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CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES
1.1 JUSTIFICACION DEL PROYECTO

La Comunidad de Madrid apuesta por lainnovacion y el desarrollo de nuevos conocimientos y tecnologias,
consciente de su importancia como motor de cambio y mejora de los servicios que ofrece a los
ciudadanos.

En este contexto, la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid presenté el proyecto de Compra
Publica de Innovacion (en adelante CPl), bajo el titulo de “Plataforma y sistema experto de estudios
gendmicos (en adelante Medigenomics)”, en la tercera convocatoria del Programa FID Salud del
Ministerio de Ciencia e Innovacidn, que fue seleccionada favorablemente el 19 de noviembre de 2019, y
obteniendo la concesidn de ayudas del 50% de los fondos FEDER Plurirregionales a través de la suscripcion
de convenio suscrito con el Ministerio de Ciencia e Innovaciéon el 11 de diciembre de 2020
https://www.boe.es/diario _boe/txt.php?id=BOE-A-2020-17166

Esta linea de financiacion se encuentra encuadrada dentro del Objetivo Tematico 1 del Fondo Europeo de
Desarrollo Regional (FEDER), fortalecimiento de la investigacidn, del desarrollo tecnoldgico v de la
innovacion.

Para evaluar las capacidades del mercado y medir la posibilidad de respuesta a los retos del proyecto
Medigenomics planteados mediante el empleo de tecnologias que superen las prestaciones de las
existentes actualmente en el mercado se convocé una Consulta Preliminar al Mercado (en adelante CPM)
el pasado 26 de febrero de 2021.

El proyecto Medigenomics tiene como objetivo el disefio, construccién y puesta a punto de una
herramienta Unica, integrada y experta, que combine en una sola plataforma el proceso de analisis de
estudios gendmicos de un individuo (analisis de secuencias de acidos nucleicos, generacién de archivos,
almacenamiento de datos gendmicos y analisis e interpretacién de resultados e informacion en tiempo
real). Serd un servicio/herramienta que permita de forma mas simple y automatizada, el analisis de la
secuenciacion masiva de genomas, exomas o paneles de genes en forma automadtica, en un dispositivo
centralizado.

La autenticidad de este documento se puede compr
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

Una vez realizado el analisis automatizado y directo de los datos gendmicos, obtenidos de un individuo,
se deberd tener una actualizacién permanente segun el estado del arte cientifico, que permitira obtener
informes genéticos actualizados de forma continuada, mediante la conexién de softwares basados en
inteligencia artificial. Se trata de la generacidn de un producto construido bajo las premisas SaaS (Software
as a Service) que permita obtener informes clinicos a partir de datos gendmicos crudos. El Sistema tendra
maédulos de andlisis de ultima generacién, explotaciéon de datos y Business Artificial Intelligence. La
plataforma podra agrupar el andlisis y lectura final de secuencias de nueva generacién o Next Generation
Sequencing (en adelante NGS).

La combinacidn de todo el proceso de analisis de la secuenciacidon en una sola plataforma mejoraria la
eficiencia y la efectividad del diagndstico, disminuyendo el tiempo de diagndstico y de manipulacidn de
muestras, lo que tendria un alto impacto en la mejora de la atencidn sanitaria de los pacientes.

Una plataforma/herramienta informatizada innovadora podria analizar, compilar y guardar informacién
sobre informacién gendmica de individuos sanos/enfermos, con la posibilidad inédita de mantenerse
actualizado en base de datos a medida que el conocimiento y la informacidn vayan surgiendo en la
literatura médica.
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El proceso de analisis de NGS actualmente sigue unos patrones algo artesanales ya que, aunque los
diferentes pasos del proceso son claros (alineamientos de secuencias, anotacién de variantes, analisis
funcionales, etc.), los origenes de datos con los que se realiza el proceso son multiples y de naturaleza
cambiante. La identificacidon de variantes patogénicas representa otro enorme desafio, ya que para un
numero importante de las mismas hay que utilizar sistemas de analisis estadistico que requieren alto
grado de especializacion y tecnologia.

Ademas, el avance cientifico y médico genera constantemente nuevo conocimiento que hace que el
proceso y las herramientas de andlisis se tengan que actualizar constantemente. Esto tiene claras
consecuencias para los pacientes, ya que un analisis gendmico que ahora mismo no sea concluyente
puede serlo en pocos meses, siendo necesario activar mecanismos de actualizacidon de la informacion
constantes entre el profesional de la salud y el paciente. Esta situacién hace que los diferentes centros de
asistencia clinica estén creando sus propios centros de bioinformatica para poder realizar estudios de
NGS, pero sin una maquinaria y sistematica de andlisis uniforme que esté homogeneizada. Es mas, se
dedican muchos recursos a construir una infraestructura de software para el analisis de NGS sin tener
certeza de su calidad, ni del tiempo, ni la inversidn necesaria para su construcciéon, mantenimiento y
desarrollo. Esto supone un problema para poder acoplar el analisis genémico de alto rendimiento en las
rutas de diagndstico clinico.

Aunque el diagndstico parece el objetivo mas cercano, un sistema experto de este tipo podria utilizarse
para usos terapéuticos, de prevencion, de salud publica, investigacion, etc. El sistema experto podria ser

capaz de responder a preguntas de farmacogendmica, se podria usar para identificar poblaciones
susceptibles de padecer una determinada patologia, podria ser usado por los investigadores, con el
objetivo de aumentar la generacién de conocimiento cientifico y médico y por las autoridades sanitarias
para la toma de decisiones de salud poblacional.

Los trastornos genéticos pueden subdividirse en tres subtipos principales: alteraciones gendmicas,
genéticas y epigenéticas. Los trastornos genémicos abarcan aquellas enfermedades en las que hay una
ganancia o pérdida (a veces ambas) de material gendmico. Por lo general, incluye no sdlo las ganancias y
pérdidas que se observan en las trisomias y monosomias sino también aquellas alteraciones relativamente
mas pequenas, y las aberraciones cripticas, tales como los sindromes que tienen microduplicaciones y
microdelecciones grandes. Aunque no hay consenso absoluto, se denominan trastornos genémicos a

La autenticidad de este documento se puede comprol
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

aquellos reordenamientos entre 5 kb y varias megabases. Los trastornos genéticos se refieren a pequefias
ganancias y pérdidas, por lo general de menos de 1-5.000 pb. Los trastornos epigenéticos son los que no
tienen ganancias y pérdidas, sino que presentan cambios quimicos (a menudo defectos de metilacién y
también de acetilacion y otros). Teniendo en cuenta todos estos trastornos juntos (~8.000), los trastornos
gendmicos representan ~8-12%, los trastornos genéticos ~85-87% y los trastornos epigenéticos ~2-3%.

La Medicina Gendmica representa una revolucion en la asistencia sanitaria. Se prevé que el uso de
tecnologias gendmicas permitira y facilitara el diagndstico de los pacientes y sus tratamientos, basados
en lainformacion obtenida de toda la secuencia de ADN de una persona (WGS: secuenciacion del genoma)
o de la parte del genoma que codifica para proteinas (WES: secuenciacién del exoma). Estos estudios ya
son parte de la practica clinica general. La Medicina Gendmica esta teniendo un impacto en muchas areas
de la medicina clinica; pero esto no es tanto una revolucién sino una mera evolucién y consecuencia de la
implementacién de las tecnologias genémicas para el analisis de datos y su aplicacién en la medicina.

Las nuevas tecnologias, sumado al aumento de los conocimientos clinicos, han permitido avances
significativos en la capacidad para diagnosticar y tratar los trastornos genéticos y hereditarios, los cuales

5de 46



t****
MINISTERIO * *
DE CIENCIA o S
E INNOVACION * gk

Comunidad | Secretaria General Técnica
de Madrid | CONSEJERIA DE SANIDAD

&
5

UNION EUROPEA

FONDO EUROPEO DE DESARROLLO REGIONAL

Una manera de hacer Europa

estan presentes en patologias que tratan médicos de todas las especialidades y areas clinicas. La Medicina
Genomica permitird predecir, prevenir, diagnosticar y tratar muchas enfermedades raras, crénicas y
comunes. Por todo ello, el objetivo es incorporar la Medicina Gendmica en las vias clinicas existentes.

La WES o WGS, junto con nuestra evolucion de los conocimientos de los genes y las enfermedades, ha
cambiado la practica actual de la medicina y la salud publica, al facilitar el uso de pruebas genéticas mas
precisas, sofisticadas y rentables. La WES y WGS tienen varias aplicaciones importantes clinicas en el corto
plazo: la mejora del diagndstico y tratamiento de enfermedades con un fuerte componente hereditario,
y el diagnéstico y el tratamiento personalizado, estratificacidn del cancer a través de perfiles de tumores,
etc. Amas largo plazo, puede tener muchas otras aplicaciones, incluyendo la compatibilidad de los tejidos,
la prediccién del riesgo en personas no enfermas y la utilizacion masiva en farmacogenética clinica y
predictiva.

Analizados por separado, los aspectos no cubiertos son los siguientes:

A. Las pruebas genéticas de genomas utilizando nuevas tecnologias tales como la secuenciacién de
nueva generacion o NGS se encuentran actualmente en la fase de transicion entre la
investigacion y la rutina asistencial. Las metodologias para la introduccién de las nuevas
tecnologias en el entorno clinico no estan totalmente establecidas en el SNS y en la actualidad
se encuentran en un dificil proceso de transicion de un entorno de investigacidén a un entorno de
diagndstico asistencial de calidad. Este gran cambio estd teniendo un enorme impacto en la
salud, pero también estd creando algunos dilemas diagndsticos y tecnoldgicos, ya que la
posibilidad de integracién de todos los procesos de NGS, su automatizacion completa y su
miniaturizacién, son una realidad perseguida por todos. El proceso desde la obtencién de acidos

nucleicos a la obtencidon de datos listos para analizar con un ordenador se denomina
Secuenciacion (masiva). Los procesos de manejo de tubos y muestras de laboratorio se han
llamado “laboratorio humedo” y el proceso de analisis bioinformatico “laboratorio seco”.

B. La bioinformatica, segiin una de sus definiciones mds sencillas, es la aplicacién de tecnologia de
computadores a la gestidn y andlisis de datos bioldgicos. Es una nueva disciplina de relativamente
reciente creacion que se esta implantando en los servicios de asistencia clinica y de investigacién.
Una de las principales aplicaciones es el andlisis de datos gendmicos utilizando NGS.

La autenticidad de este documento se puede comprob
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

1.2. CONSULTA PRELIMINAR AL MERCADO

Como paso previo a la definicidn de la contrataciéon en el marco del proyecto Medigenomics, se
considerd de interés promover un procedimiento de Consulta a modo de convocatoria abierta y
regulado en el articulo 115 de la Ley de Contratos del Sector Publico 9/2017, dirigida a todas aquellas
personas fisicas o juridicas, publicas o privadas con capacidades de innovacion para el desarrollo del
proyecto Medigenomics.

El pasado 26 de febrero de 2021 se publicé en el Portal de la Contratacién Publica de la Comunidad de
Madrid, la resolucién de las CPM de los Proyectos de CPI en el marco de los Proyectos FID Salud (32
convocatoria), accesible a través del siguiente enlace:
http://www.madrid.org/cs/Satellite?c=CM ConvocaPrestac FA&cid=1354867971926&definicion=Co
ntratos+Publicos&idPagina=1224915242285&language=es&op2=PCON&pagename=PortalContrataci
on%2FPage%2FPCON contratosPublicos&tipoServicio=CM ConvocaPrestac FA

La documentacion del procedimiento también fue publicada en la pagina web www.cpisanidadcm.org,
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construida de manera especifica para dar publicidad y trasparencia al procedimiento.
1.2.1. Difusion de la consulta

Las Bases de la convocatoria de la CPM de MEDIGENOMICS fueron publicadas y difundidas, a efectos
de no distorsionar la competencia, en la pagina web de los proyectos de CPl de la Consejeria de
Sanidad construido y habilitado a tal efecto: https://cpisanidadcm.org/

Lo anterior a efectos de que puedan tener acceso y posibilidad de realizar aportaciones todos los
posibles interesados, en cumplimiento de lo previsto en el articulo 115.1 de la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Publico.

Jornada de presentacion de la Consulta

El 16 de febrero de 2021 se celebré por webinar la Jornada de lanzamiento de la CPM de los Proyectos
de CPI Medigenomics, Integra-Cam e Infobanco, dirigida a empresas y entidades de innovacion
interesadas en participar en alguno de estos proyectos. En la Jornada se explicaron en detalle la Hoja
de Ruta de cada uno de ellos y los Retos detectados que se quieren abordar y que se cubrirdn en las
futuras licitaciones.

En el siguiente enlace se puede acceder al video de la jornada de presentacion:
https://vimeo.com/524351450

Jornada Técnica del Proyecto

El 3 de marzo de 2021 a las 09:00 horas tuvo lugar, en formato webinar, el taller técnico de la CPM del
proyecto de CPl «Medigenomics».

En este taller, los expertos cientificos responsables explicaron el reto del proyecto en detalle,
respondieron a todas las dudas técnicas referentes al proyecto y, por ultimo, la Oficina Técnica explicd
en detalle las preguntas a contestar en el formulario (Anexo IV de las bases de la Consulta) y resolvid
las dudas relacionadas con el proceso de participacién.

En el siguiente enlace se puede acceder al video del taller técnico: https://vimeo.com/524345234.

El 28 de marzo de 2021 a las 23:59 p.m. (hora peninsular), finalizo el plazo de recepcion de propuestas
de la CPM del proyecto “Medigenomics”.

La autenticidad de este documento se puede comprob:
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

Tras la correspondiente evaluacion de propuestas, el equipo técnico del proyecto contacté via e-mail
con aquellas entidades proponentes para solicitar la cumplimentacién/aclaracién de ciertos apartados
claves del formulario de participacion e invité a determinadas empresas, con propuesta alineada con
los objetivos de los retos, a una entrevista con el objetivo de presentar la solucidn propuesta y, por
tanto, recabar mas informacién en detalle. El presente informe incluye una tabla con la recopilacién
de las propuestas recibidas, asi como un listado de las entidades con las que se mantuvieron
reuniones.

Jornada de conclusiones

El pasado martes 22 de junio de 2021 a las 12:00 se celebrd, en formato webinar, la jornada de
conclusiones de la CPM de los proyectos de CPl de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de
Madrid: Medigenomics, Infobanco e Integra-Cam.

En esta jornada se informd sobre los principales resultados y conclusiones de esta fase. La jornada se
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dirigié a todas aquellas entidades participantes en la consulta, asi como otras entidades no
participantes con experiencia funcional y técnica en el objeto de la consulta y de los retos planteados.

En el siguiente enlace se puede acceder al video de la jornada de conclusiones:
https://vimeo.com/566535047.

1.2.2. Resultados de la consulta
1.1.2.1.1. Participacion
El proceso de CPM obtuvo los siguientes resultados:
- 17 propuestas recibidas.
- 9entidades entrevistadas.
1.1.2.1.2. Conclusiones del proceso

Conclusiones generales:

La Directora General de Investigacién, Docencia y Documentacion de la Consejeria de Sanidad de la
Comunidad de Madrid, para la valoracién de las propuestas y el apoyo en las partes técnicas, designa
un Comité de Expertos para el asesoramiento, valoracion y evaluacion del Proyecto de CPI
Medigenomics. Puede consultarse el nombramiento en el siguiente enlace:
http://www.madrid.org/contratos-publicos/1354867971926/1109266180653/1354868070960.pdf

El analisis de los expertos ha tenido en consideracion los siguientes aspectos técnicos:
- Descripcion técnica detallada del funcionamiento de la solucién propuesta.
- Nivel de madurez de la tecnologia.
- Elementos de innovacidn.
- Alcance técnico.
- Presupuesto.
- Plazo de ejecucién de la propuesta.
- Riesgos tecnoldgicos.
- Viabilidad de la propuesta.
-  Fortalezas y debilidades.

En términos procedimentales, el proceso de gestion de la informacién para los tramites de la CPM ha
funcionado correctamente; no se han producido incidencias, y en todo momento han estado
disponibles los formularios, documentos y presentaciones en la pagina web de la Consejeria de
Sanidad de la Comunidad de Madrid y en el Portal de la Contratacién Publica de la Comunidad de
Madrid.

De acuerdo con la informacién recibida de los proponentes, se establece que en este ambito existen
algunas soluciones basadas en tecnologia existente, si bien no cumplen totalmente con las
necesidades expuestas y requeridas por la Consejeria de Sanidad, por lo que se contempla la necesidad
de que exista un desarrollo de innovacion y una adecuacién e integracién especifica para cada uno de
los retos.
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Los operadores econdmicos participantes no disponen de soluciones inmediatas en el mercado que
sean aplicables integramente a los requerimientos del reto de Medigenomics, de tal forma que han
de llevar a cabo actividades de innovacidn.

En el siguiente enlace se puede acceder al Informe de conclusiones de la CPM del proyecto de CPI
Medigenomics:  https://cpisanidadcm.org/wp-content/uploads/2021/07/Informe-de-conclusiones-
CPM-proyecto-MEDIGENOMICS.pdf

1.3 DEFINICIONES PREVIAS
Se deberdan tener en cuenta las siguientes definiciones:

e Compra Publica de Innovacidn: actuacién administrativa de fomento de la innovacion orientada
a potenciar el desarrollo de nuevos mercados innovadores desde el lado de la demanda, a través
del instrumento de la contratacidn publica.

e Consultas Preliminares al Mercado: definidas en el articulo 115 de la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico
espafiol las Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26
de febrero de 2014, siendo un instrumento o prdctica que se desarrolla durante la fase
preparatoria de los contratos al que pueden acudir las entidades contratantes con la finalidad de
obtener informacién sobre la capacidad del mercado, el estado de la ciencia o tecnologia e
informar a los operadores econdmicos sobre los proyectos y los requisitos de las futuras
contrataciones.

e Technology Readiness Level (TRL): método estandar internacional para la valoracion de la
madurez tecnoldgica de los componentes o productos que se estan desarrollando en un proyecto
de investigacién.

e Investigacion: se corresponde con los proyectos en niveles TRL1 a TRL4, hasta la validacion de
componentes a nivel de laboratorio.

e NGS: (Next generation sequencing o secuenciacién masiva): Se trata de un método de
productividad elevada que se usa para determinar una porcién o la totalidad de la secuencia de
nucleétidos del genoma de un individuo. Para este método se utilizan técnicas de secuenciacidn
del ADN que permiten procesar en paralelo multiples secuencias de ADN.

¢ Inteligencia Artificial (IA): La inteligencia artificial es una nueva forma de resolver problemas
dentro de los cuales se incluyen los sistemas expertos, el manejo y control de robots y los
procesadores, que intenta integrar el conocimiento en tales sistemas, en otras palabras, un
sistema inteligente capaz de escribir su propio programa. Un sistema experto definido como una
estructura de programacién capaz de almacenar y utilizar un conocimiento sobre un darea
determinada que se traduce en su capacidad de aprendizaje

TRL 9 - Sistema probado en entorno operativo o mision real
Innovacién

TRL 8 - Sistema completo y certificado
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TRL 7 - Demostracion de prototipo de sistema en entorno
operativo

TRL 6 - Tecnologia demostrada en entorno relevante
Desarrollo

TRL 5 - Tecnologia validada en entorno relevante

TRL 4 - Tecnologia validada en laboratorio

TRL 3 - Prueba de concepto experimental

Investigacion
TRL 2 - Concepto tecnoldgico formulado

TRL 1 - Principios basicos observados

e Desarrollo: el desarrollo tecnoldgico tiene lugar entre los niveles TRL5-TRL6, con el objeto de
realizar la validacion del sistema en un entorno relevante.

TRL 9 - Sistema probado en entorno operativo o mision real

TRL 8 - Sistema completo y certificado

Innovacién
TRL 7 - Demostracion de prototipo de sistema en entorno
operativo
TRL 6 - Tecnologia demostrada en entorno relevante
Desarrollo

TRL 5 - Tecnologia validada en entorno relevante

TRL 4 - Tecnologia validada en laboratorio

La autenticidad de este documento se puede comprob:
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

TRL 3 - Prueba de concepto experimental

Investigacion
TRL 2 - Concepto tecnolégico formulado

TRL 1 - Principios bdsicos observados

e Innovacioén: lainnovacién tiene lugar entre los niveles TRL7 aTRL9, hasta la consecucion con éxito
de pruebas en entorno real.

TRL 9 - Sistema probado en entorno operativo o mision real
Innovacién

TRL 8 - Sistema completo y certificado
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TRL 7 - Demostracion de prototipo de sistema en entorno
operativo

TRL 6 - Tecnologia demostrada en entorno relevante

Desarrollo
TRL 5 - Tecnologia validada en entorno relevante

TRL 4 - Tecnologia validada en laboratorio

TRL 3 - Prueba de concepto experimental

Investigacion
TRL 2 - Concepto tecnoldgico formulado

TRL 1 - Principios basicos observados

e Compra Publica de Tecnologia Innovadora: consiste en la compra publica de un bien o servicio
gue no existe en el momento de la compra pero que puede desarrollarse en un periodo de
tiempo razonable. Dicha compra requiere el desarrollo de tecnologia nueva o mejorada para
poder cumplir con los requisitos demandados por el comprador.

e Innovacidn organizativa: consiste en la implementacién de nuevos métodos organizativos en el
funcionamiento interno (incluyendo métodos o sistemas de gestion del conocimiento), en la
organizacion de un trabajo o servicio.

e Innovacién tecnoldgica: se basa en los resultados de nuevos desarrollos tecnolégicos, nuevas
combinaciones de tecnologias existentes o en la utilizacién de otros conocimientos adquiridos.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO DE CONTRATO

El objeto principal de la presente contratacion es la prestacion de un servicio de desarrollo y puesta a
punto de una plataforma tecnolégica innovadora, experta e integrada que combine todo el proceso de
estudio genédmico de un individuo, incluyendo la informacion clinica obtenida durante la consulta y los
datos gendmicos que genera un secuenciador masivo, de una forma sencilla y automatizada, con
actualizacidn continua en tiempo real, optimizando asi el proceso global de diagndstico genético para el
paciente/ciudadano, mejorando las herramientas diagndsticas de enfermedades genéticas y mejorando
la informacién gendmica disponible en las administraciones sanitarias.

Los objetivos generales del proyecto son tres:

1. Desarrollar herramientas diagndsticas gendmicas mas eficaces que se integren en los procesos
de gestidn clinica.

2. Obtener herramientas de diagndstico gendmico mds eficientes que impacten en forma directa
en la adecuacidn de los tratamientos.

3. Desarrollar un sistema informatizado de analisis gendmico de alto rendimiento capaz de integrar
y estandarizar la informacion clinica y gendmica de pacientes en un sistema experto centralizado,
y con futura interaccidn con los pacientes/ individuos.

Desde un punto de vista mas concreto, el proyecto persigue conseguir los siguientes objetivos especificos,
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estructurados en cinco retos principales:
1. Reto 1- Sistema de obtencién automatica de datos (voz/texto).

2. Reto 2- Integracion de un Sistema de analisis terciario de la informacion gendmica en la Historia
Clinica Electrénica (en adelante HCE) de la Comunidad de Madrid.

3. Reto 3- AlImacenamiento y acceso restringido/controlado a la informacién gendmica.

4. Reto 4- Actualizacién automatica de la informacion médica asociada a la informacidn gendmica
y captura de datos proveniente de la literatura cientifica/médica.

5. Reto 5- Actualizacidn de la informacién en HCE del paciente en el sistema de salud y alertas en
el dispositivo personal de cada persona. Acceso de los pacientes a sus registros médicos.

Como parte del objeto del proyecto y con el objetivo de poder dar respuesta a los cinco retos previamente
nombrados, sera necesario la secuenciacidon genémica completa y el andlisis de genomas completos.

Actualizacién de la infermacién en Hist. Clinica
del paciente en el sistema de salud y alertas en

el dispositivo personal de cada persona. Acceso
delos pacientes a sus registros médicos

Tras completar el proceso de revisién,
actualizacion, curacion y aprobacion por un
comité ad hoc de las evidencias cientificas que
wvayan apareciendo en la literatura cientifica
internacional. Estas nuevas evidencias
deberén ser incorporadas en una aplicacién
dentro de la HCE del paciente y alertar al
médico tratante y al paciente.

Sistema de obtencion automatica de datos
(voz/texta)

Se trata del disefio para la incorporacién en los
sistemas de HCE de los sistemas de la
Comunidad de Madrid (todos los disponibles)
de una herramienta de extraccion de

6n desde texto (p
aplicando tecnologias de NLP u otras similares)
y de extraccion a texto de voz {de la consulta
de personal sanitario y pacientes).

infarmed consent

Actualizacion automética de la informacién

tlaver deision)
médica asociada a lainformadiéngenémicay
Integracién de un Sistemna de analisis l nyetisa UEdalok provenients e o
e 2 A s LE} literatura médica

HCE de la Comunidad de Madrid

El reto pretende generar una herramienta que

de forma automatica pueda extraer de las
fuentes de informacion cientifica médica
habituales (tales como PubMed y similares)y
de forma peritdica todala informacion
referente a nuevos genes, nuevas
enfermedades y/o nuevas dianas o
marcadores genéticos y gendmicos asociados
alas enfermedades.

Consiste en una plataforma de anélisis
(software) que se incorpore dentro de la HCE
de los sistemas de la Comunidad de Madrid

{todos los disponibles) con el fin de procesar la
informacién genémicaterciaria, y mantener
actualizados los datos genémicos.

Almacenamiento/acceso
restringido/controladoa la informacién
gendmica
Debera resolver el problema del
almacenamiento de una enorme cantidad de
informacién genéticay gendmica de cada
paciente, en el formato de un servidor local de
capacidad operativa, pero ademas la formade
almacenamiento masivoen la nube a través
de un servidor seguro,

La autenticidad de este documento se puede comprol
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

llustracion 1. Esquema de procesos de los retos.

Los detalles especificos tanto de la secuenciacidon gendmica completa, el analisis de genomas completos,
y de los cinco retos se describen en los siguientes apartados.

CLAUSULA TERCERA: DESCRIPCION Y ALCANCE DEL SERVICIO A
PRESTAR

3.1 DEFINICION GENERAL DEL SERVICIO

Como parte del servicio de desarrollo para disefiar, construir y poner a punto una plataforma innovadora
que integre todo el proceso de estudio gendmico de un individuo, incluyendo la informacion clinica
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obtenida durante la consulta y los datos gendmicos que genera un secuenciador masivo se incluye:
- Secuenciacion gendmica completa y analisis de genomas completos:

La compra del servicio de secuenciacidon de genomas completos y analisis de genomas dentro de
la plataforma de genomas esta dirigida a cumplir los objetivos especificos definidos:

a) Utilizar los datos de los genomas para testar la solucidon propuesta en cada uno de los cinco
retos de esta CPI.

b) Validar y analizar casos de uso real de pacientes que requieran un estudio gendmico
mediante secuenciacién del genoma completo.

c) Establecer sinergias con otros proyectos CPI para utilizar casos de uso en la puesta a punto
y prueba de la herramienta propuesta como solucion.

- Resolucién de los retos 1 a 5:

Reto 1- Sistema de obtencién automatica de datos (voz/texto).

Se trata del disefio para la incorporacion en los sistemas de HCE de los sistemas de la
Comunidad de Madrid (todos los disponibles) de una herramienta de extraccién de
informacion desde texto (probablemente aplicando tecnologias de Procesamiento de
Lenguaje Natural o Natural Language Processing, en adelante NLP, u otras similares) y de

extraccion a texto desde voz (de la consulta de personal sanitario y pacientes).

Reto 2- Integracién de un Sistema de analisis terciario de la informacion gendmica en la HCE de
la Comunidad de Madrid.

Consiste en una plataforma de analisis (software) que se incorpore dentro de la HCE de los
sistemas de la Comunidad de Madrid (todos los disponibles) con el fin de procesar la
informacion gendmica terciaria, y mantener actualizados los datos gendmicos a medida que
avanza el conocimiento.

Reto 3- Almacenamiento y acceso restringido/controlado a la informaciéon gendmica.

La Adjudicataria debera resolver el problema del almacenamiento masivo en la nube, a

La autenticidad de este documento se puede comprol
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

través de un servidor seguro, de una importante cantidad de informacidn genética y
gendmica de cada paciente, asi como el uso de un servidor local de capacidad operativa.

Reto 4- Actualizacién automadtica de la informacidn médica asociada a la informacion gendmica.
Captura de datos proveniente de la literatura cientifica.

El reto pretende generar una herramienta que de forma automatica pueda extraer de las
fuentes de informacion cientifica/médica habituales (tales como PubMed y similares) y de
forma periddica toda la informacion referente a nuevos genes, nuevas enfermedades y/o
nuevas dianas o marcadores genéticos y gendmicos asociados a las enfermedades.

Reto 5- Actualizacion de la informacion en la HCE del paciente en el sistema de salud y alertas en

el dispositivo personal de cada persona. Acceso de los pacientes a sus registros médicos.

Tras completar el proceso de revision, actualizacidn, curacion y aprobacién por un comité
ad hoc de las evidencias cientificas que vayan apareciendo en la literatura cientifica
internacional. Estas nuevas evidencias deberan ser incorporadas en una aplicaciéon dentro
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de la HCE del paciente y alertar al médico tratante y al paciente.
3.2 SERVICIOS MINIMOS A DESARROLLAR

A continuacion, se exponen las tareas minimas que deben asegurarse en el servicio solicitado:
3.2.1 Tareas de diseiio, desarrollo, evolucion y soporte

Cualquier actividad que a continuacion se especifique se tendra que realizar por parte de la Adjudicataria
con una vision global e integral.

Una de las tareas principales a desarrollar en el marco del proyecto sera la del disefio y el desarrollo de
una plataforma tecnoldgica innovadora que consista en una herramienta integrada de andlisis gendmico
de forma que esté incluido en dicha plataforma todo el proceso de estudio gendmico de un individuo,
incluyendo la informacién clinica obtenida durante la consulta y los datos gendmicos que genera un
secuenciador masivo, de una forma sencilla y automatizada, con actualizacidn continua a tiempo real, con
el objeto de optimizar el proceso global de diagndstico genético para el paciente/ciudadano, mejorando
las herramientas diagnédsticas de enfermedades genéticas y mejorando la informacién disponible en las
administraciones sanitarias.

El conjunto minimo de nuevas funcionalidades que deberdn de ser desarrolladas se especifica en los
siguientes subapartados. Como parte del desarrollo de la plataforma se incluye la compra del servicio de
secuenciacidon de genomas completos y analisis de genomas dentro de la plataforma.

El disefio de esta plataforma, si bien sera coordinado por la Adjudicataria, se realizara de manera
colaborativa con los profesionales de la Comunidad de Madrid.

3.2.1.1. Secuenciacion de genomas

La secuenciacion de 380 genomas se debe realizar por parte de la Adjudicataria utilizando la tecnologia
actual mas usada del mercado. Las muestras provendran del Hospital Universitario La Paz, el Hospital
Universitario 12 de Octubre y el Hospital Universitario de Getafe y serdn proporcionadas por dichos
hospitales a la Adjudicataria.

Los datos obtenidos de la secuenciacién de genomas seran utilizados para el desarrollo de la plataforma.

La autenticidad de este documento se puede comprol
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

Como parte de la secuenciacion se incluye tanto la secuenciacion gendmica completa como el andlisis de
genomas completo.

La muestra de los 380 genomas mencionados provendra del Hospital Universitario La Paz, el Hospital
Universitario 12 de Octubre y el Hospital Universitario de Getafe y serdn proporcionadas por dichos
hospitales a la Adjudicataria.

La secuenciacion de genomas debe cumplir con las siguientes caracteristicas técnicas:

La estrategia de secuenciacidn a utilizar serd la NGS basada en la Tecnologia de Secuenciacion por Sintesis
- deteccion por fluorescencia del nucledtido afiadido durante la sintesis de la cadena complementaria - y
de forma paralelizada y masiva. La estrategia sera lectura pareada y con una longitud de 150 pb por
lectura.

El control de calidad de los datos brutos se hara para evaluar si la secuenciacion se ha realizado con éxito
o no. Se debe incluir los siguientes factores en el andlisis de calidad: calidad, tasa de error, puntaje Q30,
tasa de contaminacion del adaptador, porcentaje de N bases, etc. La calidad de los datos se analizara en
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4 aspectos fundamentales: (1) Distribucién de la calidad de secuenciacién (2) Distribucion de la tasa de
error de secuenciacion (3) Distribucion de la base A/ T/ G / C (4) Resultados del filtrado de datos brutos.

En cada uno de los genomas, la calidad de los datos debera ser mayor o igual a: 1) Calidad: Q30 >80%; 2)
Profundidad media: mayor o igual a 30x; 3) Tamafio del BAM: mayor o igual a 90Gb BAM; 4) PE 150bp.
Los archivos a proveer deberan ser los archivos FastQ, VCF y BAM.

3.2.1.2. Reto 1- Sistema de obtencion automdtica de datos.

a. Incorporar un sistema de Procesamiento de Lenguaje Natural que obtenga y codifique
(nomenclatura y ontologia internacional) automaticamente informacion clinica relevante
proveniente de informes electrénicos y en papel, asi como de la consulta (voz a texto) para
incorporarla a la historia clinica y a los informes médicos, liberando a los sanitarios de actividad
no médica, para que puedan dedicar su tiempo a los pacientes y humanizar las consultas.
Incorporar en los sistemas de HCE de los sistemas de la Comunidad de Madrid (todos los
disponibles) esta herramienta de extraccion y codificacidn de informacion de manera totalmente
automatizada.

b. Laextraccion de textos deberd poder realizarse desde todos los formatos posibles: texto impreso
en papel, texto dentro de formatos digitales provenientes de archivos de procesadores de textos,
pdf, historia cinica en papel, documentos escaneados, imagenes con texto, etc., o cualquier
forma digital con informacion médica impresa.

c. Laobtenciony procesamiento automatico de datos médicos desde textos y voz debera dar como
resultado textos y términos médicos estandarizados, segun las siguientes indicaciones:

i Para las enfermedades se solicitarda que se extraigan, codifiquen y estandaricen en
formatos de uso habitual: ICD9, 10 y 11, SNOMED y SNOMED-CT, UMLS, Malacard,
OMIM, Orphanet, MONDO y/o una clasificacion ad hoc para este proyecto (IND:
International Nomenclature of Diseases) que se podra proveer a los beneficiarios de la
concesion del proyecto desde el grupo de investigacién que lidera este proyecto previo
acuerdo de colaboracidon y que facilite la unificacién de las diferentes ontologias y
clasificaciones.

ii. Para los signos, sintomas o hallazgos (por ejemplo, sintomas clinicos, hallazgos
radiolégicos o de imagenes, resultados de laboratorio, etc.) se solicitara que codifiquen
y estandaricen en formatos de uso habitual: necesariamente en HPO, y preferiblemente
también en codificacion MEDDRA, SNOMED, UMLS, etc. Todo ello de una manera que
facilite la explotacién de los datos a través de otras herramientas.

iii. La herramienta debe ser capaz de reconocer ademas de esto, los hallazgos de
laboratorio clinico, moléculas, genes, medicamentos, codificaciones del lenguaje
(negaciones, afirmaciones), relaciones familiares, y todo aquello que esta en el texto
médico (o voz) y que tiene importancia clinica.

d. La obtencidn y extraccion automatica de informacién médica deberd tener una calidad minima
de sensibilidad y especificidad, no cometiendo errores en mas del 1% de las extracciones de texto
y 2% en las extracciones de voz.

e. La herramienta debera tener incorporada tecnologia de machine learning con posibilidad de
aprendizaje y entrenamiento prospectivo para identificar los usos y modismos de lenguaje
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coloquial y su transformacion al lenguaje médico.

f.  Las herramientas deben contener una interfaz de usuario sencilla y la posibilidad de actualizacidon
automatica en funcién de la nueva informacién obtenida.

3.2.1.3. Reto 2- Integracion de un Sistema de andlisis terciario de la informacion gendmica en la HCE
de la Comunidad de Madrid.

a. Instalar una plataforma de andlisis (herramienta o software) con el fin de procesar la informacion
genodmica terciaria obtenida a partir de los datos derivados de la secuenciacion de genomas, y
mantener actualizados los datos gendmicos a medida que avanza el conocimiento sobre los
mismos. Debe ser una herramienta que reconozca los formatos y archivos mas utilizados en los
analisis gendmicos (bcl, fastq, bam, vcf) y, ademas, debe ser capaz de convertir y anotar la
informacion en diferentes versiones del genoma humano (liftover). Aunque en el desarrollo de
la herramienta los datos provendran de la secuenciacidon de genomas, la plataforma debe poder
procesar datos provenientes de diferentes tipos andlisis masivo: paneles, exomas (WES),
epigenomas y trasncriptomas.

b. Almacenar e interconectar los datos con la herramienta desarrollada. La herramienta debe tener
la capacidad de realizar un analisis automatizado de todas las variantes del ADN, incluyendo las
SNVs (“Single Nucleotide Variants”), CNVs (“Copy Number Variants”) e InDels. Este analisis debe
ser configurable por el usuario y debe tener la flexibilidad suficiente para afiadir/quitar filtros en

funcion de las necesidades de analisis. También debe tener la modularidad suficiente para la
posterior implementacion de analisis de los demas tipos de datos mencionados: epigenomas y
transcriptomas.

c. Incorporar en el analisis terciario la priorizacion de variantes de ADN utilizando diferentes
elementos tales como el modelo de herencia (autosdmico dominante, autosémico recesivo,
ligado al cromosoma X dominante o recesivo, mitocondrial, digénica, oligogénica). Debe tener
acceso a herramientas de andlisis y a las bases de datos mas utilizadas en los andlisis gendmicos
y actualizarlas con la nueva informacion que vaya apareciendo en las bases de datos. Esto incluye:
Base de datos poblacionales: gnomAD exomas, gnomAD genomas, Kaviar, ESP, 1000G pase llI,
Beacon, Bravo, etc. Herramientas de prediccién de patogenicidad: dbNSFP, CADD, y otros. Base
de datos especificas tanto de enfermedades como de otras poblaciones: ClinVar, ClinGen, HGMD,
LOVD, COSMIC, Pubmed, NCBI, etc. Debe permitir hacer andlisis de una Unica muestra, trio, trio-
plus (analisis de mas familiares), mosaicismo, muestras pareadas (tumor-normal, somatico-
germinal).

La autenticidad de este documento se puede comprol
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

d. Generar una clasificaciéon y priorizacion automatizada de las variantes en funcion de las guias de
clasificacion de la ACMG (para SNVs y CNVs) y AMP en cancer, fundamentalmente. Debe
contener informacion acerca de la calidad de los datos gendmicos del paciente, y permitir utilizar
estos datos en los analisis y anotar las variantes. Debe contener un sistema de aprendizaje de
tipo machine learning que permita la mejora de la herramienta con el uso de la misma.

e. La herramienta debe contener una interfaz de visualizacién de estilo “genoma browser” que
permita verificar la informacién, generar graficos, representar informacién de cualquier base de
datos o del propio andlisis y visualizar las variantes gendmicas.

f.  Crear una base de datos propia, donde se incluyan todos los andlisis y las anotaciones hechas con
el fin de que estos datos puedan estar disponibles para otros profesionales, y facilite el propio
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analisis gendmico.

g. Debe contener una interfaz gréfica y de usuario que sea sencilla, simple, flexible y manejable por
cualquier usuario que deba utilizarla. La herramienta desarrollada debe permitir afiadir “flags” a
las variantes de interés, y creas listas de variantes. El sistema que se integre debe permitir realizar
estos analisis en tiempo y en forma, de tal manera que sea practico y tiempo eficiente.

h. Debe permitir la generacién de “paneles virtuales” de analisis de un subconjunto o subset de
genes en funcion de la patologia de analisis.

i. Debe contener un médulo de analisis de farmacogenética, donde especificamente se realice un
analisis de los biomarcadores asociados a la respuesta a medicamentos, toxicidad, efectos
adversos, dosis. Debe incluir base de datos especificos de farmacogenética: PharmGKB,
PubChem, DrugBank, etc.

j. La herramienta desarrollada debe permitir realizar analisis dirigidos por el fenotipo a través de
ontologias como HPO (Human Phenotype Ontology).

k. Generar plantillas de analisis estandar que se puedan utilizar y que funcionen de manera
automatizada. Generar un informe en formato digital (texto y pdf) automatizado, contemplando
todos los items especificados en los puntos del reto 2.

3.2.1.4. Reto 3- Almacenamiento y acceso restringido/controlado a la informacién gendmica.

a. Solucionar el reto del almacenamiento y acceso restringido/controlado a la informacién
gendmica. Resolver el problema del almacenamiento de una enorme cantidad de informacion
genética y gendmica de cada paciente, en el formato de un servidor local de capacidad operativa,
pero ademas la forma de almacenamiento masivo en la nube a través de un servidor seguro,

dindmico y que permita la explotacién de los datos.

b. Resolver y garantizar el acceso en forma restringida a profesionales que estan en el proceso
diagndstico del paciente, conforme a los estdandares operativos que ya existen dentro de la
Comunidad de Madrid, y correspondientes a los estandares de cada centro sanitario
perteneciente al SERMAS.

La autenticidad de este documento se puede compr
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion|

c. Permitir el acceso al analisis de la informacion, pero no a la posibilidad de bajar o guardar la
totalidad de la informaciéon genémica de cada paciente/individuo que deberd estar protegida de
la posibilidad de que sea extraida del sistema y potencialmente compartida con terceros para
otros fines.

3.2.1.5. Reto 4- Actualizacion automdtica de la_informacion médica asociada a la_informacion
gendmica. Captura de datos proveniente de la literatura cientifica.

a. Solucionar la actualizacién automatica de la informacién médica asociada a la informacién
gendmica y la captura de datos proveniente de la literatura cientifica relacionada. Generar una
herramienta que de forma automatica pueda extraer de las fuentes de informacion cientifica
médica habituales y de forma periddica toda la informacién referente a nuevos genes, nuevas
enfermedades y/o nuevas dianas o marcadores genéticos y gendmicos asociados a las
enfermedades.

b. La informacién que surja de esta herramienta se deberd presentar al grupo de expertos y
curadores con al menos, pero no excluyentemente, la siguiente informacion cientifica: 1) nombre
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del gen y/o marcador gendmico; 2) posicion gendmica del gen y/o marcador genémico en hg38
(con la posibilidad de hacer liftover); 3) enfermedad/es en la que estad relacionada, con su
correspondiente codificacion en IND (International Nomenclature of Disease), OMIM y/o
Orphanet, si aplica; 4) variante dentro del gen y/o marcador gendmico; publicacién/fuente de la
que proviene la evidencia cientifica, con ames?? y afio de publicacion; 5) tipo de tejido en el que
existe la evidencia (somatico o germinal); 6) si se trata de una evidencia genética o epigenética;
el nimero de pacientes/individuos en el que se ha hallado la evidencia en rangos numéricos a
saber: 6a: caso aislado; 6b: entre 2 y 10 individuos; 6c: entre 11 y 20 individuos; 6d: entre 21y
50 individuos; 6e: entre 51 y 100 individuos; 6f: entre 101 y 1000 individuos; 6g; en mas de 1001
individuos; 7) cuando corresponda, si la evidencia cientifica aplica a alguna poblacién o etnia
especifica o si es aplicable a cualquier poblacién humana; 8) el rango de edad de aparicion (si
fuera especifico) en los siguientes segmentos a saber: 8a: Prenatal/antenatal
(embrionario/fetal): observado como congénito, en la etapa embrionaria o fetal; 8b: Neonatal:
(1-60 dias); 8c: Nifios pequefios/primera infancia: (2-23 meses); 8d: Infancia/periodo infantil: (2-
12 afios); 8e: Adolescencia/Juvenil: (13-19 afios); 8f: Adultos: (20-64 afios) inicio a edad temprana
y mediana; 8g: adultos mayores: (> 65 afios) o aparicion tardia.

c. Generar un score siguiendo un esquema de puntuaciones de las evidencias en la literatura en al
menos entre 5-7 niveles de evidencia distintos.

d. La informacion capturada deberd estar facilmente disponible para el proceso de revision,
actualizacidn, curacidn y aprobacién por un comité ad hoc de expertos.

3.2.1.6. Reto 5- Actualizacion de la informacidn en Historia Clinica del paciente en el sistema de salud
y alertas en el dispositivo personal de cada persona. Acceso de los pacientes a sus registros
meédicos.

a. Resolver la actualizacidn de la informacién en HCE del paciente en el sistema de salud y alertas
en el dispositivo personal de cada persona y el acceso de los pacientes a sus registros médicos.

b. Generar alertas automaticas en la HCE del paciente una vez completado el proceso de analisis e
interrogado la informacion gendmica propia de cada paciente/individuo, si y sdlo si el paciente
hubiese consentido este supuesto.

La autenticidad de este documento se puede comprob:
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

c. Generaruna alerta o aviso al paciente (o si se trata de un menor a quienes sus padres/guardianes
hayan autorizado), en un dispositivo inteligente que el paciente/individuo haya indicado. Este
aviso o alerta informara de que existen nuevas evidencias cientificas asociadas a su informacién
genética/gendmica que pueden tener relevancia en el seguimiento, tratamiento, evaluacion o
prondstico de la enfermedad o condicion que sufre o tiene el paciente o individuo. Este paso de
informacion de una alerta a un dispositivo del paciente se realizara si y sélo si el paciente hubiese
consentido este supuesto.

d. Generar una alerta en la HCE y/o aviso al médico responsable del paciente, en forma posterior
al aviso al profesional tratante.

e. Laaplicacion debe permitir la firma, modificacién o cancelacién de consentimientos informados,
asi como la capacidad (si el paciente ha consentido a ello) de recibir nuevas solicitudes de
consentimientos especificos, tanto para procesos asistenciales como de investigacién.
Preferiblemente se debe incorporar la Ontologia DUO (Data Use Ontology, Global Alliance for
Genomics and Health - GA4GH) a los consentimientos informados.
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f.  Permitir a los pacientes y ciudadanos que puedan tener acceso a sus datos, por ejemplo, a través
del “mi carpeta salud” (https://www.comunidad.madrid/servicios/salud/mi-carpeta-salud).

3.2.2. Tareas de integracion con los sistemas de informacién de la Comunidad de Madrid

El ecosistema tecnoldgico Medigenomics deberd de disponer de los mecanismos de interoperabilidad
necesarios que le permitan tanto acceder como almacenar informacion de los diferentes sistemas de
informacion de la Comunidad de Madrid, incluyendo hospitales y atencién primaria, asi como la
integracion de la informacién gendmica en la historia clinica electrénica.

Para las tareas necesarias de integracién e interoperabilidad se contara con el apoyo de los profesionales
de la Comunidad de Madrid a la hora de determinar la informacién pertinente que necesita ser
intercambiada con dichos sistemas de informacion.

Asimismo, se deberd tener en consideracion las tareas de desarrollo necesarias para la integracién en la
plataforma de Medigenomics de la informacién médica asociada a la informacién gendmica y la captura
de datos proveniente de la literatura cientifica relacionada (PubMed).

3.2.3. Tareas de validacion y despliegue de Medigenomics

La Adjudicataria deberd desarrollar un plan de validacién en entorno real antes de su despliegue
definitivo, que permitird evaluar el impacto final del ecosistema tecnoldgico de Medigenomics desde
diferentes puntos de vista, haciendo hincapié en la efectividad de las herramientas desarrolladas, su

impacto en el diagnéstico y la adecuacion de los tratamientos y la capacidad de integracién de la
informacion genémica de pacientes en el sistema centralizado.

El protocolo de validacion que se lleve a cabo serd disefiado entre la Comunidad de Madrid y la
Adjudicataria. Ademds, se obtendra la correspondiente aprobacién por parte de un Comité Etico de
Investigacion.

Las tareas de validacién seran desarrolladas fisicamente en los entornos sanitarios pertenecientes al
Hospital Universitario La Paz, Hospital Universitario de Getafe y Hospital Universitario 12 de Octubre,
involucrandose de manera activa tanto el Servicio de Genética del Hospital Universitario La Paz como el
resto de los Servicios necesarios de los diferentes hospitales y centros de salud para la correcta ejecucion
del proyecto.

La autenticidad de este documento se puede comprol
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

Finalmente, el ecosistema Medigenomics debera estar desplegado en el sistema, al menos, 3 meses antes
de la finalizacién del proyecto. En esta fase de validacion se probara el correcto desarrollo de la
herramienta e integracion dentro de la historia clinica del paciente en las distintas fases del proceso,
mediante los datos obtenidos de la secuenciacién completa de 380 genomas y su analisis terciario (Reto
2), asi como de la extraccion de informacién clinica (Reto 1) y nueva evidencia cientifica (Reto 4).

3.2.4. Tareas de formacidn y gestion del cambio

La puesta en marcha de una nueva plataforma tecnoldgica implica la correspondiente formacion y gestion
del cambio en los usuarios de dichos servicios que les capacite para su correcta utilizacion y se elimine el
rechazo a la nueva férmula de trabajo.

Se estima que los profesionales sanitarios y técnicos seran en torno a 30 personas involucradas
directamente en el desarrollo del proyecto y pertenecientes al Hospital Universitario La Paz, el Hospital
Universitario 12 de Octubre y el Hospital Universitario de Getafe.
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Los profesionales sanitarios y técnicos involucrados en el proyecto recibiran al menos 16 horas de
formacién general que les permitira tener una vision general del conjunto de herramientas de
Medigenomics con el objetivo de comprender su funcionamiento.

Asimismo, los profesionales sanitarios y técnicos involucrados en el proyecto recibiran al menos cinco
ciclos de formacidn especifica relativos a los aspectos particulares del funcionamiento de las herramientas
con respecto a los retos del proyecto de al menos 6 horas de duracion.

Las acciones formativas tendran lugar los ultimos 3 meses de desarrollo del proyecto.

3.2.5. Otras tareas

Dado el cardcter multidisciplinar e innovador de los trabajos a desarrollar en el presente pliego y que
implica relacion con diversas areas y usuarios publicos de la Comunidad de Madrid, la Adjudicataria se
encargara de:

e Coordinar las actuaciones entre las diferentes areas/usuarios publicos y participar activamente
en los diferentes grupos de trabajo y procesos de co-creacidn que se constituyan, con el fin de
alcanzar los objetivos establecidos en el pliego.

e  Ofrecer una gestién de usuarios de forma que los pacientes puedan tener acceso a lainformacién
gendmica que sea de su interés.

e Disefiar, coordinary promover acciones de comunicacion, difusion con arreglo a directivas FEDER
y formacién para una efectiva gestion del cambio.

e Apoyar a la direccion del proyecto en la realizacion de actividades necesarias para liderar
adecuadamente la innovacién y transformacion que implica Medigenomics.

e Apoyar a la direccién del proyecto para llevar a cabo una adecuada gestién del proyecto,
cumpliendo los plazos y facilitando la identificacion y gestion de riesgos que un proyecto
tecnoldgico de estas caracteristicas pueda conllevar.

e Articular mecanismos de seguimiento que permitan introducir a tiempo medidas correctoras y
asegurar el éxito del proyecto en tiempo y en forma.

La autenticidad de este documento se puede compr
mediante el siguiente codigo seguro de verificacio

e Elaboracion de los informes de seguimiento para la direccién del proyecto.

e Desarrollo de iniciativas de mejora que faciliten el cumplimiento de indicadores y resultados del
proyecto.

e  Cumplir con los estandares tecnoldgicos y arquitectdnicos, asi como los condicionantes que
marquen los investigadores participantes de este proyecto del Hospital Universitario La Paz cuyas
competencias son:

a) La planificacion, disefio, implantacién y mantenimiento de los sistemas y tecnologias
de la informacion para la organizacion y funcionamiento del Servicio Madrilefio de
Salud, de acuerdo con las necesidades explicitadas por las unidades directivas.

b) La implantacion de las aplicaciones informaticas y la garantia de su integracion y
homogeneidad en el ambito sanitario.
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c) La elaboracion de los criterios basicos, minimos y comunes de procesamiento,
registro y transmision de la informacidn, tanto cuantitativa como cualitativa, del Servicio
Madrilefio de Salud, de acuerdo con la Direccién General del Proceso Integrado de Salud
y dentro del marco de la planificacion sanitaria.

d) El mantenimiento de la base de datos centralizada donde se albergan las actividades
que se desarrollan en los diferentes centros y organismos del Servicio Madrilefio de
Salud. Estableciéndose los mecanismos necesarios para que dicha base de datos pueda
proveer de la informacién que precisen los servicios centrales y los centros del Servicio
Madrileio de Salud.

e) El establecimiento de medidas de seguridad en el Servicio Madrilefio de Salud, de
acuerdo con la normativa vigente de las actividades de tratamiento que contengan
datos de caracter personal, y la realizacién de auditorias en el dmbito de la proteccién
de datos de caracter personal.

f) El establecimiento de mecanismos para garantizar el acceso y la autentificacién de los
usuarios a los sistemas de informacién en el Servicio Madrilefio de Salud.

g) El establecimiento y promocidn de estandares minimos y comunes, y de la ldgica de
interconexion, que deberdn seguir todas las entidades del Servicio Madrilefio de Salud
en el disefio y desarrollo de los sistemas de informacién de soporte, y garantizar su
cumplimiento.

h) La provision y gestion de los servicios y equipamientos informaticos sanitarios del
Servicio Madrilefio de Salud.

i) La implantacion, de acuerdo con las necesidades detectadas por la Direccidon General
del Proceso Integrado de Salud, de nuevas Tecnologias de la informacién y la
comunicacion (TIC) y de tramitacion electrdnica en el Servicio Madrilefio de Salud, que
estén en relacién con los ciudadanos, los profesionales y la atencidn sanitaria.

j) La participacion en el desarrollo de los modelos organizativos y de procesos que
integren los sistemas, las tecnologias de la informacidn y la comunicacién, que se hayan
planificado desde la Direccidon General del Proceso Integrado de Salud.

La autenticidad de este documento se puede compr
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

k) Promover la contratacion de los proyectos de disefio, ejecucidn y aprovisionamiento
del equipamiento informatico sanitario que se realicen de forma centralizada, de
acuerdo con las necesidades de la Direccién General del Proceso Integrado de Salud y
la Direccion General de Gestién Econdmico-Financiera y Farmacia.

I) Aquellas otras que, en relacidn con las materias competencia de la direccion general
pudieran derivarse de la normativa aplicable.

2. Las funciones relacionadas en el apartado anterior se ejerceran sin perjuicio de las
que correspondan a la Agencia para la Administracion Digital de la Comunidad de
Madrid, asi como de las atribuidas a la Direccién General de Transparencia, Gobierno
Abierto y Atencién al Ciudadano.
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3.3 CONSIDERACIONES TECNICAS A CUMPLIR

3.3.1. Consideraciones generales

La prestacion del servicio de desarrollo de una plataforma tecnoldgica que integre la herramienta de
analisis gendmico, asi como el proceso de estudio gendmico de un individuo, incluyendo la informacion
clinica obtenida durante la consulta y los datos gendmicos que genera el proceso de secuenciacion masiva
debera cumplir, al menos, con los siguientes requisitos particulares:

= Laplataformainnovadora de Medigenomics debera disponer de un sistema de NLP (natural language
processing) que obtenga informacidn clinicamente relevante a partir de varios formatos (voz a texto
durante la consulta, informes previos en papel, historia clinica electrénica, imagen, etc.), y permita la
deteccién vy codificacion automdtica en ontologias de signos y sintomas normalizadas y
estandarizadas, para su posterior explotacién, liberando a los sanitarios de actividad no médica.

= Lla solucién propuesta contard con una herramienta que automatice las busquedas y filtros de
informacion cientifica publicada para la obtenciéon de informacién y su actualizacién continua en
funcién de la nueva informacién cientifica que vaya apareciendo con las subsecuentes publicaciones.

= Se deberan llevar a cabo los desarrollos necesarios para que la plataforma Medigenomics disponga
de sistemas de andlisis terciarios de genomas y sistemas de interrogacion de datos.

=  Los datos manejados serdn tratados de manera que se cumpla con los requisitos de seguridad y
privacidad establecidos por la General Data Protection Regulation (en adelante GDPR) 2016/679.Ver
Anexo | del presente pliego.

=  Medigenomics incluird sistemas de anonimizacién y/o pseudoanonimizacion de los datos de cada
paciente.

=  |a plataforma innovadora de Medigenomics debera ofrecer una gestion de usuarios que diferencie
las funcionalidades accesibles y permita restringir accesos a determinados usuarios o perfiles
(especialista, paciente o sus tutores, etc.). Se destaca la importancia de la trazabilidad de
consentimientos y registros.

= Se deberd garantizar el maximo nivel de seguridad en todas las transacciones de datos.

= Los informes y representaciones graficas deberan poder exportarse en formatos adecuados para
impresion en PDF.

= Deberd existir un mecanismo de conexidn bidireccional con el proyecto INFOBANCO.

Una vez adjudicado el contrato, el Organo de Contratacién establecera una reunién de lanzamiento con
la Adjudicataria. En esta reunién se analizard en detalle la memoria descriptiva de creacién y puesta en
marcha de la plataforma tecnoldgica que permita el servicio. Dicha memoria debe incluir alcance,
presupuesto, cronograma, etc.

3.3.2. Consideraciones de requerimientos minimos informaticos

La Adjudicataria debera garantizar la integracién y compatibilidad con los servicios tecnolégicos asociados
al desarrollo de una plataforma tecnoldgica que integre la herramienta de analisis genémico, asi como el
proceso de estudio gendmico de un individuo desde el momento de la consulta a partir de los datos que
genera el proceso de secuenciacidon masiva.
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De manera general debera tenerse en cuenta los siguientes requerimientos:
3.3.2.1. Resolucion de los retos 1 a 5

a. LaAdjudicataria debera garantizar que la plataforma innovadora de Medigenomics sea modular,
flexible y escalable a su futura implementacion en toda la Comunidad de Madrid.

b. La solucion deberd tener capacidades de integracién para poder ser interconectada a los
diferentes sistemas de informacién que conviven en la Comunidad de Madrid.

c. Lassoluciones deben basarse principalmente en herramientas abiertas.
d. La Adjudicataria debe garantizar la seguridad de la solucidn en todas las areas a desarrollar.

e. La plataforma innovadora debe permitir su integracion y compatibilidad con los proyectos CPI
Infobanco e Integra-Cam.

f.  La Adjudicataria deberd garantizar la gestion e integracion de diferentes socios que desarrollen
actividades dentro de la propuesta.

g. Lasolucion deberd seguir un modelo de servicio hibrido entre alojamiento en la nube y local, ya
que los datos sanitarios se almacenan en las dependencias de los centros sanitarios. Se ha de
tener en cuenta que es responsabilidad de la Adjudicataria el proporcionar el servicio completo
Medigenomics integrando los cinco retos que forman parte del alcance de este proyecto.

h. La arquitectura técnica permitird el proceso de actualizacién de historiales clinicos a partir de
nuevas referencias bibliograficas.

i. Asimismo, dispondra de los requisitos técnicos necesarios para el filtrado y curado de
informacion proveniente de fuentes de articulos cientificos (principalmente PubMed) y su
actualizacidn a los pacientes.

j.  Debera existir un mecanismo de conexién bidireccional con el proyecto INFOBANCO utilizando
el estdndar HL7 FHIR, de manera que se puedan volcar los datos generados en Medigenomics en
su lago de datos y viceversa.

k. Sibien en el marco del proyecto no se contempla una utilizacién masiva del servicio, este debera
contar con la capacidad de escalado suficiente para poder ser prestado a gran escala.

La autenticidad de este documento se puede comprob:
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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llustracion 2. Procesos Medigenomics.
3.3.2.2. Secuenciacion de genomas completo y andlisis de genomas
La Adjudicataria debera tener en cuenta los siguientes requerimientos de los genomas:

a. Lasecuenciacién de los 380 genomas se debe realizar utilizando la tecnologia actual mas usada
del mercado.

b. En cuanto a los pardmetros de calidad, debe ser 150bp Paired-End (PE), con una profundidad
media de 30x, Q30 (valor de calidad Phred) mayor del 80%, 90Gb de archivo BAM de lecturas, y
obtener los archivos .fastq, .bam, .bai, .vcf anotados en la versidn del genoma humano hg38.

La autenticidad de este documento se puede comprob:
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion

c. Ademads, deben tener un informe de calidad de los resultados obtenidos del alineamiento,
anotacién y calidad de las lecturas obtenidas.

3.3.2.3. Pruebas

El correcto desarrollo de la herramienta de analisis gendmico e integracidon dentro de la historia clinica
del paciente se probarad en las diferentes fases del proceso, mediante los datos obtenidos de la
secuenciacion y analisis de 380 genomas incluidos dentro de este contrato. Es necesario, por tanto, la
aplicacién de toda la tecnologia y la realizacién de pruebas usando los datos gendmicos que se obtengan
para probar cada uno de los retos asociados a este contrato.

Las pruebas consistiran en:

a. Probar que el sistema es capaz de leer los archivos .fastq (o bcl) y procesarlos para realizar el
analisis de calidad, alineamiento, anotacion y generacién de archivos .bam, .bai, .vcf.

b. Probar que el sistema es capaz de automatizar el proceso de priorizacién de variantes siguiendo
los criterios establecidos previamente y es capaz de generar un informe final de resultados
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automatizado, que exponga los resultados de aquellas variantes mas relevantes con utilidad
clinica.

c. Probar que el sistema es capaz de almacenar los datos de una manera eficiente, siendo capaces
de explotar los datos desde la fuente donde se encuentren almacenados, de una manera rapida,
sin necesidad de copiar los datos a otras fuentes y teniendo en cuenta que los datos deben tener
un respaldo para evitar la pérdida.

3.3.3. Consideraciones de integracion y gobernanza

La Adjudicataria de Infobanco desarrollard los algoritmos para la inferencia de datos
estructurados en conceptos HPO mientras que La Adjudicataria de Medigenomics lo hara sobre
el texto libre.

La Adjudicataria de Medigenomics desarrollara un lago de datos con caracteristicas técnicas
comunes al Infobanco, y realizara las ETLs para la carga en los repositorios normalizados de
Infobanco, consultando los servicios de terminologia y modelos del Infobanco.

Los casos de uso de Medigenomics alcanzardn el Hospital La Paz y el Hospital 12 de Octubre, con
un grupo de pacientes de diagnodstico fetal y de enfermedades raras.

En los pacientes del Hospital 12 de Octubre se procesara el conjunto de dato estructurado y texto
para inferir el fenotipo etiquetado con HPO y se enviard a Medigenomics mediante la interface
estandar FHIR. La devolucion de resultados estructurados con LOINC y etiquetado con HVGS se
enviara al Hospital 12 de Octubre mediante la interface estandar FHIR.

Para el reanalisis de pacientes ya registrados, Medigenomics recuperard mediante la interface
estandar FHIR los datos de fenotipo actualizados del paciente y devolverd los resultados por la
misma interface.

Las Adjudicatarias de ambos proyectos deberan desarrollar las interfaces FHIR en sus respectivos
sistemas e integrar en produccion los datos en los casos de uso. Asimismo, deberan desarrollar
e integrar las interfaces de consumo de los servicios de terminologia y modelos.

A continuacidn, se especifican los requerimientos técnicos de Medigenomics para la integracién

La autenticidad de este documento se puede compr
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion|

con Infobanco:

0 Laintegracidon de Medigenomics con Infobanco se hara a través de entradas y salidas de
datos acordadas y/o estandares, asi como haciendo uso de componentes compartidos.
Para ello es necesario:

0 Capacidad de incorporar al flujo de trabajo los servidores de modelos, de terminologias
y de ETL desarrollados en la plataforma Infobanco

0 Capacidad de desarrollar e incorporar el componente ‘Procesador fenotipo HPO’ de
manera coordinada con Infobanco. La Adjudicataria de Infobanco realizara la inferencia
de los conceptos HPO a partir de datos estructurado normalizado, mientras que La
Adjudicataria de Medigenomics realizara el procesamiento de lenguaje natural para
extraer los conceptos HPO.

0 Interfaz de entrada y salida conforme al estdandar HL7 FHIR.
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0 Pasarela de datos en bruto desde el lago de datos del sistema a través de ficheros (XML,
JSON, CSV, TXT, etc.).

0 Acceso a tablas y/o vistas del lago de datos del sistema (JDBC, ODBC, etc.).

Medigenomics & Infobanco Medigenomics

g Secuenciacion

Piezas de
disefio coman
Infobanco —

Reandlisis

Procesador Interface estandar

HFO
“ 5 Interface estandar
1&3 :
Datalake g Data lake M
| Repositorio '
ETLi normalizado ETLm

llustracion 3. Integracion Medigenomics con el proyecto Infobanco.

CLAUSULA CUARTA: ORGANIZACION Y EJECUCION DEL SERVICIO
4.1. PRESTACION DEL SERVICIO

La autenticidad de este documento se puede comprob:
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

Para la realizacidn de los trabajos, la Adjudicataria desplegara un servicio integral que permita disponer
de los recursos técnicos necesarios en cada momento para satisfacer las necesidades del pliego técnico
segun los niveles de calidad requeridos y dentro de los plazos acordados. El licitador debera recoger en
su oferta el modelo de prestacion de servicio integral que propone.

Ademas de las tareas descritas en el apartado 3 del presente pliego, se incluyen en el mismo todas
aquellas tareas de gestion asociadas al servicio y todas aquellas necesarias para el correcto
funcionamiento del servicio.

El servicio debe contar con accesos diferenciados por tipo de usuario. Se describe a continuacion los
perfiles principales a incluir inicialmente, y que podran ser modificados durante el desarrollo de la
herramienta. La herramienta debe también permitir modificacién de estos perfiles una vez finalizado el
desarrollo. La herramienta habrd de cumplir con los requerimientos de seguridad relativos a proteccién
de datos y confidencialidad en todas las dreas y de acuerdo al nivel de acceso. El servicio debera estar
operativo de forma permanente (24x7x365).

a. Administrador: Acceso total.
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b. Bioinformatico: Gestion de datos clinicos (Reto 1). Gestion de datos gendmicos, bases de datos,
herramientas y pipelines de analisis (Reto 2) e informacion relevante (Reto 4).

c. Grupo de expertos y curadores: Gestion e inclusién de informacion cientifica relevante (Reto 4).

d. Profesional sanitario: Entrada de informacion clinica (Reto 1), analisis de datos gendmicos
terciarios (Reto 2), gestidén de consentimientos informados (Reto 5).

e. Paciente: Acceso a informes y gestidon de consentimientos informados (Reto 5).
4.2 FASES DEL SERVICIO

Los licitadores, atendiendo a su experiencia y/o metodologia, incluirdn en su oferta un plan de fases para
el desarrollo del servicio que tendra en cuenta los aspectos relativos al desarrollo del ecosistema, la
integracion, validacidn y despliegue del servicio. Para cada fase que se especifique se incluira, siempre
que aplique, la siguiente informacion:

- Descripcién de la fase con las tareas que se propone ejecutar, definicion de roles, asignacién
de recursos, responsabilidades, etc.

- Duracion de la fase con los plazos, necesidades de recursos, etc.

- Organizacion de la fase, con la metodologia utilizada para conseguir los objetivos de dicha
fase, tiempos de respuesta, interlocutores, mecanismos de aseguramiento de calidad, etc.

4.3. DIRECCION, PLANIFICACION Y SEGUIMIENTO DEL SERVICIO

Una vez formalizado el contrato, la Comunidad de Madrid establecera una reunién de lanzamiento del
proyecto con la Adjudicataria. En esta reunidn se analizard en detalle la memoria descriptiva del servicio
ofertada por la Adjudicataria.

La Comunidad de Madrid nombrara un responsable del contrato, que realizara las funciones de Direccidn
del Proyecto. La Adjudicataria deberd nombrar un responsable de servicio que coordine el equipo que
realice los trabajos recogidos al amparo de esta contratacion y sea el interlocutor con la Direccién del
Proyecto.

La autenticidad de este documento se puede compr
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion|

Para garantizar el seguimiento y la buena gestidén del servicio, éste debe regirse por un modelo de
gobernanza que establezca el foro adecuado para las revisiones y acuerdos necesarios, de modo que la
Comunidad de Madrid disponga a tiempo de la informacidon adecuada para la toma de decisiones,
mediante las reuniones e informes necesarios a cada nivel.

4.4. LUGAR DE PRESTACION DEL SERVICIO

El modelo de prestacion de servicio que los licitadores incluyan en su oferta especificard la ubicacidn de
los equipos de trabajo.

La plataforma Medigenomics serd aplicada dentro de esta CPl como prueba piloto en el Hospital La Paz,
siempre teniendo en cuenta su integracién con las iniciativas Infobanco e Integra-Cam.

Independientemente de la ubicacién, la Adjudicataria debera contar con los medios propios, de toda
indole, necesarios para llevar a cabo con éxito las tareas objeto del contrato.

Asi mismo, la Comunidad de Madrid se reserva la posibilidad de solicitar la realizacién de tareas en

27 de 46



MINISTERIO * %k *
DE CIENCIA *
E INNOVACION

Comunidad
de Madrid | CONSEJERIA DE SANIDAD

*
A e 5, it i

¥

*
Secretaria General Técnica * g h

UNION EUROPEA

FONDO EUROPEO DE DESARROLLO REGIONAL

Una manera de hacer Europa

localizaciones diferentes en caso de ser necesario, por lo que la Adjudicataria debera contemplar una
prestacion global que pueda darse en las instalaciones propias y/o en los centros de atencidn sanitaria.

4.5. MEDIOS PARA LA CORRECTA EJECUCION DEL SERVICIO

La Adjudicataria se compromete a adscribir a la ejecucion del contrato los medios personales suficientes
que deberan cumplir con los requisitos minimos establecidos a continuacidn para los perfiles definidos.

La Adjudicataria debera garantizar y asegurar la adecuacién técnica y capacitaciéon de los recursos
asignados al contrato para cada uno de los ambitos del servicio descritos en los componentes del alcance
de este pliego de prescripciones técnicas.

En el caso de que alguno de los técnicos adscritos al contrato ponga en peligro la calidad técnica del
trabajo que desarrolle, se pondrd en conocimiento del responsable de la empresa, mediante escrito
motivado, para que adopte las medidas oportunas.

La Adjudicataria deberd designar a un Unico interlocutor que serd el responsable de la coordinaciéon y
buena ejecucion de los distintos servicios del presente contrato. Asimismo, sera el encargado de canalizar
las comunicaciones con la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid.

4.5.1. Medios Personales

Se deberd disponer del personal adecuado en nuimero vy titulacidn y en cualificacién profesional, para
realizar cada uno de los retos a desarrollar dentro de la plataforma Medigenomics.

La Adjudicataria se compromete a adscribir a la ejecucidon del servicio, como minimo, los perfiles
detallados en la siguiente tabla.

¢ Un Director/a de proyecto:

o Titulacién universitaria grado superior o equivalente.

o Tareas principales:
= Direccién del proyecto y gestién del equipo humano.
* Interlocutor de primer nivel con la Comunidad de Madrid.
= Otras tareas de direccion.

o Experiencia previa:
= Al menos 15 afios de experiencia profesional.
= Minimo 5 afios de experiencia en direccidn de proyectos similares.

o Dedicacion total minima del 50%.

La autenticidad de este documento se puede comprob:
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

¢ Un Jefe de proyecto senior:
o Titulacién universitaria de grado superior o equivalente.

o Tareas principales:
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= Gestion de los trabajos.
= Interlocutor principal de la parte técnica del proyecto.
»= Coordinacidn técnica de los trabajos y recursos del proyecto asignados.

= Asesoramiento y apoyo a los responsables del proyecto de Comunidad de
Madrid en las materias de su especialidad.

= Elaboracién de informes de seguimiento.
= Coordinador reuniones de seguimiento.
» Garantizar la calidad de los servicios prestados.
o Experiencia previa:
= Al menos 10 afios de experiencia profesional.
= Minimo 5 afios de experiencia realizando tareas similares.

o Dedicacidn a tiempo total.

¢ Tres bioinformaticos desarrolladores:
o Titulacién universitaria en bioingenieria, informatica o equivalente.
o Tareas principales:
»= Desarrollo de arquitecturas informaticas.
= Desarrollo de médulos verticales.
= Implementacién e interoperabilidad.
o Experiencia previa:

= Al menos 5 afios de experiencia profesional.

La autenticidad de este documento se puede comprob:
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

* Minimo 3 afios de experiencia realizando tareas similares.

o Dedicacidn Total minima del 80 % por cada perfil.

¢ Dos Consultores senior funcionales:
o Titulacién universitaria de grado superior o equivalente.
o Tareas principales:
* Identificacién de necesidades concretas.
= Andlisis y modelado de flujos.

= Analisis de datos.
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= Acciones formativas y gestidn del cambio.
o  Experiencia previa:
= Al menos 8 afios de experiencia profesional.
= Minimo 5 afios de experiencia realizando tareas similares.

o Dedicacién a tiempo total.

¢ Dos técnicos programadores
o Titulacién universitaria en informdtica o equivalente.
o Tareas principales:

= Apoyo alos ingenieros desarrolladores en las tareas de disefio y construccién de
arquitecturas informaticas.

* Tareas de mantenimiento y servicio técnico de la plataforma.

o Experiencia previa:

= Al menos 5 afios de experiencia profesional.

= Minimo 2 afios de experiencia realizando tareas similares.

o Dedicacidn a tiempo total.

¢ Dos analistas de datos
o Titulacién universitaria de grado superior o equivalente.
o Tareas principales:

» Recopilary analizar los datos de la plataforma (cuantitativo y cualitativo).

La autenticidad de este documento se puede compr
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

» Realizar andlisis de entorno.
»= Aplicacién de técnicas de machine learning.
= Apoyo en la toma de decisiones.
o Experiencia previa:
= Al menos 8 afios de experiencia profesional.
= Minimo 5 afios de experiencia realizando tareas similares.

o Dedicacidn a tiempo total.

Se ha de tener en cuenta que la Comunidad de Madrid se reserva la posibilidad de requerir la presencia
en sus dependencias de parte del equipo, al menos de manera parcial, durante el proyecto Medigenomics.
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4.5.2. Medios Materiales

La Adjudicataria garantizara los medios materiales necesarios para cumplir con el objeto del servicio de
desarrollo para disefiar, construir y poner a punto una plataforma que integre la herramienta de analisis
gendmico, asi como el proceso de estudio gendmico de un individuo desde el momento de la consulta a
partir de los datos que genera un secuenciador masivo. Como parte de este servicio se incluye
mantenimiento, titularidad del cddigo fuente, licencias de software y otros servicios no esenciales
necesarios para el correcto funcionamiento de dicho servicio.

En general, la Adjudicataria deberd proveer de los medios materiales necesarios para la secuenciacion
gendmica completa, el andlisis de genomas completos y la resolucién de los cinco retos que forman el
alcance del proyecto Medigenomics:

Reto 1- Sistema de obtencion automatica de datos (voz/texto).

Reto 2- Integracién de un Sistema de andlisis terciario de la informaciéon gendmica en la Historia
Clinica Electrdnica (en adelante HCE) de la Comunidad de Madrid.

Reto 3- Almacenamiento y acceso restringido/controlado a la informacién gendmica.

Reto 4- Actualizacion automatica de la informacion médica asociada a la informacidn gendmica
y captura de datos proveniente de la literatura cientifica/médica.

Reto 5- Actualizacion de la informacidn en HCE del paciente en el sistema de salud y alertas en
el dispositivo personal de cada persona. Acceso de los pacientes a sus registros médicos.

La Adjudicataria asumird el costo derivado de las instalaciones, adaptacion, mantenimiento, por cualquier
concepto de los recogidos en el presente pliego y/o restos de documentos que forman parte de la
licitacidn, sin que en ningun caso pueda repercutir coste alguno para la ejecucion del contrato.

Correra a cargo de la Adjudicataria todo el material informatico, de comunicaciones y auxiliar para la
correcta prestacién del servicio, incluido el suministro de material auxiliar y ropa de trabajo que deba usar
el personal a su cargo encargado de realizarlo.

Los medios materiales formaran parte de la propuesta presentada por las licitadoras y, por lo tanto, del
contrato que se firme con la Adjudicataria. Por este motivo, deberan ser mantenidos por la Adjudicataria
durante todo el tiempo de realizacion de este servicio.
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La empresa/entidad seleccionada dara cuenta al contratante de cualquier variacidn que desee introducir
en los equipos, medios auxiliares y procedimientos, siendo necesaria la autorizacion del contratante antes
de introducir los cambios.

En particular, el proyecto Medigenomics requiere, como minimo, los siguientes medios materiales:

0 Software (y licencia) necesario para la resolucion de los retos que forman el alcance del proyecto
y que se especifican en el pliego de prescripciones técnicas.

0 Servidores necesarios para el alojamiento del servicio. Se deberd tener en cuenta que se estima
gue cada genoma ocupa 0.4 Terabytes.

0 Medios materiales necesarios para el procesado de texto. Se trata del procesado de texto médico
necesario para poder extraer la informacion del historial clinico.

0 Medios materiales necesarios para el procesador HPO y de las restantes ontologias y
codificaciones.

0 Otros medios materiales que permitan avanzar en las capacidades técnicas del Proyecto.
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4.6. PLAZO DE EJECUCION DEL SERVICIO

El plazo de ejecucidn total del contrato se extendera desde el momento de su firma hasta el 30 de junio

de 2023. La prestacion del Servicio debera iniciarse en un plazo que no podra ser superior a 10 dias
naturales a contar desde el dia siguiente a la firma del contrato.

La Adjudicataria tendra derecho al abono del precio conforme a los siguientes hitos de seguimiento:

N2 | HITO DE FACTURACION PLAZO MAXIMO % MEDIO

DE EJECUCION IMPOR

HIT TE

(0] TOTAL

19 Disefio del ecosistema | 15 dias desde la 5% Entrega del documento de disefio
tecnoldégico formalizacion  del conceptual del ecosistema tecnoldgico.

contrato.

20 Médulos  funcionales | 22 mes desde la 10 % Entrega del documento de los
necesarios para la | formalizacion del requerimientos de los  moddulos
resolucion de todos los | contrato funcionales.
retos del proyecto, asi
como su integracion.

30 Integracién de | 122 mes desde la 30 % Entrega documento del Plan de
componentes. formalizacién  del Integracidon de componentes.

contrato

49 Pruebas de la | 142 mes desde la 20% Entrega del cédigo fuente software y del
plataforma formalizacién  del Plan de pruebas realizado en los
tecnoldgica. contrato hospitales de referencia y documento de

la evaluacion de la efectividad, eficacia e
impacto.

5¢ Despliegue efectivo y | 182 mes desde la 35% Entrega del ecosistema tecnoldgico
validado del | formalizacién  del Medigenomics, recomendaciones y guias
ecosistema tecnoldégico | contrato de uso.

Medigenomics.

4.7. PLAN DE MANTENIMIENTO Y SOSTENIBILIDAD

La Adjudicataria deberd incluir en el servicio integral todos los aspectos relacionados con el

mantenimiento y sostenibilidad del servicio a lo largo de la ejecucidn del proyecto, teniendo en cuenta

los siguientes los siguientes aspectos:

Desarrollo de evolutivos.

Mantenimiento correctivo.

Desarrollo de nuevas funcionalidades de la plataforma.
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- Soporte.
Se valoraran sistemas de sostenibilidad implantados en la empresa.

Dichos planes de mantenimiento serdn actualizados con la periodicidad que Consejeria de Sanidad
considere necesaria.

4.7.1. Indicadores de seguimiento

La Adjudicataria debera proponer y desarrollar al menos tres indicadores para cada uno de los 5 retos
especificados en el presente pliegue técnico de forma que se pueda contrastar su desarrollo. A modo
de ejemplo, para el Reto 1 se pueden usar indicadores de eficacia de captura de datos (conversion de
voz a texto, texto escaneado, etc.), asi como indicadores de deteccion y correcta codificacion
estandarizada de informaciéon clinica relevante. Como ejemplo para el Reto 4 se pueden usar
indicadores de eficacia de deteccidn de informacidon nueva relevante en Pubmed.

A modo de ejemplo se proponen, al menos, los siguientes indicadores:

- Indicadores del proceso de extraccidn de signos y sintomas mediante texto y voz: Conteo del
numero de HPOs extraidos por la plataforma.

- Indicadores del proceso de secuenciacion masiva de genomas: Informe de calidad de los
resultados obtenidos de la secuenciacién, asi como del alineamiento, anotacion y calidad de
las lecturas obtenidas.

- Indicadores del proceso de priorizacion de variantes: anotacién del VCF con todas las
variantes obtenidas de la secuenciacién de genomas, nimero de variantes obtenidas,
valores correctos de: Filter (PASS), GQ (Genotype Quality), DP (Depth), AF (frecuencia del
alelo alternativo) MP (mapping quality), numero de lecturas del alelo de referencia, numero
de lecturas del alelo alternativo, numero de lecturas F y R en cada una de las posiciones
gendmicas.

- Indicadores del proceso de almacenamiento: comprobacién de la correcta transferencia de archivos
a la plataforma de almacenamiento mediante cédigo MD5.

La autenticidad de este documento se puede compr
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion|

4.8. PLAN DE GESTION DE RIESGOS Y CALIDAD

Se valorard el plan de gestién de riesgos propuesto en términos de adecuacién de la identificacién
preliminar de activos de proyecto susceptibles de riesgos, la identificacién preliminar de las amenazas e
impacto potencial asociados a dichos activos, asi como las salvaguardas propuestas.

En este plan se deben identificar los riesgos vinculados al servicio integral objeto del presente pliego y
debe incluir una metodologia de minimizacién de dichos riesgos.

CLAUSULA QUINTA: OBLIGACIONES DE INFORMACION Y PUBLICIDAD

La Adjudicataria estard obligada a cumplir las obligaciones de informacién y publicidad establecidas en el
anexo XlI, seccion 2.2. del Reglamento (UE) 1303/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo de 17 de
diciembre de 2013, y, especialmente, las siguientes: a) En los documentos de trabajo, asi como en los
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informes y en cualquier tipo de soporte que se utilice en las actuaciones necesarias para el objeto del
contrato, aparecera de forma visible y destacada el emblema de la UE, haciendo referencia expresa a la
Unidn Europea y el Fondo Europeo de Desarrollo Regional. b) En toda difusion publica o referencia a las
actuaciones previstas en el contrato, cualquiera que sea el medio elegido (folletos, carteles, etc.), se
deberan incluir de modo destacado los siguientes elementos: emblema de la Unidn Europea de
conformidad con las normas graficas establecidas, asi como la referencia a la Unidn Europea y al Fondo
Europeo de Desarrollo Regional, incluyendo el lema “Una manera de hacer Europa”.

CLAUSULA SEXTA: RESPONSABLE DEL CONTRATO DE LA
ADMINISTRACION Y REPRESENTANTE DE LA EMPRESA

A efectos de lograr una correcta ejecucion del contrato, se designa como responsable y coordinador del
mismo al responsable de la Unidad Administrativa de Innovacion Sanitaria, propuesto por la Direccidn
General de Investigacion, Docencia y Documentacién u otro organismo que en un futuro tuviera
competencias en la innovacion sanitaria de la Consejeria de Sanidad, al que le corresponderan entre otras
las siguientes funciones:

a) La supervision y planificacién generales de los trabajos, proponer las modificaciones
convenientes o, en su caso, proponer la suspensién de los mismos si existiese causa
suficientemente motivada.

b) Velar por el cumplimiento de los trabajos exigidos y ofertados.

c) Coordinar las acciones con los medios personales ofertados para la buena marcha de los
proyectos.

Asimismo, la Adjudicataria deberd designar un representante que actuarda como interlocutor
permanente entre la empresa y la Unidad Responsable del contrato, cuyas funciones en relacién con
el presente contrato seran:

a) Dirigir a los medios personales que realicen el servicio, impartiendo al efecto las drdenes e
instrucciones necesarias.

La autenticidad de este documento se puede compr
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion|

b) Realizar las funciones de interlocucién y contacto directo con el responsable de Innovacién
Sanitaria de la Direccion General de Investigacion, Docencia y Documentacion.

¢) Informar en todo momento de la marcha de los trabajos.

d) Resolucion de posibles incidencias.

CLAUSULA SEPTIMA: PROTECCION DE DATOS Y CONFIDENCIALIDAD

Todos los trabajos y documentos elaborados en ejecucion del contrato serdn propiedad de la Comunidad
de Madrid quien podra reproducirlos, publicarlos y divulgarlos total o parcialmente sin que pueda
oponerse a ello la Adjudicataria autora de los trabajos.

Toda informacion suministrada por la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid para la
realizacién del contrato es confidencial y de su propiedad, por lo que la Adjudicataria, y cualquier persona
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dependiente de la misma que desempeiie las funciones objeto de este contrato debera mantener la
confidencialidad plena sobre la informacidn inherente a los servicios objeto del mismo. Esta obligacién de
confidencialidad se entendera plenamente vigente incluso con posterioridad a la extincion del servicio
prestado.

La Adjudicataria se compromete a tratar los citados datos, Unicamente de acuerdo con las instrucciones
de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid y a no utilizarlos con fin distinto al del servicio
recogido en el presente pliego, ni comunicarlos, ni siquiera para su conservacién, a otras entidades o
personas.

La empresa contratada quedara obligada al cumplimiento de lo dispuesto por la ley Organica 3/2018, de
5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, asi como en el
Reglamento (UE) 2016/679, de 27 de abril de 2016 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 circulacidn de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento
de Proteccion de Datos), asi como la normativa posterior que lo desarrolle o modifique.

Con la finalidad de poder ejecutar el contrato en los términos previstos, la Administracion podra ceder a
la Adjudicataria datos personales.

Los datos de caracter personal que se recaben u obtengan las partes en el desarrollo y aplicacion del
Pliego de Prescripciones Técnicas, seran tratados y utilizados de conformidad con la normativa vigente.

Asimismo, el deber de secreto y las limitaciones en su uso marcadas por la normativa de aplicacién seran
aplicables a cualquier informacion a la que se tenga acceso en la realizacién de actividades objeto de este
Pliego, salvo aquella informacién que deba ser publica segln lo establecido en la Ley 19/2013, de 9 de
diciembre, de transparencia, acceso a la informacion publica y buen gobierno.

Ver Anexos | y Il del presente pliego.

LA DIRECTORA GENERAL

Firmado digitalmente por: CHAVARRIA GIMENEZ TERESA
Fecha: 2021.10.29 11:21

La autenticidad de este documento se puede compr
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

Teresa Chavarria Giménez
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ANEXO I. CASOS DE USO TRANSVERSALES

Como se ha especificado en la Cldusula tercera: descripcion y alcance del servicio a prestar, apartado:
3.3.3. Consideraciones de integracion y gobernanza del presente pliego, los casos de uso de Medigenomics
alcanzardn el Hospital La Paz y el Hospital 12 de Octubre, con un grupo de pacientes de diagnodstico fetal
y de enfermedades raras. El desarrollo de casos de uso transversales entre ambos hospitales mejorara los
resultados esperados en los proyectos Medigenomics e Infobanco y supondra un beneficio tanto para la
Consejeria de Sanidad, como para los pacientes y, por ende, al conjunto global de la sociedad.

El objetivo del presente Anexo es ampliar informacién relevante sobre el apartado 3.3.3 previamente
mencionado, relativo a los casos de uso transversales entre ambos proyectos.

Teniendo en consideracién que se trata de un contrato de CPTI donde el caracter innovador es la nota
determinante, se especificard en el marco del contrato qué aspectos si deben ser tenidos en cuenta para
el desarrollo de los posibles casos de uso transversales que finalmente se acuerden ejecutar.

Aspectos a considerar a titulo orientativo:

e Los casos de uso se definiran con el detalle requerido para su implantacién en el marco del
proyecto.

e Los casos de uso se guiardn para su formulacién y evaluacidn con las especificaciones de HIMSS
para los requisitos de los modelos de madurez EMRAM y AMAM.

e Los casos de uso podran ser de dos tipos:
a. Casos de uso técnicos: pipelines. Ordenados por su ejecucion en el proyecto

i. Demostracidon del flujo de datos y herramientas de gobernanza hacia salidas ya
existentes y usando modelos de datos ya definidos e implementados.

ii. Integrar el médulo de Soporte a la Decision con las HCE.

iii. Integrar los sistemas de Medigenomics e Integra-Cam con Infobanco

La autenticidad de este documento se puede compr
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

b. Casos de uso funcionales: implementan el caso extremo a extremo, desde el principio,
utilizando el conjunto de capacidades del Infobanco para proporcionar servicios que
respondan de forma comprensiva y multipropdsito a las necesidades de gestion,
investigacion y asistencia.

e Los casos de uso de los proyectos FID Salud (32 Convocatoria) de la CSCM se construyen en dos
ejes estratégicos: la Medicina personalizada y la Transformacidn del sistema sanitario.

e  En particular, los dominios de atencién a la salud sobre los que se construyen los casos de uso de
Medicina personalizada son

1. Céncery datos “émicos”.
2. Genoma fetal (conjunto con Medigenomics).

3. Enfermedades Raras (conjunto con Medigenomics).
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Los métodos e instrumentos transversales que se utilizaran como servicio final en los casos de
uso, segun aplique, podran ser:

0 Comunes en todos los casos de uso:

1. Caracterizacion de cohortes

2. Identificacion de eventos y tiempo

0 Especificos:

1. Estudios observacionales con datos de vida real, mediante la utilizacion de las
herramientas normalizadas de OMOP y i2b2.

2. Epidemiologia e investigacion clinica, con la carga de CRDs, a través del volcado en
REDCap

3. Monitorizacién de procesos asistenciales, con informacién de los flujos, los
resultados de salud clinicos, medidas de resultados de salud y experiencia
reportados por los pacientes (PROMs y PREMSs) y los costes, mediante la capa de
analisis.

4. Andlisis de asociacion genotipo y otros datos émicos-fenotipo, mediante la capa de
analisis.

5. Algoritmos de inferencia de HPO a partir registros clinicos estructurados y de
lenguaje natural, mediante la capa de analisis.

6. Prediccién de cambio de estado/deterioro, mediante la capa de analisis:

a. En poblaciones estratificadas por datos de morbilidad (nivel de riesgo
GMA y nivel de intervencidn)

b. En pacientes con demanda de diagndstico o tratamiento (sistemas SICYT y
LEQ)

c. En pacientes con una serie de condiciones de salud, para la deteccién
precoz de deterioro de salud/funciéon

La autenticidad de este documento se puede comy
mediante el siguiente codigo seguro de verificaci
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La utilizacion de los instrumentos en los dominios de salud priorizados se representa en la siguiente tabla: é
Céancer Genoma fetal Enfermedades Envejecimiento Cronicid;éél Estratificacion/Accesibilidad
Raras Discapaéiaad
Caracterizacion de INFOBANCO INFOBARCO
cohortes 2?0
Identificacion de INFOBANCO INFOBARICO INFOBANCO
eventos-tiempo é -
Estudios datos mundo INFOBANCO INFOEASICO
real ézié
Carga de datos en CRD | INFOBANCO INFOBARICO
Monitorizacién de INFOBANCO INFOBANCO
procesos asistenciales
Asociacién genotipo- INFOBANCO MEDIGENOMICS MEDIGENOMICS
fenotipo
Inferencia de HPO INFOBANCO MEDIGENOMICS MEDIGENOMICS
Prediccion de deterioro INTEGRACAM INFOBANCO INFOBANCO
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e Los dominios de salud priorizados y definidos en los posibles casos de uso transversales se
modelardn detalladamente por los equipos técnicos y los expertos en cada domino de los
centros, en forma de arquetipos 1ISO 13606/openEHR anotados con las terminologias estandares.
La Adjudicataria documentard y realizard la implantacidon en los servidores de modelos de
informacion y de terminologias de los artefactos de modelado en los distintos estandares a partir
de las de correspondencias validadas por los expertos de la CSCM establecidas con FHIR, CDISC,
i2b2 y OMOP. Asimismo, en los casos de uso documentara y almacenard las ETLs en el proceso
de normalizacién y persistencia. La Adjudicataria documentara de forma completa y reproducible
los andlisis realizados, incluyendo los modelos de IA.

e Todos los artefactos de conocimiento definidos durante el proyecto (modelos de informacion,
conjuntos de valores, mapeos, CRDs, indicadores y plantillas de visualizacién...) y los algoritmos
desarrollados en los casos de uso seran propiedad intelectual de la CSCM.

e Los casos de uso transversales de IA de desarrollo de modelos predictivos seguiran el reporte con
el marco TRIPOD Statement.

La autenticidad de este documento se puede comprob:
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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ANEXO Il. CLAUSULA DE PROTECCION DE DATOS

SEGURIDAD Y CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION
Normativa de seguridad y proteccién de datos

En el caso de que la Adjudicataria, en el ejercicio de la prestacidn del servicio, tuviera que tratar con datos
de cardacter personal de la CSCM por razén de la prestacion del servicio cuya finalidad es la descrita en
el presente Pliego de Prescripciones Técnicas, cumplird con la legislacién vigente en materia de
proteccidén de datos de caracter personal que resulte de aplicacidn, 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 circulacién de estos
datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccién de datos RGPD);
Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidn 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 Proteccion de Datos que se encuentren en vigor a la adjudicacién 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 consideracion de Responsable del tratamiento y la Adjudicataria tendrd la
consideracién de Encargado del Tratamiento conforme a lo establecido en los articulos 28 y 29 en el RGPD.

Encargado del Tratamiento

La Adjudicataria 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, serdn por cuenta de la Adjudicataria.

Limitacion del acceso o tratamiento

La Adjudicataria 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

La autenticidad de este documento se puede comprol
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

imprescindiblemente para la prestacién del servicio y/o de las obligaciones contraidas, y en todo caso
limitandose a los datos que resulten estrictamente necesarios.

Medidas de Seguridad

A los efectos de la prestacidon del servicio por parte de la Adjudicataria, en su calidad de Encargado del
Tratamiento quedara obligado, con cardcter 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:

e LaAdjudicatariay el personal encargado de la realizacidn de las tareas guardaran y aseguraran la
confidencialidad, disponibilidad e integridad sobre todas las informaciones, documentos vy

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 prestacién del servicio sanitario, sin limite temporal alguno.
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La Adjudicataria, mediante la suscripcidn del contrato de adjudicacion, asumira el cumplimiento
de lo previsto en las presentes clausulas, atendiendo en especial, a los articulos 28, 29, 30y 32
del RGPD.

La Adjudicataria 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 Direccidon General de Sistemas
de Informacion y Equipamientos Sanitarios del Servicio Madrilefio de Salud, perteneciente al
SERMAS, para aquellos aspectos relacionados con sus competencias.

Accedera 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.

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 debera 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 disposicidn en materia de proteccion
de datos de la Unidn o de los Estados miembros, informard inmediatamente al Responsable del

Tratamiento.

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 informacién exigida por
el articulo 30.2 del RGPD.

Garantizard la formacidn necesaria en materia de proteccién de datos personales de las personas
autorizadas para tratar datos personales.

Dard apoyo al Responsable del Tratamiento en la realizacidon de las evaluaciones de impacto
relativas a la proteccién de datos, cuando proceda.

La autenticidad de este documento se puede comprol
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

Dard apoyo al Responsable del Tratamiento en la realizacion de las consultas previas a la
Autoridad de Control, cuando proceda.

Pondra a disposicion del Responsable del Tratamiento toda la informacién 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 y por el articulo 34 de la LOPDGDD,
designara un delegado de proteccion de datos y comunicara su identidad y datos de contacto al
Responsable del Tratamiento, cumpliendo con todo lo dispuesto en los articulos 37, 38 y 39 del
RGPD vy 35 a 37 de la LOPDGDD.

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

e Encasode 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 Unidn

o de los Estados miembros que le sea aplicable, informara al Responsable del Tratamiento de esa
exigencia legal de manera previa, salvo que estuviese prohibido por razones de interés publico.

e 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 Espaifola de Proteccion de Datos para transferencias internacionales de datos, de
conformidad con los articulos 44, 45, 46, 47, 48, y 49 del RGPD.

e la Adjudicataria comunicard y harad cumplir a sus empleados, y a cualquier persona con acceso a

los datos de caracter personal, las obligaciones establecidas en los apartados anteriores,
especialmente las relativas al deber de secreto y medidas de seguridad.

e La Adjudicataria no podrd realizar copias, volcados o cualesquiera otras operaciones de

conservacion de datos, con finalidades distintas de las establecidas en el servicio adjudicado,
sobre los datos de cardcter personal a los que pueda tener acceso en su condicién de Encargado

del Tratamiento, salvo autorizacién expresa del Responsable del Tratamiento o de la Direccién
General de Sistemas de Informacién y Equipamientos Sanitarios del SERMAS.

e 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 alteracion, 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 accién humana o del medio
fisico o natural.

e La Adjudicataria se compromete a formar e informar a su personal en las obligaciones que de
tales normas dimanan, para lo cual programard las acciones formativas necesarias. Asi mismo, el

La autenticidad de este documento se puede comprol
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

del Adjudicatario tendra acceso autorizado Unicamente a aquellos datos y recursos que precisen
para el desarrollo de sus funciones.

e LaAdjudicataria comunicara al Responsable del Tratamiento y a la Direccidon General de Sistemas
de Informacidn y Equipamientos Sanitarios del SERMAS, para aquellos aspectos relacionados con
sus competencias, de forma inmediata, cualquier incidencia en los sistemas de tratamiento y
gestion de la informacion que haya tenido o pueda tener como consecuencia la alteracion, la
pérdida o el acceso a datos de caracter personal, o la puesta en conocimiento por parte de
terceros no autorizados de informacidn confidencial obtenida durante la prestacion del servicio.

e La Adjudicataria 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.

e Los disenos y desarrollos de software deberan, observar con caracter general, la normativa de

seguridad de la informacion y de proteccion de datos de la Comunidad de Madrid y:
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- En todo caso observaran los requerimientos relativos a la identificacién y autenticacién de
usuarios, estableciendo un mecanismo que permita la identificacion de forma inequivoca y
personalizada de todo aquel usuario que intente acceder al sistema de informacién y la
verificacién de que esta autorizado, limitando la posibilidad de intentar reiteradamente el
acceso no autorizado al sistema de informacidn.

- Enningun caso el equipo prestador del servicio objeto del contrato tendrd acceso ni realizara
tratamiento de datos de cardcter personal contenidos o soportados en los equipos o
recursos mantenidos

Destino de los datos al finalizar la prestacion del servicio

Una vez cumplida o resuelta la relacion 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 devolucion, remisién a otro prestador de servicios o destruccion integra,
siempre que no exista previsién legal que exija la conservacién de los datos, en cuyo caso no podra
procederse a su destruccién.

Cesion o comunicacion de datos a terceros

La Adjudicataria no comunicard los datos accedidos o tratados a terceros, ni siquiera para su conservacion.
Asi, el Encargado del Tratamiento no podrd 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.

e Encasodeque 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, debera 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 oposicién en el plazo establecido.

La autenticidad de este documento se puede compr
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion|

e 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.

e Corresponde al Encargado del Tratamiento exigir por contrato al subencargado el cumplimiento
de las mismas obligaciones asumidas por él a través del presente documento.

e El Encargado del Tratamiento seguirad siendo plenamente responsable ante el Responsable del
Tratamiento en lo referente al cumplimiento de las obligaciones

Responsabilidad en caso de incumplimiento

El Encargado del Tratamiento sera 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.

Restricciones generales

En el marco de la ejecucidn del contrato, y respecto a los sistemas de informacion que le dan soporte, las
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siguientes actividades estdn especificamente prohibidas:

- La utilizacién de los sistemas de informacién para la realizacién de actividades ilicitas o no
autorizadas, como la comunicacion, distribucion o cesién de datos, medios u otros
contenidos a los que se tenga acceso en virtud de la ejecucién de los trabajos v,
especialmente, los que estén protegidos por disposiciones de caracter legislativo o
normativo.

- La instalacion no autorizada de software, modificacién de la configuraciéon o conexién a
redes.

- La modificacion no autorizada del sistema de informacion o del software instalado, el uso
del sistema distinto al de su propésito.

- Lasobrecarga, prueba, o desactivacion de los mecanismos de seguridad y las redes, asi como
la monitorizacidn no autorizada de redes o teclados.

- Lareubicacion fisica y los cambios de configuracion de los sistemas de informacion o de sus
redes de comunicacion.

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

- La posesion, distribucién, cesién, revelaciéon o alteracidon de cualquier informacidn 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.

- Inutilizar o suprimir de forma no autorizada cualquier elemento de seguridad o proteccién o
la informaciéon que generen.

Cesion del contrato

El contratista no podrd ceder total o parcialmente, los derechos y obligaciones que se deriven del contrato
sin autorizacion 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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ANEXO IlIl. COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD Y DEBER DE
SECRETO

l. Confidencialidad

1. El firmante queda expresamente obligado a mantener absoluta confidencialidad y
reservas obre cualquier dato que pudiera conocer con ocasion del cumplimiento
de su funcién, especialmente los de caracter personal, que no podra copiar o utilizar
con fin distinto al que esté determinado, ni tampoco ceder a otros ni siquiera a efectos
de conservacidn. Esta obligacion subsistira una vez finalizada la relacion entre las partes.

2. Queda prohibida la salida de informacidn propiedad de la Consejeria de Sanidad de la
Comunidad de Madrid (en adelante CSCM) obtenida de sus sistemas de informacion o
de otras fuentes, por cualquier medio fisico o telematico, salvo autorizacion por escrito
del responsable de dicha informacion.

3. Una vez extinguida la relacién con la CSCM o de cualquiera de sus organismos
dependientes, los datos de caracter personal pertenecientes al mismo que pueda tener
bajo su control el abajo firmante, deberd destruirlos o devolverlos, por el método
acordado, asi como cualquier otro soporte o documento en el que conste algin dato de
caracter personal.

1. Politicas de seguridad

1. Elabajo firmante se compromete a cumplir la politica de seguridad de la informacién en
el dmbito de la Administracién Electrénica y de los sistemas de informacion de la
Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid, establecida en la Orden 491/2013,
de 27 de junio, y todas las politicas, normas y procedimientos que emanen de la citada
politica, asi como las que se determinen en materia de seguridad para el tratamiento de
datos de caracter personal. Para su conocimiento, se le proporcionarad acceso a la
normativa que le sea de aplicacidn.

La autenticidad de este documento se puede comy
mediante el siguiente codigo seguro de verificaci

2. El acceso légico a los Sistemas de Informacién y Comunicaciones de la CSCM o de
cualquiera de sus organismos dependientes se hara con la autorizacién
correspondiente, en la forma que se indique y con las medidas de seguridad que se
marquen en cada caso, no pudiendo acceder a datos reales sin la autorizacién por
escrito del Responsable o Encargado del Tratamiento.

3. Ante cualquier duda que pueda incidir en la seguridad de los Sistemas de Informacién y
Comunicaciones, deberd consultar con su enlace o Responsable en la CSCM, o
cualquiera de sus organismos dependientes. La funcion del enlace serd ofrecerle
asesoramiento, atender cualquier tipo de consulta o necesidad, transmitir instrucciones,
ponerle al corriente de sus cometidos, objetivos, entre otras.

. Propiedad intelectual

1. Queda estrictamente prohibido el uso de programas informaticos en los sistemas de
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informacion de la CSCM, o de cualquiera de sus organismos dependientes sin la
correspondiente licencia y/o autorizacidn. Los programas informaticos propiedad de la
CSCM, o de cualquiera de estrictamente prohibida. su reproducciéon, modificacién,
cesion o comunicacion sin la debida autorizacion

Queda estrictamente prohibido en los sistemas de informacion de la CSCM, o de
cualquiera de sus organismos dependientes el uso, reproduccién, cesidn,
transformacion o comunicacidn publica de cualquier otro tipo de obra o invencién
protegida por la propiedad intelectual sin la debida autorizacion.

V. Derecho de informacion

1.

En cumplimiento de la normativa vigente en materia de proteccidon de datos, se
le informa de que los datos personales que se faciliten seran responsabilidad de la
Subdireccion General de
Epidemiologia, como Responsable del Tratamiento, cuyo Delegado de Prote
ccién de Datos (DPD) es el Comité DPD de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad
de Madrid, con direccion en la Plaza Carlos Trias Bertran n27 (Edificio Sollube) Madrid
28020, y cuya finalidad es la contemplada en el presente documento y en el pliego de
prescripciones técnicas adjudicado.

La base juridica que legitima el tratamiento es la prestacién de su consentimiento y su
condicion de colaborador con la Subdireccion General de Epidemiologia, o de cualquiera
de sus organismos dependientes, asi como la demas legislacién vigente. Con esta
finalidad sus datos serdn conservados durante los afios necesarios para cumplir con las
obligaciones estipuladas en la normativa vigente aplicable. Asimismo, se le informa de
que los datos no serdn comunicados a terceros, salvo en aquellos casos obligados por
Ley.

Podra ejercer sus derechos de acceso, rectificacién, supresion, oposicién, limitacion del
tratamiento y portabilidad, en la medida que sean aplicables, a través de comunicacién
escrita al Responsable del Tratamiento con domicilio en C/San Martin de Porres,6-28035
Madrid, concretando su solicitud, junto con su DNI o documento equivalente. Asimismo,
le informamos de la posibilidad de presentar una reclamacién ante la Agencia Espafiola
de Proteccién de Datos.

Leido y entendido, el abajo firmante se compromete a cumplir lo arriba establecido. Madrid,

de

de 202_

Nombre:

DNI:

Firma:
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