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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HAN DE REGIR EN EL CONTRATO DE AMPLIACION
Y MANTENIMIENTO DEL SISTEMA DE GESTION INTEGRADO FUND@NET, A ADJUDICAR POR
FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA DEL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS,
MEDIANTE PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD.

EXPEDIENTE: PNSP 01/2019

La totalidad de los requisitos previstos en este Pliego de Prescripciones Técnicas, salvo cuando
otra cosa se determine en el mismo, se entiende de caracter esencial a todos los efectos legales.

1. OBJETO Y FINALIDAD DE LA CONTRATACION.

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas tiene por objeto definir las caracteristicas y
requisitos técnicos requeridos para la ampliacion y mantenimiento del sistema de gestion
integrado FUND@NET, del que dispone Fundacién para la Investigacidon Biomédica del Hospital
Clinico san Carlos (en adelante, la Fundacion).

El contrato comprendera la ampliacion del sistema FUND@NET de que dispone la Fundacidn, al
efecto de adaptarlo a las necesidades actuales.

Se incluirdn en todo caso las prestaciones siguientes:

- Adquisicién del Médulo Comité de Etica, incluyendo SEIS (6) licencias de usuarios e
instalacion del producto, que comprende la necesaria migracion de datos CEIC-GIDEC;

- Adquisicién del Médulo IFarma, incluyendo CINCO (5) licencia de usuarios e instalacion
del producto, que comprende la necesaria migracién de datos Farmacia-PK;

- Adquisicién del Médulo FUND@NET HR, incluyendo UNA (1) licencia de usuario;

- Mantenimiento del sistema FUND@NET de la Fundacién y elementos integrados, con
inclusion del mantenimiento de los nuevos médulos adquiridos.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS.

2.1 Adquisicién del Médulo Comité de Etica:

El entorno tecnolégico empleado para la implantacién del médulo Comité de Etica sera el
mismo en el que estd implantado FUND@NET en la actualidad en Informdtica de Comunidad
de Madrid (ICM).

Las funcionalidades incluiran:

- Acceso remoto al sistema.
- Auditoria de la informacion.
- Integracion con las herramientas de Microsoft Office: Word y Excel.
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Producto certificado por Microsoft.

El médulo debera integrar los siguientes componentes:

2.1, A.- Gestion del Comité, que comprende:

Gestidn completa del comité:

*  Miembrosy centros de investigacién.

¢ Gestion de reuniones: Orden del dia, Acta de la Reunidn, evaluacion
individualizada de protocolos, aclaraciones y enmiendas.

* Envio de comunicaciones.

* Gestion de evaluaciones internas.

Gestidn de protocolos:

* Datos técnicos, financiadores, ambito de estudio, Grupos de poblacién,
memoria econdmica, protocolos multicéntricos, aclaraciones,
enmiendas, etc.

* Seguimiento de ensayos clinicos: informes de seguimiento, informes de
seguridad, avisos, etc.

Gestién documental integrada: documentacion del protocolo, documento de
cada estudio, informes de las reuniones, consentimientos informados,
aclaraciones, enmiendas, etc.

Generacién automatica de informes personalizados:

* Convocatoria de reunién del Comité.

* Certificados: Certificado de Conformidad de la Direccién del Centro,
Certificado de Conformidad del Comité, Certificado de Investigador
Principal o Colaborador, Certificado de Pertenencia al Comité, Informe de
Solicitud de Seguimiento Periédico, Documento de Inclusién de Primer
Paciente.

Generacion de la Memoria del CEl: Estudios Clinicos Evaluados, por tipo de
Promotor, por fase de investigacion, por Centro, Nimero de Estudios total.
Evaluaciones internas: Asignacién de evaluadores internos al Estudio para
permitir el acceso web de los mismos a realizar tareas de evaluacidn interna.

2.1, B.- Gestion de Estudios Clinicos, que comprende:

Registro del Estudio: Datos técnicos, Contrato, Memoria econdmica, etc.
Personal investigador participante

Ampliaciones, fechas relevantes, Hitos, Fianzas, Areas tematicas, Lineas de
Investigacion.

Gestion documental integrada: protocolos, seguros, consentimientos informados
etc.

Grupos de poblacién y productos objeto del ensayo.

Comités implicados en su valoracion.

Informes de Seguimiento.
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- Registro de Acontecimientos Adversos.
- Seguros.
- Seguridad asociada a cada uno de los estudios.
* Control de Acceso
* Registro y auditoria de los cambios realizados en la informacién de los
proyectos.

2.1, C.- Terceros-CRM, que comprende:

- Gestidon individualizada de contactos y personal del proyecto, Colaboradores,
Investigadores, Promotres, CROs, etc.

- Registro de terceros: domicilios, contactos, mails.

- Informacion digital asociada a cada tercero

- Categorizacién de terceros.

- Exportaciéon de los datos de los terceros para la realizacidon de Mailing, envio de
correo, etc.

- CRM. Campanas de difusion y control de cada una de las acciones.

- Generacién de etiquetas para envio de correspondencia.

2.1, D.- Gestion documental.

- Incorporacién de documentacién digital en el archivo de documentos de la
organizacion.

- Repositorio Unico de la informacién documental.

- Acceso restringido a los documentos.

- Vinculacién de archivos digitales a los distintos elementos del sistema. Busqueda
de documentos digitales por distintos criterios.

2.1, E.- Servicios de implementacion y puesta en marcha del producto:

- Consultoria y andlisis de los procesos de la organizacion para definir el Plan de
Implantacion del sistema.

- Parametrizacién de los distintos médulos.

- Formacidn de usuario final.

- Apoyo en la puesta en marcha.

- Documentacién del producto.

- Centro de Atencidn al Usuario con personal especializado.

2.1, F.- Migracion de datos.

La implementacién del Médulo comité de Etica, requiere la migracidon de datos de gestién
de CEIC que hasta el momento se recoge en la aplicaciéon GIDEC, que deberd ser realizada
por el proveedor.
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Serd necesaria la migracion de todas las entidades que se relacionan a continuacién, y de
dichas entidades solo los campos que tengan cabida en los campos de FUND@NET.

Entidades a migrar o a actualizar:

*  CEICS: todos como terceros de tipo CEIC.

* Personas: todas como terceros de tipo Investigador (se validara su existencia en
Fundanet).

* Promotores: todos los que hayan participado en algun protocolo, como terceros de
tipo Promotor.

* CRO: todos los que hayan participado en algun protocolo, como terceros de tipo CRO.

* Instituciones: todas las que hayan participado en algun protocolo, como domicilios de
los CEICs a los que pertenezcan.

*  Miembros del CEIC: todos como personas de contacto del CEIC propio.

* Reuniones: con los datos de cabecera

*  Protocolo:

- Datos Principales.

- CEICs Implicados.

- Validacién Entrada.

- Investigadores/Centros: En los centros implicados solo la vinculacién del
investigador principal de cada centro. También los dariamos de alta en el equipo
cientifico como investigadores.

- Datos Técnicos.

- Evaluaciones Iniciales: incluidas las aclaraciones. La respuesta de aclaraciones se
almacenara en el campo comentarios de la evaluacidn de la primera aclaracion del
protocolo.

- Evaluaciones Finales: solo dictamen y fecha, no hay donde guardar los comentarios.

- Modificaciones: En enmiendas. Las observaciones internas y de informe se
concatenardn y se guardaran en comentarios de la evaluacion.

- Notificaciones: Se registraran todas como Otros Informe

2.1, G.- Garantia

El producto incorporard una garantia de un afio a partir de la fecha de aceptacion del mismo.

2.2. Adquisicidn del Médulo FUND@NET IFarma:

El entorno tecnoldgico utilizado sera el mismo en el que esta implantado FUND@NET en la
actualidad en Informatica de Comunidad de Madrid (ICM), con lo que no habra que realizar
ninguna instalacién afiadida a la ya existe.

Sus funcionalidades de caracter general, son:
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- Definicidn de Usuarios y Grupos a través de los cuales se establecen los criterios de
seguridad, y los procesos a los que se les otorga acceso.

- Acceso remoto al sistema.

- Multiples sites en la misma instalacién.

- Auditoria de la informacién.

- Integracion con las herramientas de Microsoft Office: Word y Excel.

- Sencillez de uso del software.

- Producto certificado por Microsoft.

FUND@NET IFarma es una aplicacion disefada especificamente para llevar un control y
seguimiento de todas las actividades realizadas por la Unidad de Farmacia de Investigacion
durante la realizacién de Estudios Clinicos.

Sus utilidades principales son:

- Control de la recepcién de la documentacién del estudio,

- Gestidon de la recepcién de las muestras,

- Seguimiento de la conservacion y almacenamiento de las muestras,

- Registro de las dispensaciones y devoluciones a pacientes,

- Seguimiento y control del estudio,

- Gestidon de agenda para atender las visitas de los monitores del estudio.

2.2, A.- Registro y categorizacion de la informacion de los estudios clinicos y su
documentacion.
- Informacién general del estudio: Cddigos, Titulo, Objetivos, Disefio, Duracién, fechas y
estados.
- Equipo Investigador: IP, Colaboradores, Coordinadores, farmacéutico, técnico de
farmacia, etc.
- Gestion Documental: Autorizacién de la AEMPS, Protocolo, Manual del Investigador,
Hojas de consentimiento informado, etc.
- Registro de Normas de dispensacidn general del estudio.

2.2, B.- Recepcion y Conservacion de la medicacion.
- Registro de Medicamentos Experimentales y Comparadores dispensables

* Dosis
*  Stock Minimo
* Forma de conservacion
*  Ubicacion
* Normas de dispensacién especificas de cada medicacion
* Lotesy Fechas de Caducidad
* Entradas y Salidas de cada Lote
* Albaranes de entrada
*  Gestidn de kits de medicamentos

2.2, C.- Almacenamiento de muestras.
- Gestion de Ubicaciones (almacenes y frigorificos)
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Avisos automaticos
Roturas de stock
Riesgos de caducidad

2.2, D.- Dispensaciéon de muestras

Registro de pacientes

Control de entrega de consentimiento informado
Reacciones adversas

Registro de dispensaciones a pacientes

Registro de devoluciones de pacientes

Control de prescripcion por cada investigador

Control de dispensaciones realizadas por cada farmacéutico
Trazabilidad en la dispensacion de kits

2.2, E.- Informes y Cuadro de Mando de Indicadores

Medicamentos Proximos a Caducar

Control y Seguimiento de Stock de cada Medicamento

Informes estadisticos

Tasa de reclutamiento

Informes personalizados filtrados por: Disefio, Estado, Medicamentos, Investigadores,
Servicios, promotores, fechas, referencias, etc.

2.2, F.- Servicios de implementacidn y puesta en marcha del producto:

Consultoria y analisis de los procesos de la organizaciéon para definir el Plan de
Implantacion del sistema.

Parametrizacion de los distintos médulos.

Formacién de usuario final.

Apoyo en la puesta en marcha.

Documentacién del producto.

Centro de Atencidn al Usuario con personal especializado

2.2, G.- Migracion de datos.

La implantacion de FUND@NET IFarma, requiere la migracion de la informacidn de Gestion de
Farmacia de Investigacion que hasta el momento se recogen en la aplicacidn PK.

No se ha encontrado ningun identificador comun entre los Ensayos y los ensayos de FUNDANET
para poder realizar la migracion, sera necesario establecer un cédigo de identificacién comun,
que permita identificar univocamente cada Ensayo de PK con el Ensayo de Fundanet.

El proceso de migracion, creara automaticamente el paciente incluyendo la informacién de las
dispensaciones realizadas.

Entidades a migrar:

Estudios clinicos (se validara la existencia de los Estudios Clinicos en Fundanet)
Pacientes
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Medicamentos dispensables

Lotes de medicamentos

Entradas de medicamentos

Kits de medicamentos

Pacientes (En aquellos estudios que no estén creados
Dispensaciones de medicamentos

Devoluciones de medicamentos

Salidas de medicamentos

Medicamentos experimentales

2.2, H.- Garantia:

El producto incorporard una garantia de un afio a partir de la fecha de aceptacion del mismo.

2.3. Adquisicidn del Médulo FUND@NET-HR.

Se incluirdn funcionalidades necesarias para gestionar facilmente el personal de la organizacidn:
intranet de personal, consulta on-line de ndminas, bandeja de gestién de personal propio (datos
identificativos, participacion en proyectos, contratos, grupos de investigacion...), solicitud y
aprobacién de permisos, documentacion de interés para el personal, etc.

Funcionalidades de Caracter General:

Acceso remoto al sistema.

Auditoria de la informacidn.

Integracion con las herramientas de Microsoft Office: Word y Excel.
Producto certificado por Microsoft.

El mdédulo incluira los siguientes aspectos:

2.3, A.- Bandeja de Gestion del personal propio:

Gestidon de todo el personal propio desde un uUnico lugar.

Creacion rapida del empleado: asistente para la introduccidn de la informacidon minima
necesaria.

Gestidn de la informacidn basica del empleado: datos de contacto, formacién, cuentas
bancarias para realizacién de pagos, etc.

Registro de la informacion fiscal del trabajador.

Ampliaciones de contrato y Bajas centralizadas.

2.3, B.- Gestion de Calendarios laborales:

Posibilidad de definir varios calendarios laborales, en funcion de diversas ubicaciones.
Asignacién del personal al calendario de aplicacion.
Acceso de cada trabajador al calendario que le resulta aplicable desde la Intranet.
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2.3, C.- Gestion de Permisos:

Catalogacidn de los permisos gestionados en la entidad.

Configuracion individualizada de cada permiso: posibilidad de solicitud via web, nimero
de dias y tipo de computo.

Asignacién del personal sélo a los permisos que les sean aplicables.

Posibilidad de definir procedimientos de autorizacién por grupos o departamentos de la
entidad. Comunicaciones electrdnicas a los autorizantes cuando se realiza una solicitud.

2.3, D.- Documentos Personales y de Interés:

Gestor documental que permite gestionar toda la documentacion relativa al personal.
Posibilidad de poner la documentacién a su disposicidn a través de la Intranet de una
forma sencilla por parte del gestor de RRHH.

Apartado de documentos personales en la Intranet para documentos propios del

trabajador

- Certificado de retenciones, contrato firmado, etc.

- Disponibilidad de la documentacidn en cualquier momento para su descarga, sin
tiempos de espera.

Apartado de documentos de interés en la Intranet para documentos de utilidad para el
conjunto de trabajadores:

- Convenio laboral, anexos o impresos a cumplimentar por el personal,
procedimientos internos, normativa de PRL, informacién sobre beneficios sociales,
etc.

- Disponibilidad de la documentacion en cualquier momento para su descarga, sin
tiempos de espera.

Incorporador masivo de documentos personales en pdf, a partir de los numeros de

identificacion de los trabajadores.

2.3, E.- Gestion de la ndmina:

Incorporador de los documentos digitales de las ndminas: asociacidn al cargo
presupuestario y posibilidad de consulta a través de la Intranet.

Integraciéon con FUND@NET Financials:

- Posibilidad de generacidn de remesas bancarias con las néminas a pagar

- Generacién de impuestos y declaraciones informativas

- Gestion de anticipos a justificar: entrega del anticipo y justificacién posterior.

2.3, F.- Intranet para el personal:

Consulta de los datos personales.

Acceso al calendario laboral vigente y aplicable.

Consulta de las ndminas y posibilidad de impresién de las mismas.
Consulta de los documentos personales y de interés.

Solicitud online de vacaciones.
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2.3, G.- Servicios de implementacidén y puesta en marcha del producto:

Consultoria y anadlisis de los procesos de la organizacion para definir el Plan de
Implantacion del sistema.

Parametrizacion del médulo.

Formacion de usuario final.

Apoyo en la puesta en marcha.

Documentacién del producto.

Centro de Atencidén al Usuario con personal especializado.

2.3, H.- Garantia:

El producto incorporard una garantia de un afio a partir de la fecha de aceptacion del mismo.

2.4. Servicio de mantenimiento.

Servicio de soporte sobre FUND@NET:

El servicio incluira el soporte del sistema integrado FUND@NET, con inclusidn de todos los
elementos ya adquiridos por la Fundacién, asi como de los que se adquieren por el presente

procedimiento.

Condiciones y especificaciones:

1.

2.

Cualquier actualizacion o mejora necesaria en la plataforma FUND@NET sera

comunicada por el contratista con antelacion suficiente.

a)

b)

El servicio comprendera:

Centro de Atencidn al Usuario (C.A.U.):

Se pondrd a disposicion de la Fundacion un grupo de soporte especializado en el
producto FUND@NET para la resolucién de todas las dudas, consultas o
comunicacion de problemas que tuviesen los usuarios de dicho sistema.

El Centro de Atencién al Usuario deberd estar operativo de Lunes a Viernes
laborables en horario de oficina, con posible reduccién los viernes y durante el mes
de agosto.

El acceso al Centro de Atencidn a Usuarios se podra realizar mediante los siguientes
cauces: correo electrdnico, teléfono y soporte Web.

Actuaciones correctivas:

El servicio incluira todas las operaciones necesarias para solventar cualquier
incidencia notificada por el personal de la Fundacion, o directamente detectada por
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los controles de calidad del proveedor, respecto a un mal funcionamiento del sistema
FUND@NET. Este tipo de actuaciones seran efectuadas para mantener operativo el
sistema en su maximo nivel de rendimiento.

El proveedor notificard de forma inmediata a la Fundacién cualquier problema
conocido relacionado con la disponibilidad, la pérdida de datos y la seguridad en el
sistema de gestion FUND@NET.

El proveedor atenderd todas las incidencias en un maximo de una hora, considerando
como tal:

- larecepcién de la incidencia

la determinacion del alcance de la incidencia

- el registro de la incidencia
- la comunicacion al cliente del N2 de Registro de la incidencia

La determinacion de la prioridad de la incidencia se realizara por la Fundacién y se
validara por parte del Departamento de Calidad del proveedor. En caso de
divergencia de interpretacion se resolvera, atendiendo a criterios de operativa y nivel
de servicio en cliente entre los responsables del servicio por ambas partes.

De conformidad con el nivel de prioridad establecido, se comenzara su resolucién en
los siguientes intervalos de tiempo:

- Prioridad Alta: Incidencias que afecten a la operatividad del sistema con
pérdida de servicio en funcionalidades o fechas criticas (obligaciones legales).
Se comenzard su resolucion el mismo dia de su recepcidn. El plazo maximo de
resolucién de la incidencia sera de 24 Horas desde su recepcion, procediendo
a su pertinente comunicacion.

- Prioridad Media: Incidencias que afecten a la operatividad del sistema que no
se produzcan en fechas criticas. Se comenzara su resolucidn en los dos dias
siguientes a la recepcién de la misma, siendo el plazo maximo de resolucion
de 4 dias desde su recepcioén, procediendo a su pertinente comunicacion.

- Prioridad Baja: Incidencias que afecten a una funcionalidad que no suponga
pérdida de servicio general o en grandes mddulos o sélo a unos pocos
usuarios. Se comenzara su resolucion en los tres dias siguientes a la recepcion
de la misma, siendo el plazo maximo de resoluciéon de 3 semanas desde su
recepcion, procediendo a su pertinente comunicacion.
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Una vez resuelta la incidencia y actualizado el software en la infraestructura de la
Fundacion, éste podra verificar su correcto funcionamiento y en el caso de no dar
por resuelta la incidencia, no quedara cerrada, teniendo el proveedor un nuevo plazo
temporal segun el nivel de prioridad de la misma.

c) Actuaciones adaptativas y evolutivas:

Las actuaciones adaptativas se llevaran a cabo a partir de las mejoras tecnolégicas
desarrolladas por el proveedor o por productos de otras compafias que sean
utilizados en el ambito del sistema FUND@NET.

Las actuaciones evolutivas comprenderan todas aquellas modificaciones de software
gue el proveedor determine incorporar al sistema FUND@NET por iniciativa propia
y/o a partir de las peticiones realizadas por la Fundacion.

El producto se ampliard, mejorard o modificard de forma periddica, dando lugar a
versiones que seran instaladas, y parametrizadas si ello fuese necesario, de forma
programada en la Fundacidn, haciéndolas coincidir con la entrega de la
documentacion y la formacidn necesaria.

Todas estas mejoras estaradn recogidas en el Roadmap de producto aprobado en cada
anualidad y que estard accesible para la Fundacién.

3. OTROS COMPROMISOS DEL CONTRATISTA:

El contratista se comprometerd al correcto desarrollo del servicio, con empleo de todos los
medios que resulten necesarios para su adecuada calidad.

El contratista se compromete a la correcta y adecuada realizacion del servicio con la calidad
necesaria y con la incorporacion de todas aquellas medidas técnicas que puedan ser precisas
para un servicio de esta naturaleza.

Para la realizacion del servicio objeto de esta licitacion se aplicara la normativa de referencia de
indole comunitaria, estatal, autonémica y local.

4. PLAZO DE EJECUCION:

Las licencias requeridas se adquirirdn de una sola vez, en la fecha de suscripcién del contrato y
seran entonces propiedad de la Fundacioén.

La implantacién de los nuevos elementos adquiridos, incluida la migracion de datos referida,
debera llevarse a acabo en SEIS (6) semanas, a contar desde la suscripcidn del contrato.
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El plazo de prestacion del servicio de soporte y mantenimiento de los nuevos méddulos
adquiridos, comenzara al dia siguiente de la suscripcidn del contrato y finalizara el dia 31 de
diciembre de 2023.

El plazo de prestacién del servicio de soporte y mantenimiento del sistema Fund@net, en cuanto
a los modulos que se encuentran ya a disposiciéon de la Fundacion a fecha del presente,
comenzara el dia 1 de enero de 2020 y finalizara el 31 de diciembre de 2023.

Cancelacion parcial de la garantia: NO se admite.
Prérroga: NO procede.

Duracion maxima del contrato incluidas las prérrogas: CINCO (5) afios. CINCUENTA Y CUATRO
(54) meses.
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