. Asimismo, informard a la Direccion del Proyecto de los avances de dichos Planes, que serdn
gestionados y controlados segln el Marco de Trabajo acordado.

Como se ha senalado anteriormente, con independencia de los ANS y las penalidades iniciales establecidas
ante posibles incumplimientos, la Direccidn del Proyecto y el adjudicatario, de mutuo acuerdo y a través del
Comité de Seguimiento del Contrato podran modificar, incorporar o suprimir alguno de los ANS existentes,
puntualmente y de forma razonada.

Las posibles correcciones a aplicar a la facturacion como consecuencia de incumplimientos de los Valores
Objetivo de ANS se calculardn por separado para cada indicador, pudiéndose acumular los importes de
correccion en caso de que en un mismo indicador se produzcan incumplimientos en mas de un ambito.

Alinicio del Proyecto, se concretaran los hitos y plazos de entrega de productos y fechas maxima de ejecucién

de actividades sobre cuya base se evaluara el cumplimiento de los siguientes ANS, a partir de la previsidon
descrita en este documento, que tienen el caracter de minimos, para la prestacién del servicio:
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= En todos aquellos casos en que el adjudicatario incumpla los Acuerdos de Nivel de Servicio (ANS)
establecidos en este apartado, la administracién contratante procedera a la aplicaciéon de las
penalidades establecidas al efecto la Clausula 11.2.2 del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares,
salvo justificacién aceptada por la Direccién del Proyecto.

= La medicién de cumplimiento de los niveles de servicio se realizard con caracter mensual, mediante el
estudio del grado de cumplimiento del acuerdo de nivel de servicio (ANS) establecido.

=  El adjudicatario debera suministrar a la Direccién del proyecto, siempre que ésta lo requiera, informes
gue permitan conocer de forma detallada, unificada o desglosada el cumplimiento de los pardmetros
contemplados en el ANS.

= Para evaluar correctamente el conjunto de requisitos de calidad y nivel de servicio, la administraciéon
contratante se reserva el derecho a realizar Auditorias de Calidad del Servicio en funcién a sus normasy
procedimientos de Gestidn de Calidad con la periodicidad que estime oportuna.

8.1 ANS relativo a la sustitucion de los medios personales en el servicio

La valoracion final de la calidad y adecuacion de los trabajos que el adjudicatario vaya realizando a través del
personal que preste el servicio corresponde a la persona a cargo del proyecto designada por la administracion
contratante, siendo potestad suya solicitar la sustituciéon de los medios personales por otros de igual
categoria. La sustitucion debera realizarse en un plazo maximo de cinco dias laborables contados a partir de
la finalizacién del plazo de preaviso de quince dias habiles.

Si el adjudicatario propusiera el cambio de alguna de las personas del equipo de trabajo se debera solicitar
por escrito con quince dias habiles de antelacién, y requerira de las siguientes condiciones:
= Justificacion escrita, detallada y suficiente, explicando el motivo que suscita el cambio.

= Presentacién de sustituto/s con un perfil de cualificacion técnica igual o superior al de la persona que se
pretende sustituir.

= Aceptacion del sustituto/s por parte de la Direccidn del Proyecto de la administracidn contratante.

En cualquier caso, la sustitucidon debera realizarse en un plazo maximo de 5 dias laborables contados a partir
de la finalizacidon del plazo de preaviso de quince dias habiles.

8.2 ANS relativos a entregables

Se aplicaran los siguientes acuerdos de nivel de servicio en relacién con los entregables del proyecto:
=  Fecha de hitos y entrega de productos: el 90% de los productos deberan ser entregados antes o en la
fecha fijada por la Direccion del Proyecto.

= Calidad de los productos: no se deberd superar el 5% de entregables rechazados por la Direccién del
Proyecto por ser erréneos o incompletos.

8.3 ANS relativos a los plazos de ejecucién

= Durante la ejecucién de los trabajos, el adjudicatario debera garantizar el cumplimiento de los hitos de
ejecucion, descritos en el presente pliego, que podran ser actualizados al inicio y durante el proyecto
por circunstancias no derivadas de la ejecucion de los servicios por parte del adjudicatario.

= La Direccién del Proyecto revisara mensualmente el nivel de prestacién del servicio relativo al
cumplimiento de los plazos de ejecucidn, conforme a los hitos intermedios de ejecucién establecidos y
aprobados en el “Plan de trabajo” a actualizar quincenalmente.
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= EIANS a aplicar considera que no se podra superar el 10% de actividades ejecutadas con retraso respecto
al plan de trabajo aprobado inicialmente o a su version modificada por Comité Ejecutivo o el Comité de
Seguimiento.

9  GARANTIA DE LOS TRABAJOS

Para cada uno de los elementos que componen la plataforma, el adjudicatario estara obligado a prestar un
servicio de garantia de dos afios.

10 SEGURIDAD, CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE LA INFORMACION

Las proposiciones deberan garantizar el cumplimiento de los principios bdsicos y requisitos minimos
requeridos para una proteccion adecuada de la informaciéon que constituyen el Esquema Nacional de
Seguridad (ENS), regulado por el Real Decreto 3/2010, de 8 de enero, por el que se regula el Esquema
Nacional de Seguridad en el dmbito de la Administracion Electrénica. En concreto, se deberd asegurar el
acceso, integridad, disponibilidad, autenticidad, confidencialidad, trazabilidad y conservacién de los datos,
informaciones y servicios utilizados en medios electrénicos que son objeto de la presente contratacion.

Para lograr esto, se aplicaran las medidas de seguridad indicadas en el anexo Il del ENS, en funcidn de los
tipos de activos presentes en el sistema de informacién y las dimensiones de informacién relevantes,
considerando que el sistema de informacién recae en la categoria de seguridad NIVEL ALTO, conforme a los
criterios establecidos en el anexo | del ENS.

En la medida que la ejecucién del presente contrato implica el tratamiento de datos de caracter personal, el
adjudicatario debera respetar en su integridad el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales (RGPD), y la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales, de modo que aquél tendra la consideracién de encargado del
tratamiento segun lo previsto en el articulo 28 del RGPD.

Firmado digitalmente
MENASALVAS por MENASALVAS RUIZ

RUIZ ERNESTINA ERNESTINA - 05907952B

Fecha: 2023.10.05
-05907952B 1(7?:C48a:26 +02'00'

Madrid,

(Firmado electrénicamente)

EL JEFE DE LA UNIDAD PROPONENTE DEL GASTO
Ernestina Menasalvas Ruiz, Investigadora Principal

CENTRO DE TECNOLOGIA BIOMEDICA (CTB)
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