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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL CONTRATO DE SERVICIO DE
APOYO METODOLOGICO A LA INVESTIGACION BIOMEDICA PARA LA FUNDACION DE
INVESTIGACION DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO INFANTA LEONOR Y HOSPITAL UNIVERSITARIO
DEL SURESTE, PARA DIFERENTES PROYECTOS DE INVESTIGADORES ADSCRITOS AL MISMO A
TRAMITAR MEDIANTE PROCEDIMIENTO ABIERTO SIMPLIFICADO CON PLURALIDAD DE
CRITERIOS, SUBVENCIONADO POR FONDOS PROPIOS DE LA PROPIA FUNDACION DE
INVESTIGACION.

EXP FIIB 01/2021
CARACTERISTICAS GENERALES
1.- OBJETO DEL PLIEGO

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con los articulos 124 y siguientes de
la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, por la que se transponen al
Ordenamiento Juridico espafiol las Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 2017/23/UE
y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014, contiene las prescripciones técnicas que han de regir
el contrato de servicios cuya contratacion se instrumenta a través de este procedimiento.

Todos los requisitos y especificaciones contenidos en este Pliego de Prescripciones Técnicas se
entienden de caracter esencial a todos los efectos legales, salvo cuando otra cosa se determine
expresamente.

Las prestaciones a realizar a favor de la Fundacién de Investigacién del Hospital Universitario
Infanta Leonor y Hospital Universitario del Sureste y que a continuacion se describen, deberan
desarrollarse con estricta sujecién al presente pliego, al pliego de cldusulas administrativas
particulares y al contrato resultante del presente procedimiento.

La prestacion comprendera el apoyo y desarrollo de diferentes proyectos de investigacion clinica
y epidemioldgica, los cuales son planteados por los investigadores adscritos a la Fundacion.

2.- ESPECIFICACIONES TECNICAS

El servicio de apoyo metodoldgico a la investigacion biomédica para la Fundacion de
Investigacion del Hospital Universitario Infanta Leonor y Hospital Universitario del Sureste se
llevara a cabo en los siguientes términos:

1. Apoyo metodoldgico para el desarrollo de nuevos protocolos.

Este servicio conlleva las siguientes prestaciones:

e Apoyo para el diseio del protocolo y CRD del estudio: Diseio del estudio, definicion de
objetivos del mismo.

e Apoyo para el desarrollo de la parte estadistica de los protocolos: Predeterminacién del
tamafio muestral, desarrollo del plan de analisis estadistico del protocolo, etc.

e Apoyo en presentacion de tramites de aprobacién del protocolo por el Comité Etico de
Investigacion Clinica correspondiente.

2. Administracién y mantenimiento del sistema REDCap de la Fundacién, durante el
periodo de vigencia del contrato.
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Esta prestacidn consistira en:

e Hosting, mantenimiento y administracién del sistema de REDCap de la Fundacion de
Investigacion en servidores propios del adjudicatario, durante el tiempo de la
adjudicacion.

e Configuracion y mantenimiento de servidores dedicados a alojar REDCap.

e Configuracidon de accesos a bases de datos en los diferentes proyectos.

e Definicion de las bases de datos de los proyectos en el sistema REDCap.

e Soporte a las necesidades de ejecucion de procesos y acceso a los entornos de trabajo
y fuentes de datos.

e Soporte técnico y consultivo a investigadores.

3. Realizaciéon de analisis estadistico de datos.

Esta prestacidn incluye las siguientes actuaciones:

e Analisis estadistico de la base de datos y redaccién de informe de resultados.
e Definicion del plan de analisis estadistico de acuerdo con los objetivos del proyecto.
e Soporte técnico y consultivo a investigadores.

4. Apoyo en la realizacién de publicaciones.

Esa actuacidn se concretara en el siguiente servicio:

e Colaboracion en la redaccién de articulos.

3.- FUNCIONES Y COMPETENCIAS

La Fundacidn de Investigacion del Hospital Universitario Infanta Leonor y Hospital Universitario
del Sureste supervisard la ejecucion del contrato, adoptando las decisiones necesarias y
dictando aquellas instrucciones que aseguren la correcta realizacién de la prestacién pactada.

El adjudicatario deberd realizar aquellas funciones que permitan el buen funcionamiento del
contrato suscrito entre las partes, desarrollando y ejecutando las prescripciones en el mismo y
en el presente pliego de prescripciones técnicas, y que se concretan en el apoyo metodoldgico
a lainvestigacion biomédica y de la Fundacién de Investigacion del Hospital Universitario Infanta
Leonor y Hospital Universitario del Sureste.

4.- CARACTERISTICAS QUE DEBERA REUNIR EL SERVICIO

El adjudicatario debe contar con medios propios para el desarrollo del servicio, incluyéndose,
entre otros:
e Licencia de software estadistico para la realizacién de analisis de datos (SAS 9.4 + JMP)
o similar.
e Servidor para el alojamiento de REDCap, y sistema de seguridad de sistemas
informaticos descrito en el Esquema Nacional de Seguridad. Con la declaracién de
conformidad, al menos, nivel basico.
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e Comunicaciones de ancho de banda suficiente para la realizaciéon de las tareas del
proyecto con un nivel de seguridad de acuerdo con el Esquema Nacional de Seguridad
con la declaracién de conformidad, al menos, nivel basico.

Igualmente, el adjudicatario debe contar con los profesionales con el siguiente perfil acreditado:

o Jefe de proyecto, con al menos, 5 afos de experiencia en proyectos de investigacion
clinica.

e Administrador y disefiador de Bases de Datos (Administrador REDCap).

e Administrador de IT, con conocimientos en administracion de redes y servidores
Windows y Linux.

e Estadistico, con al menos 5 afios de experiencia en investigacion clinica.

5.- LUGAR DE PRESTACION DEL SERVICIO

El servicio se prestard parcialmente en las instalaciones propias del licitador que resulte ser
adjudicatario y, en la parte que requiera el contratante, en las oficinas de la Fundacién de
Investigacion del Hospital Infanta Leonor y Hospital Universitario de Sureste.

6.- DURACION DEL CONTRATO

La duracidn el contrato serd de 24 meses a contar desde su firma, prorrogable por otros 12
meses mds, por mutuo acuerdo entre las partes.

Asi, la duracidn total del contrato, incluyendo las prdrrogas, sera de 36 meses.

CONFORME:
CONSTA LA FIRMA EN EL DOCUMENTO ORIGINAL

Dia. Maria del Carmen Pantoja Zarza

Presidenta del Patronato de la Fundacién para
la Investigacion e Innovacion Biomédica del
Hospital Universitario Infanta Leonor y Hospital

Universitario del Sureste EL ADJUDICATARIO
FECHAY FIRMA
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