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1. JUSTIFICACION

El objetivo fundamental de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid, desde el punto de vista de
la utilizacién de medicamentos, es asegurar la correcta utilizacion de los recursos terapéuticos aplicando con
acierto y prudencia la terapéutica para obtener el resultado mas beneficioso desde el punto de vista clinico y
mas eficiente desde el punto de vista farmacoecondmico.

Una buena prescripcion farmacoldgica ha de ser efectiva, es decir, debe cumplir su objetivo modificando el
curso natural de la enfermedad y consiguiendo resultados en salud; segura, de forma que disminuya al
maximo la aparicion de efectos indeseables; apropiada al caso, mediante la reflexién personalizando su
idoneidad en cada paciente; y econdmica de forma que, cumpliendo las premisas anteriores, contribuya al
buen funcionamiento de un sistema de salud solidario y equitativo en la que los recursos son légicamente
limitados.

Los sistemas de ayuda a la prescripcion son herramientas informaticas disefiadas para ayudar a los
profesionales sanitarios en la toma de decisiones clinicas y terapéuticas, con la finalidad de mejorar la
atencidn a los pacientes. Los sistemas dirigidos a la prescripcion son los que mayor impacto tienen en la
mejora de la seguridad de los pacientes. Aunque existen diferentes diseios y funcionalidades, estos sistemas
coinciden en combinar de manera inteligente el conocimiento clinico y la informacion de los pacientes, para

mejorar el proceso de prescripcion.

Con la apariciéon de las nuevas tecnologias y el avance de los sistemas inteligentes de decisién, la implantacién
de estos sistemas puede lograr una mejora importante en el proceso de prescripcion y en la seguridad de los
pacientes en aspectos tan importantes como la disminucidn de los errores derivados de su uso, de sus efectos
adversos y del coste asociado a su empleo.

2. OBIETO

El objeto del presente contrato es la implementacion de un sistema de ayuda a la prescripcion que permita
dar soporte a los profesionales de la Comunidad de Madrid habilitados para prescribir y que permita

minimizar los riesgos asociados al proceso de prescripcion.

Este sistema de ayuda debe permitir dar soporte tanto al Médulo Unico de Prescripcién (en adelante, MUP)
de la Comunidad de Madrid para la prescripcién a través de receta médica como a los diferentes sistemas de
prescripcion intrahospitalaria disponibles en los hospitales de la Comunidad (Selene, HCIS, FarmaTools, etc)
por lo que debe ser un sistema aislado que conecte a través de mensajeria con las diferentes aplicaciones de
prescripcion.

El presente contrato incluye:

1. La provisién de bases de datos farmacoterapéuticas con informacion especializada (lotes 1 a 4)

2. Lote 5: desarrollo de una herramienta que permita, por un lado, la gestion de las diferentes alertas a
mostrar en los sistemas de prescripcion y, por otro, servir de apoyo para la revision farmacoterapéutica
de los pacientes.
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Debe permitir al administrador de la aplicacidn gestionar las alertas incluidas en las bases de datos de los
lotes 1 a 4 y ademas debe permitir la inclusion de alertas especificas no incluidas en las mencionadas
bases de datos.

Debe incluir una herramienta que permita reorientar la atenciéon farmacéutica que realiza el
Farmacéutico de Atencién Primaria hacia la revisién del tratamiento farmacoldgico de los pacientes como
apoyo a la revision clinica que hacen los médicos, con el objetivo de conseguir una utilizacién éptima de
los medicamentos y mejorar la seguridad de los pacientes relacionada con el uso de la medicacién.

3. DESCRIPCION DE LOS LOTES

Los lotes en los que se divide el presente concurso son los siguientes:

3.1. LOTE 1: Base de datos de contraindicaciones, precauciones y poblaciones especiales

Este lote se corresponde con una base de datos que contiene la informacidn que se ha de incluir y mantener
en el sistema de informacién corporativo de la Comunidad de Madrid referida a las contraindicaciones,
precauciones y recomendaciones de uso de los diferentes principios activos, teniendo en cuenta en caso
necesario las caracteristicas poblacionales o las condiciones particulares de uso en funcidn de situaciones
clinicas que pueda presentar el paciente.

El contenido minimo de la base de datos ha de ser el siguiente:

Descripcion del medicamento

Cédigo del Principio activo segun la codificacién ATC de la
OMS (ATC5)

Descripcion del principio activo

Via de administracion conforme a la codificacion
establecida en el nomenclator oficial del Ministerio de | Ver detalle codificacién en anexo
Sanidad, Consumo vy Bienestar Social (nomenclator | 1

Alcantara)

Forma farmacéutica conforme a la codificacion de o
Ver detalle codificacion en anexo

agrupacion de formas farmacéuticas del mencionado 5

nomenclator Alcantara

En aquellos registros en los que la contraindicacién no se vea afectada por una via de
administracidn o una forma farmacéuticas ambos campos no deberan devolver informacién

Descripcion de la contraindicacion

Tipo de contraindicacién: absoluta (A) o relativa (R)

Edad o grupo de edad al que afecta: definida a partir de dos En el caso en que no aplique un
. . L. rango de edad en la
campos diferenciados, uno para la edad inicial y un segundo o ) )
contraindicacion debera venir

campo para la edad final ,
vacio

Sexo: masculino (M) o femenino (F)
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Diagndstico: en el caso en que la contraindicacidon se

relacione con una patologia existente en el paciente debera

incluirse la siguiente informacién

e (Cddigo del diagndstico de acuerdo a la Clasificacion
Internacional de Atencién Primaria (CIAP-2) o
codificaciéon segun la clasificacién CIE-9, CIE-10 o CIE-11

e Descripcién del diagndstico

En el caso de no emplear
codificacién CIAP-2 debe
contemplarse la necesidad de
mapear los cédigos CIE-9 o CIE-10
a esta clasificacion

Informacidn de parametros clinicos
e Cddigo del parametro clinico
e Valor numérico del pardmetro clinico

e Unidad de medida del pardmetro clinico

Modificacidn de pauta en Insuficiencia Renal

En el caso en que Ia
contraindicacion se asocie a un
determinado parametro clinico
alterado, la codificacidén que debe
emplearse es la usada en el
sistema de historia clinica de
Atencion Primaria de la
Comunidad de Madrid (AP-
Madrid) o permitir que puedan
mapearse los cddigos empleados
con los cédigos del mencionado
sistema de historia clinica.

Descripcion de precauciones y poblaciones especiales

Campo con valoresSo N

Modificacidn de pauta en Insuficiencia Hepatica

Campo con valoresSo N

Afecta a la capacidad de conduccién

Ver detalle codificacion en anexo
3

Necesidad de control de niveles plasmaticos del farmaco

Campo con valoresSo N

Categorizacion del medicamento segln su seguridad en el
embarazo

Ver detalle codificacidon en anexo
4

Observaciones teratogenia

Campo de texto adicional

Categorizacion segln seguridad en lactancia

Ver detalle codificacion en anexo
5

Efectos adversos graves

Campo de texto adicional

Efectos adversos frecuentes

Campo de texto adicional

Efectos adversos ocasionales

Campo de texto adicional

Efectos adversos raros

Campo de texto adicional

Recomendaciones de uso

Campo de texto adicional

Precauciones

Campo de texto adicional

Antidoto

Campo de texto adicional

Informacion adicional en la conduccion

Campo de texto adicional

Monitorizacion

Campo de texto adicional

Consideraciones
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La Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid proporcionara a la empresa adjudicataria del lote las
tablas de maestros que se requieran y que sean necesarias para dar cumplimiento a los requisitos exigidos.

El idioma de la informacién incluida en esta base de datos ha de ser el castellano.
La empresa adjudicataria deberad realizar la actualizacion de los datos con una periodicidad mensual.

La Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid realizara una validacién de la informacion trasladada
por la empresa adjudicataria, la cual sera responsable de las modificaciones y cambios requeridos por parte
de los técnicos de la Consejeria.

3.2. LOTE 2: Base de datos de duplicidades terapéuticas

Este lote se corresponde con una base de datos que contiene la informacién que se ha de incluir y mantener
en el sistema de informacién corporativo de la Comunidad de Madrid referida a las duplicidades terapéuticas.

El contenido minimo de la base de datos ha de ser el siguiente:

Descripcion del primer principio activo

Cédigo del Principio activo segun la codificacién ATC de la
OMS (ATC5)

Descripcion del principio activo

Cddigo del Subgrupo quimico terapéutico ATC (ATC4)

Descripcion del Subgrupo quimico terapéutico ATC

Via de administracion conforme a la codificacion
establecida en el nomenclator oficial del Ministerio de | Ver detalle codificacién en anexo
Sanidad, Consumo vy Bienestar Social (nomenclator | 1

Alcantara)

Ver detalle codificacidon en anexo
2
En el caso en que la duplicidad no

Forma farmacéutica conforme a la codificacion de

agrupacion de formas farmacéuticas del mencionado
se vea afectada por la forma

nomenclator Alcantara _— [
farmacéutica este campo debera

venir vacio

Descripcion del segundo principio activo

Principio activo segun la codificacion ATC de la OMS (ATC5)

Descripcion del principio activo

Subgrupo quimico terapéutico ATC (ATC4)

Descripcion del Subgrupo quimico terapéutico ATC

Via de administracion conforme a la codificacion
establecida en el nomenclator oficial del Ministerio de | Ver detalle codificacién en anexo
Sanidad, Consumo vy Bienestar Social (nomenclator |1

Alcantara)
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Ver detalle codificacién en anexo
2

En el caso en que la duplicidad no

Forma farmacéutica conforme a la codificacion de

agrupacion de formas farmacéuticas del mencionado
se vea afectada por la forma

nomenclator Alcantara - .
farmacéutica este campo debera

venir vacio
Tipo de duplicidad Absoluta (A) o relativa (R)
Accién a desarrollar Campo de texto adicional

Consideraciones

La Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid proporcionara a la empresa adjudicataria del lote las
tablas de maestros que se requieran y que sean necesarias para dar cumplimiento a los requisitos exigidos.

El idioma de la informacién incluida en esta base de datos ha de ser el castellano.
La empresa adjudicataria debera realizar la actualizacidn de los datos con una periodicidad mensual.

La Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid realizard una validacién de la informacién trasladada
por la empresa adjudicataria, la cual sera responsable de las modificaciones y cambios requeridos por parte
de los técnicos de la Consejeria.

3.3. LOTE 3: Base de datos de interacciones farmacoldgicas

Este lote se corresponde con una base de datos que contiene la informacidn que se ha de incluir y mantener
en el sistema de informacién corporativo de la Comunidad de Madrid referida a las interacciones
farmacolégicas.

El contenido minimo de la base de datos ha de ser el siguiente:

Descripcion del primer principio activo

Cédigo del Principio activo segun la codificacién ATC de la
OMS (ATC5)

Descripcion del principio activo

Cddigo del Subgrupo quimico terapéutico ATC (ATC4)

Descripcion del Subgrupo quimico terapéutico ATC

Via de administracién conforme a la codificacién
establecida en el nomenclator oficial del Ministerio de | Ver detalle codificacién en anexo
Sanidad, Consumo vy Bienestar Social (nomenclator |1

Alcantara)

Via de administracion sistémica Campo con valoresSo N
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Cédigo del Principio activo segun la codificacién ATC de la
OMS (ATC5)

En aquellos registros en los que la interaccion no se vea afectada por una via de
administracién o una forma farmacéuticas ambos campos no deberan devolver informacién

Descripcion del segundo principio activo

Descripcion del principio activo

Cddigo del Subgrupo quimico terapéutico ATC (ATC4)

Descripcion del Subgrupo quimico terapéutico ATC

Via de administracién conforme a la codificacién
establecida en el nomenclator oficial del Ministerio de
Sanidad, Consumo vy Bienestar Social (nomenclator
Alcantara)

Ver detalle codificacién en anexo
1

Via de administracion sistémica

Cddigo gravedad interaccion

Descripcion de la interaccidn

Campo con valoresSo N

Ver detalle codificacidon en anexo
6

Descripcion gravedad interaccién

Campo de texto adicional

Cddigo frecuencia: frecuencia de la posible aparicién del
cuadro clinico relacionado con la interaccion

Ver detalle codificacion en anexo
7

Descripcion de la frecuencia

Campo de texto adicional

Cédigo evidencia: registro del tipo de evidencia que
sustenta la interaccidn

Ver detalle codificacidon en anexo
8

Descripcion evidencia

Campo de texto adicional

Edad o grupo de edad al que afecta: definida a partir de dos
campos diferenciados, uno para la edad inicial y un segundo
campo para la edad final

En el caso en que no aplique un
rango de edad en la interaccidn
debera venir vacio

Cédigo accidn: accidon a seguir en el caso en que se detecte

una determinada interaccion

Ver detalle codificacién en anexo
9

Descripcion de la accién

Campo de texto adicional

Texto explicativo de la accion

Campo de texto adicional

Cddigo sugerencia: recomendacién de las medidas a
adoptar cuando exista la posibilidad de que la interaccién
pueda ocurrir

Ver detalle codificacion en anexo
10

Descripcion de la sugerencia

Campo de texto adicional

Cddigo temporalidad: periodos temporales en los que se
manifiesta la interaccion

Ver detalle codificacion en anexo
11

Descripcion de los periodos temporales

Campo de texto adicional

Consideraciones
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La Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid proporcionara a la empresa adjudicataria del lote las
tablas de maestros que se requieran y que sean necesarias para dar cumplimiento a los requisitos exigidos.

El idioma de la informacién incluida en esta base de datos ha de ser el castellano.
La empresa adjudicataria deberad realizar la actualizacion de los datos con una periodicidad mensual.

La Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid realizara una validacién de la informacion trasladada
por la empresa adjudicataria, la cual sera responsable de las modificaciones y cambios requeridos por parte
de los técnicos de la Consejeria.

3.4. LOTE 4: Base de datos de posologia y dosis maximas

Este lote se corresponde con una base de datos que contiene la informacién que se ha de incluir y mantener
en el sistema de informacién corporativo de la Comunidad de Madrid referida a las dosis de los principios
activos y a sus pautas posoldgicas, teniendo en cuenta que ambos valores pueden verse afectados por
aspectos como la edad o problemas de salud asociados.

El contenido minimo de la base de datos ha de ser el siguiente:

Descripcion del medicamento

Cddigo Nacional del medicamento Estructura de 6 digitos

Descripcion del medicamento

Cédigo del Principio activo segun la codificacién ATC de la
OMS (ATC5)

Descripcion del principio activo

Via de administracion conforme a la codificacidon
establecida en el nomenclator oficial del Ministerio de | Ver detalle codificacién en anexo
Sanidad, Consumo vy Bienestar Social (nomenclator |1

Alcantara)
Descripcion de la dosis
Sector poblacional Pediatria, Adultos, Geriatria

Edad o grupo de edad al que afecta: definida a partir de dos
. . . En el caso en que no aplique un
campos diferenciados, uno para la edad inicial y un segundo L .
rango de edad debera venir vacio
campo para la edad final

Peso o rango de pesos a los que afecta: definida a partir de
. . L. En el caso en que no aplique un
dos campos diferenciados, uno para el peso minimo y un o )
rango de pesos deberd venir vacio

segundo campo para el peso maximo

Modificacion de pauta en Insuficiencia Renal Campo con valores S o N

Modificacidn de pauta en Insuficiencia Hepatica Campo con valoresSo N

Maxima (T), habitual (H), minima

Cddigo del tipo de dosis
g p (M)
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Descripcion de la dosis: campo que especifica si la dosis
referida a continuacion es dosis diaria o dosis por toma

Diaria (D), por toma (T)

Dosis: cantidad de principio activo

Valor numérico.

En el caso de que el producto se
trate de una asociacion de dos o
mas principios activos debera

venir vacio

Unidad de medida de la dosis del principio activo

Ver detalle codificacidon en anexo
12

Numero de unidades de dosificacion: cantidad de unidades
posoldgicas que contienen cada uno de los diferentes tipos
de dosis (maxima, habitual, minima) establecidos

En el caso de tratarse de una
asociacién siempre debe venir
relleno

Cddigo de la unidad de dosificacion

Debe coincidir con las unidades de
contenido  definidas en el
nomenclator Alcantara.

Ver detalle codificacién en anexo
13

Duracion maxima de tratamiento recomendada

Expresada por un campo
numérico y un segundo campo
que hara referencia a si este valor
numérico son dias, semanas o

meses.

Descripcion de la posologia: referido al intervalo posolégico habitual del medicamento.

Siempre hace referencia a la dosis por toma

Dosis: cantidad de principio activo

Valor numérico.
En el caso de tratarse de una
asociacion debera venir vacio

Unidad de medida de la dosis del principio activo

Ver detalle codificacion en anexo
12

Numero de unidades de dosificacién: cantidad de unidades
posoldgicas que contienen cada uno de los diferentes tipos
de dosis (maxima, habitual, minima) establecidos

En el caso de que el producto se
trate de una asociacion de dos o
mas principios activos siempre
debe venir relleno

Cédigo de la unidad de dosificaciéon

Debe coincidir con las unidades de
contenido definidas en el
nomenclator Alcantara.

Ver detalle codificacion en anexo
13

Intervalo posoldgico: valor numérico que hace referencia al

espacio temporal entre tomas

Cédigo del intervalo posoldgico

Hora (1), dia (2), semana (3), mes

(4)

Consideraciones
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La Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid proporcionara a la empresa adjudicataria del lote las
tablas de maestros que se requieran y que sean necesarias para dar cumplimiento a los requisitos exigidos.

El idioma de la informacién incluida en esta base de datos ha de ser el castellano.
La empresa adjudicataria deberad realizar la actualizacion de los datos con una periodicidad mensual.

La Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid realizard una validacion de la informacién trasladada
por la empresa adjudicataria, la cual sera responsable de las modificaciones y cambios requeridos por parte
de los técnicos de la Consejeria.

3.5. LOTE 5: Herramientas de gestidn de alertas y de revision farmacoterapéutica del paciente (REVISTrA)

En este lote se establece el sistema informatico que permitird la extraccidon de informacién a partir de las
bases de datos incluidas en los lotes 1 a 4, la generacidn de avisos/alertas “ad hoc” por parte de la Comunidad
de Madrid, el analisis de la prescripcion en base a los avisos/alertas incluidos en la herramientay la generacién
de mensajes con los resultados del andlisis para que puedan ser mostrados en el sistema de prescripcion.

En este lote se incluye, ademas, los requerimientos de una herramienta que permita reorientar la atencién
farmacéutica realizada por el Farmacéutico de Atencion Primaria (FAP) a la revision del tratamiento
farmacolégico de los pacientes como apoyo a la revision clinica que hacen los médicos, con el objetivo de
conseguir una utilizaciéon dptima de los medicamentos y mejorar la seguridad de los pacientes relacionada
con el uso de la medicacidn.

3.5.1. Caracteristicas de la herramienta de gestion de alertas

1.- El lenguaje de la aplicacion ha de ser el castellano.

2.- Debe ser una herramienta web que permita a los administradores de la aplicacion definir los diferentes
avisos o alertas que han de mostrarse en el sistema de prescripcion de manera auténoma.

3.- Esta herramienta debe permitir extraer informacion de las bases de datos de los lotes 1 a 4 y del
nomenclator oficial de la Comunidad de Madrid.

4.- Permitird la seleccién de informacion de las fuentes recogidas en el apartado 3.- a partir de menus que
soliciten, en primer lugar, el tipo de aviso o alerta que se desea incluir (interaccion, precaucién, duplicidad,
etc.) para posteriormente seleccionar a partir de menus de busqueda el aviso o alerta que desea incluir el
administrador.

5.- Tras seleccionar la alerta el sistema precargara toda la informacion relacionada con la misma incluida en
las bases de datos de los lotes 1 a 4 o en el nomenclator oficial de la Comunidad de Madrid. Parte de los
campos incluidos podran ser modificados por el administrador para adaptar el aviso o alerta a las
caracteristicas de la Comunidad de Madrid, por lo que debe permitir el que existan campos editables y
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campos no editables. Esta herramienta permitira ademas categorizar las alertas en bloqueantes (si aparece
no debe permitirse continuar con la prescripcidn), no bloqueantes (permite continuar con la prescripcion) o
iconografia (seran alertas que se mostrardn con iconos informativos especificos en el momento de la
prescripcion).

6.- La aplicacion debe habilitar la posibilidad de que se puedan dar de alta avisos o alertas no incluidos en las
bases de datos de los lotes 1 a 4 o en el nomenclator oficial de la Comunidad de Madrid para aquellas
situaciones en las que la Comunidad de Madrid decida la inclusion de avisos “ad hoc” al prescriptor no ligados
a las mismas, como podria ser la aplicacién de un determinado protocolo terapéutico o la publicacion de una
alerta de seguridad, por ejemplo.

7.- Con las alertas seleccionadas en el punto 5.- y las generadas en el punto 6.- la herramienta generara una
base de datos con todas las alertas seleccionadas para mostrar en los sistemas de prescripcidn, que serd la
empleada para generar los avisos en los sistemas prescriptores.

8.- La herramienta de gestion de alertas debe disponer de una funcionalidad que permita marcar las
prescripciones (principios activos) activas en el MUP incluidas en alguna de las alertas generadas, asi como
debe poder marcarlas en el nomenclator de medicamentos empleado para prescripcidon, con el objetivo de
reducir el flujo de mensajes entre el sistema de prescripcion y el de andlisis (sélo se analizaran las
prescripciones activas o las nuevas prescripciones marcadas).

9.- La aplicacion permitird la gestién de las alertas (altas, bajas, modificaciones) y la categorizacion de las
mismas en funcion de criterios de priorizacion.

10.- La herramienta de gestidon debe ser capaz de conectar también con el sistema de prescripcion para
capturar la informacion relevante del tratamiento de un paciente durante el proceso de prescripcidn.

Consideramos informacion relevante:

e Todos los tratamientos activos del paciente con la pauta establecida por el prescriptor, el tratamiento
que esta prescribiendo en el momento de la consulta. Esta informacion incluird, ademads de los datos
clinicos, informacidn para la identificacién del paciente (CIPA), del médico prescriptor (colegiado y CIAS)
y del médico titular del paciente (CIAS).

e Determinados datos generales del paciente como pueden ser edad, sexo o peso. Estos datos no se
encuentran en el MUP, por lo que debe estar contemplada la integracidon con la historia clinica de
Atencidn Primaria (AP-Madrid) o con otros sistemas que dispongan de esta informacidn para capturarla.

e Datos clinicos del paciente, que pueden provenir de diversas fuentes, como puede ser la historia clinica
de Atencion Primaria (datos generales del paciente), bases de datos centralizadas de resultados de
analisis clinicos o de alergias, etc.

11.- Tras analizar la informacidn de prescripcién en base a los avisos y alertas incluidos en la aplicacién la
herramienta generara los mensajes necesarios para que el sistema de prescripcion avise al profesional de los

hallazgos realizados tras la revision.

12.- La herramienta de gestion de analisis debe almacenar todas las alertas generadas a nivel de paciente y
de identificador de sesién.

13.- Debe disponer de un sistema de gestiéon de usuarios y permisos para acceder a la aplicacion o para la
administracion de la misma.
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3.5.2. Caracteristicas de funcionamiento de la aplicacion de apoyo a la revision de tratamientos (REVISTrA)

1.- Herramienta web disponible en la intranet de la Consejeria de Sanidad a la que deben poder acceder los
Farmacéuticos de Atencidén Primaria (FAP).

2.- Cada FAP debe acceder Unicamente a los pacientes de los que es responsable. En principio el ambito de
responsabilidad sera por Direccidn Asistencial, aunque cabe la posibilidad de que a futuro sea necesario
asignar esta visibilidad a nivel de Centro de Salud. Debe existir un gestor de usuarios sincronizado con
Directorio Activo que permita la asignacién de permisos a los diferentes FAP.

3.- Captacion de pacientes a revisar. La captacion ha de poderse hacer por dos vias diferentes:

- Por solicitud del Médico de Atencién Primaria: actualmente esta solicitud se realiza incluyendo en la
agenda del FAP en la historia clinica de Atencién Primaria (AP-Madrid) a estos pacientes, desde donde el
FAP puede acceder directamente a su historia clinica.

A futuro, el objetivo es que el médico prescriptor no precise citar al paciente en la agenda del FAP, sino
que disponga de un botén en el Médulo Unico de Prescripcién (MUP) que permita solicitar la revision del
tratamiento por el FAP. Una vez captado el paciente por REVISTrA el FAP podra incluirlo en su agenda.

- A partir de los pacientes priorizados en funcién de una serie de caracteristicas del mismo o de su
tratamiento. Estos pacientes actualmente se encuentran incluidos en la aplicacion farm@web de la
intranet de la Consejeria de Sanidad.

La herramienta REVISTrA debe ser capaz de acceder mediante mensajeria tanto a MUP como a farm@web
para presentarle a cada FAP el listado de pacientes pendientes de revisién. Este listado, ademads, debe
diferenciar la via de obtencién del paciente (solicitado por el médico o farm@web), ya que es un criterio
importante de priorizacién de los pacientes.

El listado debe incluir informacién del estado de revision del paciente: pendiente de revisidn, revisidn parcial
o revisado (en el caso de que se haya generado el informe definitivo como explicaremos a continuacion).

4.- Acceso a la informacidn del paciente: cuando el FAP seleccione un paciente del listado esta herramienta
debe conectar con el MUP y mostrar al usuario toda la informacién relevante de cada una de las
prescripciones activas del paciente (dispensables o no). La informacion que se considera relevante es la
siguiente:

- Datos generales del paciente: edad, sexo, médico titular.

- Producto prescrito: cddigo nacional del producto y su descripcidén. En el caso de agrupaciones
homogéneas, cédigo interno de la agrupacion y su descripcion.

- Principio activo ATC del producto o agrupacién

- Pauta posoldgica establecida. Dependiendo del tipo de prescripcién realizada en el MUP Ia
informacién a mostrar es diferente:
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e Pauta estandar: realizada en los periodos desayuno, comida, cena y al acostarse, la
herramienta debe mostrar en qué periodo se ha marcado una tomay el nimero de unidades
de administracidn del producto prescrito en cada una de ellas.

e Pauta especial: realizada como unidades del producto en cada intervalo posoldgico, la
herramienta debe mostrar cuantas unidades de administracién han sido prescritas y cual es
el intervalo posolégico establecido (por ejemplo, 2 comprimidos cada 7 dias).

e Pauta por envases: parte de una pauta estandar o especial, pero el profesional ademds debe
incluir el nUmero de envases que autoriza a dispensar en un periodo de tiempo determinado
(por ejemplo, 2 envases cada 28 dias). En este tipo de pauta, ademas de lo definido en la
pauta estandar o especial debe informar de estos envases por periodo de dispensacion.

e Pauta TAO: definida para anticoagulantes orales (acenocumarol y warfarina) la prescripcion
se realiza a partir de una dosis total semanal (DTS) establecida en funcién del rango de INR
objetivo y del valor actual de este parametro en el paciente. En este tipo de pauta debe
informarse el valor de DTS.

e La herramienta debe permitir la inclusidon de nuevos sistemas de dosificacion que puedan
desarrollarse en el MUP (pauta de insulinas, pautas especiales, etc)

Duracion de tratamiento: establecida como dias, semanas, meses, hasta una fecha concreta o
crénico. Debe mostrarse el nimero de dias, semanas o meses establecido como duracidn, la fecha
final de tratamiento en el caso de haber seleccionado una fecha concreta o la marca de crénico en el
caso de que el prescriptor haya seleccionado esta opcién.

Indicacion seleccionada para el producto prescrito: en el caso de ser un médico de atencién primaria
el prescriptor debe seleccionar un episodio del paciente activo en su historia clinica al que asociar la
prescripcion, y en el caso de cualquier otro dambito de prescripcidon el prescriptor bien puede
seleccionar uno de estos episodios activos o bien puede incluir uno manualmente. REVISTrA debe
mostrar esta indicacién.

En el caso en que el medicamento requiera visado o autovisado esta herramienta debe incluir a
indicacion seleccionada por el médico.

Indicaciones al paciente

Indicaciones al farmacéutico

5.- A peticién del usuario, la herramienta debe conectar con la herramienta de gestion de alertas descrita en

el apartado 3.5.1. y presentar un informe tipo provisional con los diferentes hallazgos encontrados tras la

revision del tratamiento activo del paciente.

6.- Este informe tipo provisional debe poder ser modificado por el FAP en distintos aspectos:

Inclusidn de recomendaciones tipo: existiran un conjunto de recomendaciones tipificadas asociadas
a cada principio activo y definidas por el conjunto de los FAP. Estas recomendaciones deben poderse
incluir a criterio del FAP revisor.

El repositorio de recomendaciones tipo sera la propia herramienta de revision de tratamientos, por
lo que debe existir un sistema de gestidn de estas recomendaciones y un perfil de administrador que

permita su inclusidn, modificacion o borrado.
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- EIFAP revisor debe poder editar todo el contenido de este informe, de tal modo que pueda eliminar
textos, modificarlos o incluir textos nuevos.

7.- El FAP revisor debe poder guardar el informe tipo provisional pendiente de finalizar la revisidn (revisién
parcial del informe).

8.- Una vez finalizada la revisién el FAP guardard el informe como “Informe tipo definitivo”. Este informe se
publicard en la herramienta e informard a MUP para que el médico de atencion primaria responsable del
paciente pueda revisarlo. Una vez publicado, el informe no debe poder modificarse y Unicamente debe poder
ser visualizado por el Médico de Familia marcado como titular del paciente.

El informe generado debe disponer de un check asociado a cada recomendacién para que el médico de
atencién primaria marque aquellas recomendaciones que ha decidido tener en cuenta, para posteriormente
poder analizar el seguimiento de las mismas. Asimismo, debe llevar asociado a cada recomendacién un check
de rechazo de la misma, que marcara el médico prescriptor cuando decida no seguir esa recomendacion.

9.- En aquellos pacientes que tengan recomendaciones pendientes de revisién por el médico de familia se
habilitard un sistema que informe al prescriptor de esta situacion.

10.- La herramienta de revision de tratamientos debe disponer de un médulo de analisis de la informacion
generada, permitiendo calcular indicadores como numero de pacientes revisados, numero de
recomendaciones aceptadas o rechazadas, etc. Indicadores a definir por el grupo de FAP.

4. ENTORNO TECNOLOGICO

En este punto se detallard la informacion técnica a tener en cuenta para el desarrollo del sistema de
informacién objeto del presente contrato.

El objetivo es que el sistema sea perfectamente integrable e interoperable con el resto de sistemas existentes
en el SERMAS a nivel software y hardware.

El adjudicatario se compromete a validar con SERMAS el uso de cualquier otro software no especificado en
este cuadro necesario para el funcionamiento del sistema, incluso los gratuitos o software libre. Y sera
decisién de la DGSIES el aprobar el uso de dicho componente o software.

4.1. Arquitectura e infraestructura

Por parte de la DGSIES, el servicio de ayuda a la prescripcion se ha clasificado como critico y debera estar
configurado en alta disponibilidad, siendo necesario un soporte 24x7.

El adjudicatario debera instalar su solucién en los Centros de Proceso de Datos Centrales del SERMAS (CPD
Athene@ en el nuevo policlinico del Hospital 12 de Octubre y el CPD de la calle Aduana), y en CPD de
contingencia en Tres Cantos. por tanto, el producto ofertado deberd adaptarse a la arquitectura de los CPD
del SERMAS y sus estandares.
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En el estdndar de arquitectura de sistemas del SERMAS, la configuracidon de los servicios en alta disponibilidad,
se basan en la existencia de dos CPD separados y conectados entre si, que actian como un Unico CPD
extendido y un tercer CPD para servicios de contingencia.

CPD Tres Cantos
CONTINGENCIA

CPD ATHENE@ H120

Repl

ACTIVO ACTIVO
. Centro =

Plataforma

Plataforma Servidores

Estan incluidos los sistemas de balanceo (balanceadores hardware y aceleradores) y el servicio de cortafuegos
(FW corporativo).

La tecnologia de red disponible y gestionada por el SERMAS garantiza las conexiones internas entre los 2 CPD
via DWDM con anchos de banda dedicados tanto para la parte LAN como para la parte SAN. Las
comunicaciones de los centros de datos corporativos con los distintos hospitales, asi como con el centro de
contingencia, estan establecidas con enlaces a MACROLAN.

En este sentido, debe tenerse en cuenta que este servicio debe ser escalable a nivel de arquitectura (por
ejemplo, pudiendo ampliar en cualquier momento los nodos del servidor de aplicaciones), y se debera
adaptar a las medidas de seguridad como su evolucion tecnolégica que surjan durante el desarrollo del
proyecto.

Tanto el hardware de almacenamiento necesario para la instalacion de los elementos definidos en este
documento, como el software base corporativo que resulte preciso para la implementacion del sistema, se
pondra a disposicion del adjudicatario por parte del SERMAS (segin normativa del SERMAS).

Aquel software base que precise la solucién distinta del citado debera proporcionarlo el adjudicatario.

La plataforma de almacenamiento definida para el proyecto se ird dotando de manera progresiva, en funcién
de las necesidades del proyecto. En todo caso, el adjudicatario debera indicar las necesidades iniciales para
garantizar la puesta en produccién del sistema.

El SERMAS también proporcionara la capacidad de proceso en servidores Blade de ultima generacién en
ambos CPD. Los componentes software base, que el SERMAS pone a disposicién del adjudicatario para la
configuracion del sistema en los servidores de la plataforma, son:

e Software de virtualizacién VMWARE (VCENTER ESTANDAR y VSPHERE ESTANDAR en su versién 6.5)
para la capacidad de proceso asignada para la prestacion de servicio.

e Sistema Operativo: Linux Red Hat 7.6 o superior

e SGBD: Oracle EE 19C, ORACLE RAC extendido.

e Servidor de Aplicaciones: WEBLOGIC 11G (12.2.1 o superior) o JBOSS EAP 7.2
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e Motor de integracion: intersystem Ensemble 2016 o HealthShare Health Connect 2020
e Servidor opcional WEB: APACHE

Si el adjudicatario propusiera alguna modificacion sobre la plataforma puesta a su disposicion y/o el software
base del SERMAS, deberd especificarlo detalladamente en la oferta y hacerse cargo, en este caso, de los
gastos asociados en el caso de ser aprobada.

El sistema debera poder soportar una configuracion de alta disponibilidad y contingencia en dos CPD, en
modelo activo-activo y uno en contingencia, en base a las condiciones definidas anteriormente en la
plataforma que el SERMAS pone a disposicion del adjudicatario asegurando que, en el caso de caida de un
CPD Activo, debera funcionar el sistema en el otro CPD de manera automatica en el otro sin intervencion
humana.

El adjudicatario debera definir detalladamente los procesos de copia de seguridad y recuperacién del sistema
después de incidencias, incluyendo los tiempos de recuperacién y parada del mismo.

Asi mismo el adjudicatario debe establecer en su propuesta los siguientes entornos diferenciados:
produccidn, preproduccion o certificacidn, formacién y contingencia.

1. Produccidn. Entorno alojado en el CPD Extendido del SERMAS (CPD Athene@ ubicado en el Hospital 12 de
Octubre y CPD de Aduana) y caracterizado por la separacion fisica a nivel de rack respecto del Entorno de
Certificacién.

2. Preproduccion o Certificacion. Entorno alojado en el CPD Extendido del SERMAS (CPD Athene@ y CPD de
Aduana) y una arquitectura de sistemas de caracteristicas similares al Entorno de Produccién.

3. Formacidn. Entorno alojado en el CPD Extendido del SERMAS.

4. Contingencia. Entorno alojado en el CPD de Respaldo en Tres Cantos y caracterizado por la disponibilidad
Unicamente de la plataforma de BBDD: no contempla contingencia de proceso.

El entorno de desarrollo no se ha contemplado por lo que el Contratista debera contemplar dicho entorno
en su propuesta, teniendo en cuenta la provisién de los recursos necesarios (tanto técnicos, como humanos).

4.2. Componentes Software

4.2.1. Aplicacidon web e integraciones

Capas Arquitectura Version

Puesto Cliente PC Windows 10

Presentacién Angular 5.2.X y siguientes

Servicios Spring 5.1.x y siguientes
Restful+JSON

Negocio Java 8 y siguientes

Persistencia datos Hibernate 5.11.x y siguientes
JPA 2.1y siguientes
EhCache 2.5.x y siguientes

Base de datos Oracle 19Cy siguientes

Motor de integracion | Ensemble o HealthShare | Ensemble 2016 o HealthShare Health
Health Connect 2020 Connect 2020
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4.2.2. Entornos de explotacion, Cuadro de Mando, BBDD

Capas Arquitectura Version

Puesto Cliente PC Windows 10

Herramienta de Bl SAP Business Objects 4.2

Base de datos Oracle (DW, DMy fuentes | 19Cy siguientes
de datos)
SQL Server (fuentes de | 2005y siguientes
datos)

Servidores Linux

Herramienta de ETL | SAP Data Services 4.2

ORACLE BIG DATA | Cloudera Enterprise 6.2.1

APPLIANCE

5. METODOLOGIA Y PRODUCTOS ENTREGABLES

La metodologia de trabajo estara basada principalmente en Métrica V3, al ser esta la referencia para el
desarrollo de proyectos de Tecnologias de la Informacion en el contexto de las Administraciones Publicas. Se
consideraran otras aportaciones metodoldgicas que sean necesarias, dada la idiosincrasia del proyecto
planteado.

Como parte de las tareas objeto del contrato, el adjudicatario se compromete a generar la documentacién
de los trabajos realizados de acuerdo con los criterios que establezca la DGSIES.

Toda la documentacion se entregara al menos en espaiol, siguiendo las plantillas de la DGSIES y en el soporte
gue se acuerde para facilitar el tratamiento y reproduccién de la misma, siendo necesario al menos, en
formato editable para futuras actualizaciones.

Es obligatorio, al menos, la entrega de la siguiente documentacién para cada uno de los productos resultantes
de este desarrollo:

. Documento de Arquitectura software

. Documento completo y detallado sobre Modelo de Datos

o Andlisis funcional completo de todo el sistema

o Disefio técnico: complementando el andlisis funcional y representando las distintas conexiones entre

los distintos elementos o mdodulos.

o Documento de integraciones

. Documentacién técnica de instalacion y configuracion del sistema (incluyendo manuales de
instalacion y despliegue)

. Manual de usuario administrador

o Manual de usuario (uno por cada perfil/rol definido en el sistema): estos manuales también deberan
estar disponibles online desde la propia aplicacién en cada uno de los perfiles.

Toda la documentacién sera validada y aprobada por DGSIES.

El adjudicatario también deberd hacer entrega de todo el codigo fuente, los ejecutables, librerias, asistentes
de instalacién de todo el sistema completo, en base a los requisitos y forma que indique la DGSIES.
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El sistema debera dejarse instalado y preparado en los entornos de certificacién y produccién. Siendo
obligatorio que sea validado completamente en el entorno de certificacién (tanto funcional como
técnicamente), previo a su despliegue en produccion. Para las tareas de instalacién y puesta en marcha, el
adjudicatario debera seguir los procedimientos establecidos en DGSIES.

La totalidad de la documentacion sera propiedad exclusiva del SERMAS, sin que el contratista pueda
conservarla, ni obtener copia de la misma o facilitarla a terceros sin la autorizacién expresa del DGSIES.

El adjudicatario presentara un Plan de Pruebas del Sistema en el que se incluya al menos:

. Disefio, ejecucion y documentacion de las pruebas que garantice la cobertura de los requisitos
definidos, incluyendo pruebas de campo que validen los requisitos de usuario. En el disefio de las
pruebas se mostrard la trazabilidad de las mismas con las pruebas unitarias y de integracién
correspondientes.

o Todas las pruebas estaran dentro del proyecto de acuerdo con las especificaciones de la DGSIES.

6. TRANSFERENCIA TECNOLOGICA

Durante la ejecuciéon del contrato el contratista se compromete, en todo momento, a facilitar a las personas
designadas por la DGSIES la informacién y documentacidon que éstas soliciten para disponer de un pleno
conocimiento de las circunstancias en que se desarrollan los trabajos, asi como de los eventuales problemas
gue puedan plantearse y de las tecnologias, métodos y herramientas utilizados para resolverlos.

Antes del cese o finalizacidn del contrato, el contratista estara obligado a realizar las sesiones de transferencia
de conocimiento a la DGSIES y a las personas que ésta determine. Con anticipacién suficiente a la finalizacion
del desarrollo, se hara una evaluacion y planificacion de todas las actividades para llevar a cabo tal fin.

El contratista deberd realizar el proceso de transferencia, conforme a la metodologia que la DGSIES
determine, responsabilizandose del cumplimiento de los siguientes puntos:

o Garantizar la viabilidad del proyecto.
o Asegurar que se mantienen la prestacién del servicio a la DGSIES durante la transferencia
0 Colaborar activamente con la DGSIES y con quien ella designe, durante este proceso, para facilitar la

transferencia de los servicios sin causar perjuicios.

. Entregar una planificaciéon detallada de la transferencia para que quien designe la DGSIES pueda
hacerse cargo por completo de la posterior evolucion y mantenimiento del sistema.

. Entrega a la DGSIES de toda la documentacién técnica del sistema.

El contratista del servicio, atendiendo a su experiencia y/o metodologia, podrd proponer cambios en el
modelo siempre que suponga mejorar la calidad del servicio.
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7. EQUIPO DE PRESTACION DEL SERVICIO. CONDICIONES DE EJECUCION Y DE RECEPCION Y
ENTREGA DEL SERVICIO

7.1. Perfiles estimados para la ejecucién del servicio

El contrato es un servicio de desarrollo que contempla la entrega de los productos que conforman el Sistema
de Ayuda a la Prescripcion de la Comunidad de Madrid para el que el contratista deberd dimensionar el
equipo de trabajo adecuado para su realizacion.

El contratista debera concretar en sus ofertas el equipo de trabajo ofrecido, a modo de referencia se indica
el siguiente cuadro con un desglose de horas por perfil que se han estimado para el desarrollo de la
herramienta de gestion de alertas y de revisién farmacoterapéutica del paciente recogida en el apartado
3.5.1. del presente contrato. Siendo esto una estimacién de esfuerzo y no el volumen de horas a contratar,
dado que el servicio a contratar es un desarrollo a medida que debe cumplir todos los requerimientos
indicados en este pliego.

Perfil N2 horas
Jefe de Proyecto 350
Consultor 500
Arquitecto de sistemas 250
Técnico especialista en Ensemble 400
Ingeniero de sistemas 400
Ingeniero de base de datos 350
Ingeniero de seguridad 120
Analista funcional 300
Analista programador 1.300
Ingeniero de Calidad 400
Documentalista 150
Programador 1.500
TOTAL 6.020

Jefe de Proyecto:

0 Funciones: Funcidn de coordinacidn técnica del proyecto. Responsabilidad de la organizacién, del
desarrollo y control permanente del proyecto, supervisando el ajuste a los programas y objetivos
iniciales establecidos. Desarrollo del plan de trabajo y elaboracién de los informes periddicos de

avance.

. Titulacidn universitaria minima: de segundo ciclo, o master universitario oficial

. Experiencia de al menos 4 afios en gestidn de proyectos ligados a desarrollo de software en el dmbito
sanitario

o Experiencia de al menos 2 afios en los productos indicados en el cuadro de Componentes software.

Consultor:
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Funciones: Andlisis de las necesidades del sistema. Elaboracién del disefio técnico global. Interaccidn
en las capturas de requisitos y definicién de impacto de los requisitos. Disefio de las soluciones y
maodulos a implementar.

Experiencia de al menos 2 afios en proyectos ligados al desarrollo de software en los productos
indicados en el cuadro de Componentes software

Experiencia de al menos 3 afios en proyectos en entorno sanitario

Arquitecto de Sistemas:

Funciones: Analisis y disefio de la arquitectura del sistema

Experiencia de al menos 2 afos en proyectos ligados al desarrollo de software en los productos
indicados en el cuadro de Componentes software

Experiencia de al menos 3 afios en proyectos en entorno sanitario

Técnico especialista en Ensemble:

Funciones: Andlisis, disefio y desarrollo de los componentes relativos al motor de integracion
Experiencia de al menos 3 anos en proyectos ligados al desarrollo de software de integracién con
Ensemble

Experiencia de al menos 1 aio en proyectos en entorno sanitario

Ingeniero de Sistemas:

Funciones: Andlisis y disefio de sistemas

Experiencia de al menos 1 afio en instalacion de aplicaciones que usen los productos indicados en el
cuadro de Componentes software

Experiencia de al menos 1 aio en proyectos en entorno sanitario

Ingeniero de bases de datos:

Funciones: Analisis y disefio de las bases de datos del sistema.
Experiencia de al menos 2 afios en proyectos ligados al disefio de bases de datos en los productos
indicados en el cuadro de Componentes software

Experiencia de al menos 1 afio en proyectos en entorno sanitario

Ingeniero de seguridad:

Funciones: Andlisis e implementacién de las medidas de seguridad y trazabilidad adecuadas al
sistema.

Experiencia de al menos 2 afios en proyectos ligados a la implementacion de medidas de seguridad y
trazabilidad en los productos indicados en el cuadro de Componentes software

Experiencia de al menos 1 afio en proyectos en entorno sanitario.

Analista funcional:

Funciones: Andlisis de los requisitos funcionales de la aplicacién. Interlocucion con las areas
funcionales y de gestion de proyectos.
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o Experiencia de al menos 2 afios en proyectos de desarrollo de aplicaciones en los productos indicados
en el cuadro de Componentes software.
o Experiencia de al menos 1 afio en proyectos en entorno sanitario.

Analista programador:

o Funciones: Analista programador del sistema.

J Experiencia de al menos 2 afios en proyectos de desarrollo de aplicaciones en los productos indicados
en el cuadro de Componentes software.

. Experiencia de al menos 1 afio en proyectos en entorno sanitario.

Ingeniero de calidad:

. Funciones: Analisis e implementacion de las medidas de calidad requeridas por el sistema.

o Experiencia de al menos 2 afios en proyectos ligados a la implementacién de medidas de calidad
software en los productos indicados en el cuadro de Componentes software

. Experiencia de al menos 1 afio en proyectos en entorno sanitario.

Documentalista:

o Funciones: Analisis e implementacion de la gestion de los documentos generados

. Experiencia de al menos 2 afios en proyectos de documentacion.

Programador:

. Funciones: Codificacidn del sistema.

o Experiencia de al menos 1 afio en proyectos de desarrollo en aplicaciones en los productos indicados

en el cuadro de Componente software.

El adjudicatario deberd proporcionar el soporte técnico necesario a sus medios personales en todas las
materias (movil, portatil, comunicaciones, software y licencias correspondientes) necesarios para el
desarrollo del contrato.

8. LUGAR DE PRESTACION DE LOS SERVICIOS

Los servicios serdn prestados preferentemente en instalaciones del adjudicatario. No obstante, algunos
perfiles profesionales pueden ser requeridos a estar en dependencias de la DGSIES, tal y como se expone en
el epigrafe OBLIGACIONES DE LA EMPRESA respecto al personal ofertado.

9. REGIMEN DE SUSTITUCION DE PERSONAL

Todo cambio en el equipo de trabajo debera ser aceptado y aprobado expresamente por la DGSIES mediante
la verificacion de los requisitos del perfil que corresponda. Debera ser comunicado al menos con 10 dias
laborables de antelacidn y garantizar el traspaso de conocimiento entre el recurso saliente y entrante.
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10. PLANIFICACION, DIRECCION Y SEGUIMIENTO DE LOS TRABAJOS

Por parte del SERMAS se nombrara un director de proyecto que sera el encargado del seguimiento de la
ejecucién del contrato. Este director de proyecto velara por el cumplimiento de todas y cada una de las
cldusulas de este pliego y se encargara de las relaciones con la empresa adjudicataria para todo lo referente
a este contrato. Asimismo, dard su conformidad previa al pago de las facturas que la empresa presentara en
los momentos previstos. El director de proyecto podra delegar sus funciones en una persona de su equipo.
El SERMAS facilitara al contratista el libre acceso a los locales en que se hallaren instaladas las aplicaciones
objeto del contrato, sin perjuicio de la autorizacidn del servicio correspondiente

Se realizardn reuniones de seguimiento con el objetivo de:

. Validar la planificacién de las actividades realizadas

° Realizar un seguimiento del contrato.

. Verificar el grado de cumplimiento de los objetivos.

. Aprobar los productos parciales y finales y tomar las decisiones de mayor importancia en el ciclo de

vida del contrato.
El adjudicatario levantara acta de las reuniones de seguimiento, la DGSIES podra rechazar en todo o en parte
los trabajos realizados, en la medida que correspondan a los especificados o no superasen los controles de

calidad acordados.

Cada reunidén tendra como entrada minima:

° Agenda de la reunion.
. Acta de la reunién anterior.
° Informe de progreso y actividades

En el caso de que se produzcan eventualidades que hagan variar la planificacién o la organizacién del trabajo,
deberan notificarse en una reunién de seguimiento, y serd la DGSIES quien autorice las soluciones mas
adecuadas; el adjudicatario no podra realizar ninguna variacién sin la autorizaciéon expresa de ésta.

Los informes de progreso recogerdn lo siguiente:

. Las principales incidencias.

. La planificacién actualizada del proyecto y el progreso de los trabajos con respecto a la misma
(incluyendo los posibles desvios y las medidas a adoptar).

° Las referencias a los documentos y resultados en este periodo, asi como un listado del estado de
todos los documentos entregables, con indicaciéon de su versién, ya producidos o en proceso de
elaboracion (con su porcentaje de ejecucién) hasta el momento.

A la finalizacién del contrato, el adjudicatario entregara un informe final o informe de cierre que refleje al

menos lo siguiente:
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. Objetivos del contrato planteados y nivel de cumplimiento de cada uno de ellos.
° Informe de problemas detectados y la solucidon adoptada durante la ejecucion del contrato.
. Sugerencias de evolucion.

La DGSIES se encargara de coordinar las reuniones que fuera necesario realizar con las unidades que
colaboran en el desarrollo del contrato, a las que el adjudicatario debera asistir con los perfiles técnicos o de
gestién adecuados si la DGSIES la considerase oportuno.

11. SEGURIDAD Y CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION

11.1. Normativa de seguridad y proteccion de datos

En el caso de que el Adjudicatario, en el ejercicio de la prestacion del servicio, tuviera que tratar con datos de
caracter personal de la CSCM por razén de la prestacion del servicio cuya finalidad es el analisis, disefo,
desarrollo, pruebas y puesta en marcha del Sistema de Ayuda a la Prescripcién de la Comunidad de Madrid,
cumplird con la legislacién vigente en materia de proteccidon de datos de cardcter personal que resulte de
aplicacion, en concreto 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 y
a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de
proteccion de datos RGPD); Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales (LOPDGDD); asi como las disposiciones de desarrollo de las normas
anteriores o cualesquiera otras aplicables en materia de Proteccidon de Datos que se encuentren en vigor a la
adjudicacion de este contrato o que puedan estarlo durante su vigencia.

Asi, y a los efectos de este contrato, las Direcciones, organismos, entidades o entes de derecho publico de la
CSCM tendrdn la consideracién de Responsable del tratamiento y el Adjudicatario tendra la consideracién de
Encargado del Tratamiento conforme a lo establecido en los articulos 28 y 29 en el RGPD.

11.2. Encargado del Tratamiento

El Adjudicatario o Encargado del Tratamiento se compromete a cumplir las medidas y requisitos de seguridad
exigidos por la CSCM. El coste de las actuaciones de cualquier tipo, derivadas del cumplimiento de RGPD y
normativa relacionada, seran por cuenta del Adjudicatario.

11.3. Limitacion de acceso o tratamiento

El Adjudicatario limitara el acceso o tratamiento de datos de caracter personal pertenecientes a los ficheros
bajo titularidad de cualquiera de las Direcciones, organismos, entidades o entes de derecho publico de la
CSCM, limitandose a realizar el citado acceso o tratamiento cuando se requiera imprescindiblemente para la
prestacion del servicio y/o de las obligaciones contraidas, y en todo caso limitandose a los datos que resulten
estrictamente necesarios.
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11.4. Medidas de seguridad

A los efectos de la prestacion del servicio por parte del Adjudicatario, en su calidad de Encargado del
Tratamiento quedard obligado, con caracter general, por el deber de confidencialidad y seguridad de los datos
de caracter personal (y de otros datos de caracter confidencial de la CSCM que puedan tratarse). Y con
caracter especifico, en todas aquellas previsiones que estén contempladas en las actividades que formen
parte del servicio adjudicado, en especial:

o El Adjudicatario y el personal encargado de la realizacidon de las tareas guardardn y aseguraran la
confidencialidad, disponibilidad e integridad sobre todas las informaciones, documentos y asuntos a
los que tengan acceso o conocimiento durante la vigencia del contrato, no revelando, transfiriendo o
cediendo, ya sea verbalmente o por escrito, a cuantos datos conozcan como consecuencia de la
prestacion del servicio sanitario, sin limite temporal alguno.

. El Adjudicatario, mediante la suscripcion del contrato de adjudicaciéon, asumird el cumplimiento de
lo previsto en las presentes clausulas, atendiendo en especial, a los articulos 28, 29, 30 y 32 del RGPD.

. El Adjudicatario utilizara los datos de caracter personal Unica y exclusivamente en el marco y para las
finalidades determinadas en el objeto del servicio adjudicado y del presente documento, y bajo las
instrucciones del Responsable del Tratamiento, y de la Direccién General de Sistemas de Informacién
y Equipamientos Sanitarios del Servicio Madrilefio de Salud, perteneciente al SERMAS, para aquellos
aspectos relacionados con sus competencias.

. Accederd a los datos de caracter personal responsabilidad del Responsable del Tratamiento
Unicamente cuando sea imprescindible para el buen desarrollo de los servicios para los que ha sido
contratado.

0 En caso de que el tratamiento incluya la recogida de datos personales en nombre y por cuenta del
Responsable del Tratamiento, el Encargado del Tratamiento deberd seguir los procedimientos e
instrucciones que reciba del Responsable del Tratamiento, especialmente en lo relativo al deber de
informacién y, en su caso, la obtencidn del consentimiento de los afectados.

. Si el Encargado del Tratamiento considera que alguna de las instrucciones del Responsable del
Tratamiento infringe el RGPD, la LOPDGDD o cualquier otra disposicion en materia de proteccién de
datos de la Unién o de los Estados miembros, informara inmediatamente al Responsable del
Tratamiento.

o En caso de estar obligado a ello por el articulo 30 del RGPD y 31 de la LOPDGDD, el Encargado del
Tratamiento mantendra un registro de todas las categorias de actividades de tratamiento efectuadas
por cuenta del Responsable del Tratamiento, que contenga la informacidn exigida por el articulo 30.2
del RGPD.

. Garantizara la formacién necesaria en materia de proteccion de datos personales de las personas
autorizadas para tratar datos personales.

o Dard apoyo al Responsable del Tratamiento en la realizacidn de las evaluaciones de impacto relativas
a la proteccion de datos, cuando proceda.

. Dard apoyo al Responsable del Tratamiento en la realizacién de las consultas previas a la Autoridad
de Control, cuando proceda.
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Pondrd a disposicidén del Responsable del Tratamiento toda la informacion necesaria para demostrar
el cumplimiento de sus obligaciones, asi como para la realizacion de las auditorias o las inspecciones
que realicen al Responsable del Tratamiento u otro auditor autorizado por este.

En caso de estar obligado a ello por el articulo 37.1 del RGPD vy por el articulo 34 de la LOPDGDD,
designara un delegado de proteccidon de datos y comunicarad su identidad y datos de contacto al
Responsable del Tratamiento, cumpliendo con todo lo dispuesto en los articulos 37, 38 y 39 del RGPD
y 35a 37 de la LOPDGDD.

En todo caso, y previo a la formalizacion del contrato de prestacién de servicios, el Encargado del
Tratamiento informara, mediante una declaracién, al Responsable del Tratamiento de la ubicacion
de sus servidores, asi como desde dénde se van a prestar los servicios asociados a los mismos, y
cualgquier cambio que se produzca a lo largo de la vida del contrato en relacién a la ubicacion de los
servidores, conforme al articulo 122.2 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del sector
publico.

En caso de que el Encargado del Tratamiento deba transferir o permitir acceso a datos personales
responsabilidad del Responsable del Tratamiento a un tercero en virtud del Derecho de la Unién o de
los Estados miembros que le sea aplicable, informard al Responsable del Tratamiento de esa exigencia
legal de manera previa, salvo que estuviese prohibido por razones de interés publico.

Se prohibe el tratamiento de datos por terceras entidades que se encuentren en terceros paises sin
un nivel de proteccién equiparable al otorgado por la normativa de proteccién de datos de caracter
personal vigente en Espafia, salvo que se obtenga la preceptiva autorizacién de la Agencia Espafiola
de Proteccion de Datos para transferencias internacionales de datos, de conformidad con los articulos
44, 45, 46, 47, 48, y 49 del RGPD.

El Adjudicatario comunicara y hara cumplir a sus empleados, y a cualquier persona con acceso a los
datos de cardcter personal, las obligaciones establecidas en los apartados anteriores, especialmente
las relativas al deber de secreto y medidas de seguridad.

El Adjudicatario no podra realizar copias, volcados o cualesquiera otras operaciones de conservacién
de datos, con finalidades distintas de las establecidas en el servicio adjudicado, sobre los datos de
caracter personal a los que pueda tener acceso en su condicién de Encargado del Tratamiento, salvo
autorizacién expresa del Responsable del Tratamiento o de la Direccion General de Sistemas de
Informacién y Equipamientos Sanitarios del SERMAS.

Adoptar y aplicar las medidas de seguridad estipuladas en el presente contrato, conforme lo previsto
en el articulo 32 del RGPD, que garanticen la seguridad de los datos de caracter personal
responsabilidad del Responsable del Tratamiento y eviten su alteracién, pérdida, tratamiento o
acceso no autorizado, habida cuenta del estado de la tecnologia, la naturaleza de los datos
almacenados y los riesgos a que estén expuestos, ya provengan de la accion humana o del medio
fisico o natural.

El Adjudicatario se compromete a formar e informar a su personal en las obligaciones que de tales
normas dimanan, para lo cual programara las acciones formativas necesarias. Asi mismo, el del
Adjudicatario tendra acceso autorizado Unicamente a aquellos datos y recursos que precisen para el
desarrollo de sus funciones.

El Adjudicatario comunicara al Responsable del Tratamiento y a la Direccidn General de Sistemas de
Informacién y Equipamientos Sanitarios del SERMAS, para aquellos aspectos relacionados con sus
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competencias, de forma inmediata, cualquier incidencia en los sistemas de tratamiento y gestién de

la informacién que haya tenido o pueda tener como consecuencia la alteracién, la pérdida o el acceso

a datos de caracter personal, o la puesta en conocimiento por parte de terceros no autorizados de

informacién confidencial obtenida durante la prestacion del servicio.

. El Adjudicatario estara sujeto a las mismas condiciones y obligaciones descritas previamente en el
presente documento, con respecto al acceso y tratamiento de cualesquiera documentos, datos,
normas y procedimientos pertenecientes a la CSCM a los que pueda tener acceso en el transcurso de
la prestacién del servicio.

0 Los disefios y desarrollos de software deberdn, observar con caracter general, la normativa de
seguridad de la informaciéon y de proteccién de datos de la Comunidad de Madrid y:

- En todo caso observaran los requerimientos relativos a la identificaciéon y autenticacion de
usuarios, estableciendo un mecanismo que permita la identificacién de forma inequivoca y
personalizada de todo aquel usuario que intente acceder al sistema de informacién y la
verificacion de que estd autorizado, limitando la posibilidad de intentar reiteradamente el acceso
no autorizado al sistema de informacion.

- En ningun caso el equipo prestador del servicio objeto del contrato tendrd acceso ni realizard
tratamiento de datos de caracter personal contenidos o soportados en los equipos o recursos
mantenidos.

11.5. Destino de los datos al finalizar la prestacion del servicio

Una vez cumplida o resuelta la relacidon contractual acordada entre el Responsable del Tratamiento y el
Encargado del Tratamiento, el Encargado del Tratamiento debera solicitar al Responsable del Tratamiento
instrucciones precisas sobre el destino de los datos de caracter personal de su responsabilidad, pudiendo
elegir éste ultimo entre su devolucidn, remisién a otro prestador de servicios o destruccién integra, siempre
gue no exista prevision legal que exija la conservacién de los datos, en cuyo caso no podra procederse a su
destruccion.

11.6. Cesion o comunicacion de datos a terceros

El Adjudicatario no comunicara los datos accedidos o tratados a terceros, ni siquiera para su conservacion.
Asi, el Encargado del Tratamiento no podra subcontratar ninguna de las prestaciones que formen parte del
objeto del pliego y que comporten el tratamiento de datos personales, salvo los servicios auxiliares necesarios
para el normal funcionamiento de los servicios.

o En caso de que el Encargado del Tratamiento necesitara subcontratar todo o parte de los servicios
contratados por el Responsable del Tratamiento en los que intervenga el tratamiento de datos
personales, deberd comunicarlo previamente y por escrito al Responsable del Tratamiento, con una
antelacién de 1 mes, indicando los tratamientos que se pretende subcontratar e identificando de
forma clara e inequivoca la empresa sub-encargada, asi como sus datos de contacto. La
subcontratacion podra llevarse a cabo si el Responsable del Tratamiento no manifiesta su oposicion
en el plazo establecido.

o El sub-encargado también esta obligado a cumplir las obligaciones establecidas en este documento
para el Encargado del Tratamiento y las instrucciones que dicte el Responsable del Tratamiento.
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o Corresponde al Encargado del Tratamiento exigir por contrato al subencargado el cumplimiento de
las mismas obligaciones asumidas por él a través del presente documento.

o El Encargado del Tratamiento seguird siendo plenamente responsable ante el Responsable del
Tratamiento en lo referente al cumplimiento de las obligaciones.

11.7. Responsabilidad en caso de incumplimiento

El Encargado del Tratamiento serd considerado responsable del tratamiento en el caso de que destine los
datos a otras finalidades, los comunique o los utilice incumpliendo las estipulaciones del encargo,
respondiendo de las infracciones en que hubiera incurrido personalmente.

12. RESTRICCIONES GENERALES
En el marco de la ejecucion del contrato, y respecto a los sistemas de informacidon que le dan soporte, las
siguientes actividades estan especificamente prohibidas:

o La utilizacién de los sistemas de informacion para la realizacién de actividades ilicitas o no
autorizadas, como la comunicacién, distribucidon o cesion de datos, medios u otros contenidos a los
que se tenga acceso en virtud de la ejecucién de los trabajos y, especialmente, los que estén
protegidos por disposiciones de caracter legislativo o normativo.

o La instalacion no autorizada de software, modificacion de la configuracion o conexién a redes.

. La modificacidn no autorizada del sistema de informacién o del software instalado, el uso del sistema
distinto al de su propésito.

. La sobrecarga, prueba, o desactivacidon de los mecanismos de seguridad y las redes, asi como la

monitorizacién no autorizada de redes o teclados.

o La reubicacidn fisica y los cambios de configuracidén de los sistemas de informaciéon o de sus redes de
comunicacion.

o La instalacién de dispositivos o sistemas ajenos al desarrollo del contrato sin autorizacion previa, tales
como dispositivos USB, soportes externos, ordenadores portatiles, puntos de acceso inaldmbricos o
PDA’s.

J La posesion, distribucidn, cesién, revelacién o alteracién de cualquier informacién sin el
consentimiento expreso del propietario de la misma.

. Compartir cuentas e identificadores personales (incluyendo contrasefias y PINs) o permitir el uso de
mecanismos de acceso, sean locales o remoto a usuarios no autorizados.

o Inutilizar o suprimir de forma no autorizada cualquier elemento de seguridad o proteccién o la

informacidn que generen.

13. CESION DEL CONTRATO

El contratista no podra ceder total o parcialmente, los derechos y obligaciones que se deriven del contrato
sin autorizacién expresa escrita de la DGSIES, que fijard las condiciones de la misma, no autorizandose la
cesion de los contratos a favor de empresas incursas en causa de inhabilitacién para contratar.
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14. OBLIGACIONES DE LA EMPRESA

14.1. Condiciones de prestacidon del servicio

En cuanto a la organizacién interna de los recursos técnicos con los que se va a llevar a cabo la prestacién del
servicio objeto del contrato, los licitadores deberdn proponer aquella estructura que consideren que mejor
se amolde a la prestacién del servicio objeto del contrato.

En cualquier caso, la organizacion de estos recursos técnicos corresponde a la empresa contratista que asume
la obligacion de ejercer de modo real, efectivo y continuo, sobre el personal integrante del equipo de trabajo
encargado de la ejecucion del contrato, el poder de direccién inherente a todo empresario. En particular
asumird la negociacion y pago de los salarios conforme al Convenio Colectivo sectorial de aplicacidn, la fijacion
de su jornada de trabajo, la concesidén de permisos, licencias y vacaciones, las sustituciones de trabajadores
en casos de baja o ausencia, las obligaciones legales en materia de Seguridad Social, incluido el abono de
cotizaciones y el pago de prestaciones, cuando proceda, las obligaciones legales en materia de prevencion de
riesgos laborales, el ejercicio de la potestad disciplinaria, asi como cuantos derechos y obligaciones se deriven
de la relacién contractual entre empleado y empleador, y ello sin perjuicio de la verificacién por la Direccién
del Proyecto por parte de la CSCM, enfocando los recursos en funcidn de las necesidades del proyecto y en
los diferentes ambitos y/o soluciones descritos, de forma que se proporcione cobertura completa a todo el
alcance del pliego en cada momento.

Corresponde exclusivamente a la empresa adjudicataria la seleccidon del personal que, reuniendo los
requisitos de titulacion y experiencia exigidos en los pliegos, forme parte del equipo de trabajo adscrito a la
ejecucién del contrato, sin perjuicio de la verificacidon por parte de la DGSIES del cumplimiento de aquellos
requisitos.

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

15. PROPIEDAD INTELECTUAL

Sin perjuicio de lo dispuesto en la legislacién vigente en materia de propiedad intelectual y de proteccién
juridica de los programas de ordenador, el adjudicatario acepta expresamente que la propiedad de todos los
productos (tanto software en cualquier forma o fijacién, asi como datos y/o informacién, incluida la
documentacién preparatoria, especificaciones, presentaciones, dll, scripts, etc.) que sean elaborados por el
contratista en ejecucién del Contrato y, en particular, todos los derechos de propiedad intelectual que
deriven de los mismos, corresponde Unicamente a la DGSIES, con exclusividad y sin mas limitaciones que las
gue vengan impuestas por el ordenamiento juridico.

A los efectos previstos en el parrafo anterior, el adjudicatario se compromete a la entrega a la DGSIES de toda
la documentacién técnica, trabajos y materiales generados en los proceso de andlisis, disefio, desarrollo,
implantacién, mantenimiento y realizacion de pruebas, en cuyo poder quedaran a la finalizacidn del Contrato
sin que el contratista pueda conservarla, ni obtener copia de la misma, ni utilizarla o facilitarla a terceros sin
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la expresa autorizacion de la DGSIES, que la daria, en su caso, previa peticion formal del contratista con
expresion del fin.

El adjudicatario cede de manera exclusiva a la DGSIES todos los derechos necesarios del Sistema de Ayuda a
la Prescripcién de la Comunidad de Madrid (en particular, los derechos de reproducciéon, comunicacion
publica, distribucion y transformacion, lo cual comprende su traduccién, adaptacion y cualquier otra
modificacién en la forma de la aplicacion de la que se derive otra diferente), a los efectos de que la DGSIES
pueda realizar copias de los mismos, instalarlos en cudntos ordenadores, dispositivos moéviles y otros
dispositivos informaticos estime oportuno y utilizarlos en su actividad, asi como modificar el cédigo fuente
con el fin de adaptarlo a sus caracteristicas o necesidades especificas y/o ponerlos a disposicion de terceros.
El adjudicatario acepta expresamente que los derechos de propiedad sobre los soportes materiales a los que
se incorporen los trabajos realizados en cumplimiento de las obligaciones derivadas del contrato objeto de
este expediente corresponden a la DGSIES.

El adjudicatario no podra hacer uso del nombre, logotipo o cualquier signo distintivo o material que le haya
facilitado la DGSIES para el cumplimiento de las obligaciones derivadas del presente contrato fuera de las

circunstancias y fines de éste, ni una vez terminada la vigencia del mismo.

16. PLAZO DE GARANTIA

El periodo de garantia del producto serd de un afio a contar a partir de la recepcién de conformidad del objeto
del contrato.

Las condiciones de cobertura de la garantia se extienden a todos los desarrollos objeto de este Pliego durante
el periodo de garantia requerido y, en su caso, en los mismos términos durante el periodo que se ofrezca
como ampliacién.

En caso de que el tiempo transcurrido entre la notificacién del error y su resolucién supere las 24 horas, el
contratista realizard una estimacion del tiempo de resolucién, se lo comunicara a la DGSIES y asumird el
compromiso de resolver el error segun el plazo previsto.

17. OFERTA TECNICA Y DOCUMENTACION A ENTREGAR

Las propuestas para la ejecucion de los servicios solicitados deberan dar una respuesta clara, concisa,
completa y detallada del servicio propuesto, teniendo en cuenta los requerimientos recogidos en el presente
pliego. Deberdn ajustarse a las necesidades en él expresadas y no incluir informacién genérica que no se
relacione directamente con los objetivos aqui descritos.

Con caracter obligatorio, la oferta técnica debera presentarse electrénicamente

La oferta incluird la aceptacion explicita del cumplimiento de todas las condiciones y requisitos expuestos en
el presente pliego. De cada oferta, se deberd presentar la documentacidon en dos sobres cerrados vy
diferenciados identificando en el exterior de cada uno claramente su contenido

Deberan incluir al menos la siguiente informacidn:

I Resumen ejecutivo.
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Definird los objetivos y alcance del mantenimiento de la aplicacidon objeto del contrato, planteamiento
general, descripcidon del producto, organizacién y propuesta de servicio, cronograma de instalacion de
versiones, compromisos asumidos, valores diferenciales y otros aspectos relevantes.

1. Descripcion de la solucidn técnica propuesta.

a) Modelo global del servicio
o Se expresara el enfoque y planteamiento global del servicio solicitado en cuanto al alcance, a la
organizacién del mismo, la metodologia y herramientas de seguimiento.

. Se describiran tanto aspectos funcionales (capacidades del producto, apartados, médulos, estructura
y arquitectura tecnoldgica, etc.), organizativos del proceso de actualizacion (dependencias, funciones
y perfiles), metodoldgicos (cronograma de incidencias y de evolucién del producto, procedimientos,
tareas, flujos, etc.); tanto operativos, como de gestiéon y de planificaciéon de los servicios. Seran
expresados con el maximo nivel de detalle y especificidad.

b) Metodologia y calidad

Inclusidn de todos aquellos aspectos que aseguren la calidad de las versiones de los productos entregados,
de una forma metodolégica. Metodologia global, las diferentes fases y para cada una de las lineas de trabajo
y servicios, asi como el Plan general de aseguramiento de la calidad y certificaciones de calidad.

c¢) Seguridad de la informacién
Medidas para asegurar la integridad y confidencialidad de los datos.

d) Descripcidn del servicio de reporte y resolucidn de incidencias durante la garantia
Se incluiran aquellos aspectos del proceso de comunicacion de incidencias, de puesta en marcha de los grupos
encargados de su tramitacidn, de su efectiva resolucion, los mecanismos de envio y de instalacidn propuestos.

e) Mejoras

Los licitadores podran aportar una serie de mejoras que se valoran en los criterios de valoracion del Pliego de

Clausulas Administrativas:

o Mejora funcional del sistema para reconocimiento de distintos certificados electrénicos (se incluira
en el sobre 3 de la documentacion).

o Funcionalidad de implementacion de codificaciones internacionales en repositorio (CIAP, CIE10 y
SNOMED) (se incluira en el sobre 3 de la documentacidn).

o Funcionalidad de configuracion de formularios para permitir incorporar nuevos campos sin necesidad
de realizar desarrollos en aplicativo, ni despliegue del mismo (se incluird en el sobre 3 de la
documentacion).

. Ampliacién del periodo de garantia de un afio establecida en el presente pliego por otro afio
adicional, en las mismas condiciones especificadas en el pliego de prescripciones técnicas (se incluira
en el sobre 3 de la documentacion).
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o Propuesta técnica de todos los médulos detallados en el punto 5 del Pliego de Prescripciones Técnicas
(se incluira en el sobre 2 de la documentacidn).

18.- INCORPORACION AL CONTRATO.

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, serd incorporado como estipulacién
al Contrato que se suscriba con el adjudicatario.
POR LA ADMINISTRACION,

En Fuenlabrada, a 18 de noviembre de 2020

Firmado digitalmente por: SARMIENTO BELTRAN GEMA

CONFORME:

EL ADJUDICATARIO

FECHA'Y FIRMA
Fdo.: Gema Sarmiento Beltrdan
Directora de Recursos Humanos

| Red Directora Gerente Suplente
%i_l!:'ﬂf‘”H (Orden 1100/2019 del Consejero de Sanidad)
ESTA PROHIEIDO FUMAR EN TODO EL HOSPITAL Hospital Universitario de Fuenlabrada
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ANEXOS

ANEXO 1: Relacion de vias de administracion

Caédigo ‘ Via de administracién

V10 PARENTERAL/INYECTABLE
Vi1 INTRAMUSCULAR

V12 INTRAVENOSA

V13 SUBCUTANEA

V14 INTRADERMICA

V15 INTRACAVERNOSA

V16 INTRAARTICULAR

V17 INTRAPERITONEAL

V18 INTRATECAL

V19 INTRAVESICAL

V21 ORAL

V22 SUBLINGUAL

V23 INHALATORIA/PULMONAR
V24 BUCAL

V25 GASTROENTERICA

V26 ENDOTRAQUEOPULMONAR
V27 USO INTESTINAL

V31l USO CUTANEO

V33 NASAL

V34 BUCOFARINGEA/GARGARISMOS
V39 TRANSDERMICA

V40 RECTAL

V50 VAGINAL

V51 INTRAUTERINA

V60 OFTALMICA

V61l INTRAOCULAR

V63 INTRAVITREA

V70 OTICA

V80 URETRAL

V90 OTRAS VIAS

ANEXO 2: Agrupaciones de formas farmacéuticas

Caodigo Grupo forma farmacéutica

1

COMPRIMIDOS ENTERICOS/GASTRORRESISTENTES

2

CAPSULAS ENTERICAS/GASTRORRESISTENTES

34

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.orzg/cw |||||| “l ”l‘ IH| IIHI‘ ‘”l”l‘ ”m HI | |‘|
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0963207993869820810803




A

Caodigo Grupo forma farmacéutica

7

Hospital Universitario

de Fuenlabrada

IMPLANTES

8

INHALACION ENDOTRAQUEOPULMONAR

11

COMPRIMIDOS

15

COMPRIMIDOS LIBERACION MODIFICADA

16

INHALACION PULMONAR

19

COMPRIMIDOS EFERVESCENTES

20

COMPRIMIDOS MASTICABLES

21

COMPRIMIDOS SUBLINGUALES

23

CAPSULAS

25

CAPSULAS LIBERACION MODIFICADA

28

HEMODIALISIS

30

LIQUIDO INTRAUTERINO

31

HEMOFILTRACION

33

SOLUCION/SUSPENSION ORAL EFERVESCENTE

35

GEL/PASTA /LIQUIDO BUCAL

39

INYECTABLE GENERAL

40

IMPLANTE OFTALMICO

41

DIALISIS PERITONEAL

42

LIQUIDO OTICO

47

LIQUIDO OFTALMICO

48

INYECTABLE PERFUSION

50

LIQUIDO GASTROENTERICO

51

APOSITOS

52

SUPOSITORIO

53

CONSERVACION ORGANOS

55

EFECTOS Y ACCESORIOS

56

LIQUIDO VAGINAL

57

OVULO/COMPRIMIDO VAGINAL

58

COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES/LIOTABS

60

SOLUCION/SUSPENSION ORAL LIBERACION MODIFICADA

62

DISPOSITIVO INTRAUTERINO

63

DISPOSITIVO VAGINAL

65

LIQUIDO RECTAL

67

LIQUIDO USO TOPICO

68

PARCHE TRANSDERMICO

69

OTROS

75

PREPARADOS URETRALES

76

PREPARADOS IRRIGACION VESICAL

77

PRODUCTO DIETOTERAPICO

78

PRODUCTO PARA EL BANO

79

PRODUCTO USO BUCAL TOPICO

80

PRODUCTO USO NASAL

81

PULVERIZACION OTICA

82

RADIOFARMACOS

35
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83 | SEMISOLIDO OFTALMICO

84 | SEMISOLIDO OTICO

85 | SEMISOLIDO RECTAL

86 | SEMISOLIDO USO TOPICO

87 | SEMISOLIDO VAGINAL

88 | SOLIDO INTRAUTERINO

89 | SOLIDO OTICO

90 | SOLIDO USO TOPICO

91 | SOLUCION/SUSPENSION GOTAS

92 | SOLUCION/SUSPENSION ORAL

93 | SOLUCION/SUSPENSION

94 | SOLUCION PARA PULVERIZACON

95 | SOLIDO

96 | SEMISOLIDO

97 | GOTAS NASALES

98 | COMPRIMIDOS BUCALES/PELICULAS BUCALES/PARA CHUPAR
99 | INYECTABLES LIBERACION PROLONGADA

ANEXO 3: Codificacion del grado de afectacion sobre la capacidad de conduccién

Cédigo Descripcion

0 Medicamentos no susceptibles de producir efectos sobre la
capacidad de conducir

Medicamentos susceptibles de producir efectos moderados sobre la
capacidad de conducir

Medicamentos susceptibles de producir efectos intensos sobre la
capacidad de conducir

Medicamentos susceptibles de producir efectos muy severos sobre
la capacidad de conducir

ANEXO 4: Categorizacion del medicamento seguin su seguridad en el embarazo

Cddigo Descripcion

A Estudios controlados no han demostrado riesgos

B No hay descritos riesgos para el hombre

C No puede descartarse riesgo fetal

D Hay indicios de riesgo fetal

X Contraindicado en el embarazo

? No se dispone de informacién

C/D No puede descartarse riesgo fetal / Hay indicios de riesgo fetal
D/X Hay indicios de riesgo fetal / Contraindicado en el embarazo
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Descripcion

B/D No hay descritos riesgos para el hombre / Hay indicios de riesgo
fetal

B/C No hay descritos riesgos para el hombre / No puede descartarse
riesgo fetal

A/C Estudios controlados no han demostrado riesgos / No puede
descartarse riesgo fetal

ANEXO 5: Categorizacion del medicamento segtin su seguridad en la lactancia

A Compatible con la lactancia

B Precaucidn

C Contraindicado

B* Precaucidn por no disponer de datos de excrecién en leche materna
? No se dispone de informacién

ANEXO 6: Codificacion de la gravedad de una interaccion

Cddigo

1000

Descripcion
Grave

2000

Moderada

3000

Leve

4000

No relevancia clinica

5000

No establecida

6000

Nulo

ANEXO 7: Codificacion de la frecuencia de la posible aparicion del cuadro clinico relacionado

con la interaccion

Cddigo

1000

Descripcion
Mayor o igual al 10%

2000

Mayor o igual al 1% e inferior al 10%

3000

Inferior al 1%

4000

Casos aislados

5000

Nulo
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ANEXO 8: Codificacion del grado de evidencia cientifica

EC FASE I/II

EC FASE Il

EC FASE IV

ESTUDIO FARMACOEPIDEMIOLOGICO
FARMACOVIGILANCIA

SERIE DE CASOS

UN CASO

TEORICA

V|IN([OD NN |WIN|F-

ANEXO 9: Codificacion de la accion

Cddigo Descripcion Resumen ‘

Para interacciones debidas a una combinacion de farmacos que es
0 | preferible evitar. Se utiliza principalmente para destacar que dicha Evitar
combinacion esta contraindicada.

Para interacciones que pueden atemperarse. Para conseguirlo, se
1 | recomienda sustituir uno de los farmacos, o modificar la dosis al Adaptar
iniciar el tratamiento con esa combinacion.

Para interacciones debidas a una combinacion de farmacos
clinicamente util para la cual no existen alternativas; no obstante, es
preciso controlar al paciente para valorar sus consecuencias. Para
interacciones en las que se recomienda la monitorizacién bioquimica
o terapéutica de los farmacos y, segun los resultados, puede ser
necesario adoptar las medidas oportunas.

Monitorizar

Para interacciones poco probables, en las que no suele exigirse
3 | monitorizacién o control estricto del paciente, pero se aporta Informativa
informacidn adicional ante posibles problemas.
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4 Para interacciones sobre las que no es preciso actuar, o para

L. , . . ., No Actuar
combinaciones de dos farmacos entre los que no existe interaccion.

ANEXO 10: Codificacion sugerencias ante una interaccion

Cddigo Descripcion

Evitar asociacion

Vigilar clinica

Vigilar concentraciones plasmaticas

Vigilar analitica

Vigilar respuesta terapéutica

AN hhlWIN|F

Modificar pauta de administracién
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Cddigo Descripcion

7 | Evitar forma farmacéutica

8 | Advertir al paciente

9 | Evitar en poblacién de riesgo

10 | Precauciones en poblacién de riesgo

11 | No se precisa ninguna medida especial

12 | Monitorizar

ANEXO 11: Codificacion temporalidad de una interaccién

Cdédigo Descripcién

Menor de 2 dias

Menor de 4 dias

Menor de 1 semana

Menor de 2 semanas

Menor de 1 mes

Menor de 3 meses

Menor de 6 meses

Menor de 1 afo

OO [(N|ONN|HRIW|IN |

Con primera dosis

10 | Dosis Unica en voluntarios sanos

11 | Mayor de 1 afo

12 | Inmediata

13 |1-6 horas

14 | Menor de 24 horas
15 | Menor de 1lhoras
16 | Menor de 12 horas

ANEXO 12: Codificacion de la unidad de medida de la dosis de un principio activo

U101 | MILIGRANOS

U102 | MICROGRAMOS

U103 | GRAMOS

U104 | PARTES POR MILLON

U105 | MILIEQUIVALENTES

U201 | MILILITROS

U202 |LITROS

U203 | MICROLITROS

U301 |UNIDADES INTERNACIONALES

U302 | MILES UNIDADES INTERNACIONALES
U303 | MILLONES UNIDADES INTERNACIONALES

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madri d.orzg/cw |||||| “l ”l‘ IH| IIHI‘ ‘”l”l‘ ”m HI | |‘|
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U311 |UELISA

U312 |INDICE REACTIVIDAD

U401 | MEGABECKERELIOS

U501 | MILLONES BACTERIA

U502 | MIL MILLONES BACT

U503 | UNID.ANTIG.VIRUS

U511 |MIL DICT50

U901 | UNIDAD DE DOSIFICACION PARENTERAL
U902 | UNIDAD DE DOSIFICACION ORAL

U903 | UNIDAD DE DOSIFICACION TOPICA
U904 | UNIDAD DE DOSIFICACION RECTAL
U905 | UNIDAD DE DOSIFICACION VAGINAL
U906 | UNIDAD DE DOSIFICACION OFTALMICA
U907 | UNIDAD DE DOSIFICACION OTICA

U908 | UNIDAD DE DOSIFICACION INHALACION
U991 |UNIDADES

ANEXO 13: Codificacion de la unidad de dosificacion

Cc101 AMPOLLAS PARA INYECCION

C102 VIALES PARA INYECCION

C103 JERINGAS PRECARGADAS/CARTUCHOS/PLUMAS
C104 FRASCOS/BOLSAS PARA PERFUSION/DIALISIS
C105 IMPLANTES

C106 DOSIS INYECTABLE EN ENVASE MULTIDOSIS
C201 COMPRIMIDOS

C202 CAPSULAS

C204 PASTILLAS

C205 GRAGEAS

C206 SOBRES/BOLSAS

C207 PILDORAS/GRANULOS

C208 AMPOLLAS/VIALES BEBIBLES

C209 CAPSULAS INHALACION/ALVEOLOS

C210 PULVERIZACION ORAL EN ENVASE MULTIDOSIS
C211 ENVASE USO ORAL MULTIDOSIS

C212 CHICLES

C213 ENVASE USO ORAL MONODOSIS

C214 PULV ORAL/NEBULIZADOR EN ENVASE UNIDOSIS
C301 PARCHES

C302 APOSITOS

C303 ESPONIJAS
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C304 PULVERIZACIONES NASAL

C305 ENVASES USO TOPICO MULTIDOSIS
C306 ENVASE USO TOPICO MONODOSIS
C307 PULVERIZACION CUTANEA

C401 SUPOSITORIOS

C402 ENEMAS

C403 APLICACIONES RECTAL

C501 OVULOS

C502 COMPRIMIDOS VAGINALES

C503 TABLETAS VAGINALES

C504 CAPSULAS VAGINALES

C505 ENVASES MONODOSIS VAGINAL
C506 DISPOSITIVO INTRAUTERINO

Ce01 ENVASE COLIRIO MULTIDOSIS
€602 ENVASE COLIRIO MONODOSIS
C701 ENVASE OTICO MULTIDOSIS

C702 ENVASE OTICO MONODOSIS

C801 ENVASES IRRIGACION VIAS URINARIAS
€901 GRAMOS

€902 MILILITROS

€991 ENVASE
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