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1.- CARACTERISTICAS GENERALES

1.1.-OBJETO DEL PLIEGO

El presente pliego de prescripciones técnicas tiene por objeto definir las prestaciones
y coberturas que habra de reunir la empresa desarrolladora del Cuaderno de Recogida

de Datos electronico (CRDe) y que conforman este pliego.

El presente pliego ha sido elaborado de conformidad con los requisitos establecidos

en Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico.

Las prestaciones a realizar a favor de la FIBHUPH y que a continuacién se describen,
deberén desarrollarse con estricta sujecion al presente pliego, al pliego de clausulas

juridicas particulares y al contrato resultante del presente procedimiento.

1.2- LEGISLACION

Los servicios objeto del presente deberan cumplir con la legislacion vigente que sea

de aplicacion.

El contratista deberé respetar el caracter confidencial de aquella informacion a la que
tenga acceso con ocasion de la ejecucion del contrato a la que se le hubiese dado el
referido caracter en los pliegos o en el contrato, 0 que por su propia naturaleza deba
ser tratada como tal, quedando el contratista sometido a la normativa nacional y
europea en materia de proteccion de datos, siendo ésta una obligacion contractual
esencial (211.1.f LCSP).

1.3- PLAZO DE EJECUCION.

La duracion del contrato resultante del presente procedimiento se prolongaré por 3
afios desde la formalizacion del contrato por ambas partes, prorrogables por 2 afios

maés, de forma consecutiva, afio a afio.
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2. ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL SERVICIO.

Para la realizacion del estudio clinico EARLY-GENE, el adjudicatario final debe ser

capaz de ofrecer todos y cada uno de los servicios descritos a continuacion:
¢ Disefio de BBDD en funcion del protocolo del ensayo
e Creacion de un CRDe de acuerdo al protocolo
o Lista de variables segun protocolo del ensayo
o Creacion de variables calculadas
o Creacion de filtros para valores anémalos
o Modulo de aleatorizacion con asignacion de KIT de tratamiento

o Modulo de gestion de la medicacion del ensayo con control de stock y

alertas programables
o Herramienta de asignacion de KITs de medicacion en cada visita

o Herramientas de comunicacion y notificacion que permita configuracion

personalizada

o Herramientas de gestion que permita producir informes sobre la evolucion

del estudio

o Permisos personalizados por usuario (investigadores, monitores,

coordinadores, etc.)
o Manual del usuario para cada perfil
e Mantenimiento de la base de datos de dicho CRDe

o Hospedaje, cifrado SSL de las comunicaciones, asistencia técnica (mail y
telefénica), mantenimiento de la base de datos y copias de seguridad

diarias.

e Cierre de base de datos y del CRDe a la finalizacion del estudio. Procesado y

exportacion de los datos.
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2.1.- CARACTERISTICAS QUE DEBERA REUNIR EL SERVICIO

- Puesta en marcha en un plazo méximo de 1 mes desde la formalizacion del contrato

por ambas partes.

- Mantenimiento y soporte técnico incluidos. (Acreditar en Sobre unico que, como

minimo, se cumplen los siguientes requisitos, y de qué forma):

e Seran por cuenta de la adjudicataria los gastos que conlleve el mantenimiento de
la base de datos.

e Reparacion/solucion de incidencias y recuperacion de informacion, backup, en un
maximo de 24 h.

e Para el soporte técnico, se dispondrd de equipo experto que prestara atencion

telefonica o via correo electronico 8h/dia de lunes a viernes.

3. FUNCIONES Y COMPETENCIAS

La FIBHUPH supervisaré la ejecucion del contrato; adoptara las decisiones y dictaréa las
instrucciones necesarias con el fin de asegurar la correcta realizacién de la prestacion

pactada.

Las funciones del adjudicatario seran las que tengan por objeto desarrollar las
prescripciones del presente pliego.

En Majadahonda a 01 de diciembre de 2021.
POR EL ORGANO DE CONTRATACION,

D. Julio Garcia Pondal*

Presidente del Patronato FIBHUPH

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO

! La firma consta en el documento original.
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