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CLÁUSULAPRIMERA: ANTECEDENTES
1.1JUSTIFICACIÓNDEL PROYECTO

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

En este contexto, laConsejeríade Sanidad de la Comunidad de Madridpresentóel proyecto de Compra
Públicade Innovación(en adelante CPI), bajo el títulode �Plataformay sistema experto de estudios
genómicos(en adelante Medigenomics)�,en la tercera convocatoria del Programa FID Salud del
Ministerio de Ciencia eInnovación,que fue seleccionada favorablemente el 19 de noviembre de 2019, y
obteniendo laconcesiónde ayudas del 50% de los fondos FEDER Plurirregionales atravésde lasuscripción
de convenio suscrito con el Ministerio de Ciencia e Innovación el 11 de diciembre de 2020
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE A 2020 17166

Estalíneadefinanciaciónse encuentra encuadrada dentro del ObjetivoTemático1 del Fondo Europeo de
Desarrollo Regional (FEDER), fortalecimiento de la investigación,del desarrollo tecnológicoy de la
innovación.

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

El proyecto Medigenomics tiene como objetivo el diseño,construccióny puesta a punto de una
herramienta única,integrada y experta, que combine en una sola plataforma el proceso de análisisde
estudiosgenómicosde un individuo(análisisde secuencias deácidosnucleicos,generaciónde archivos,
almacenamiento de datosgenómicosyanálisiseinterpretaciónde resultados einformaciónen tiempo
real). Seráun servicio/herramienta que permita de forma mássimple y automatizada, el análisisde la
secuenciaciónmasiva de genomas, exomas o paneles de genes en forma automática,en un dispositivo
centralizado.

Una vez realizado elanálisisautomatizado y directo de los datosgenómicos,obtenidos de un individuo,
sedeberátener unaactualizaciónpermanentesegúnel estado del artecientífico,quepermitiráobtener
informes genéticosactualizados de forma continuada, mediante la conexiónde softwares basados en
inteligencia artificial. Se trata de lageneraciónde un producto construido bajo las premisas SaaS (Software
as a Service) que permita obtener informesclínicosa partir de datosgenómicoscrudos. El Sistematendrá
módulosde análisisde últimageneración,explotaciónde datos y Business Artificial Intelligence. La
plataformapodráagrupar elanálisisy lectura final de secuencias de nuevageneracióno Next Generation
Sequencing (en adelante NGS).

La combinaciónde todo el proceso de análisisde la secuenciaciónen una sola plataforma mejoraríala
eficiencia y la efectividad deldiagnóstico,disminuyendo el tiempo dediagnósticoy demanipulaciónde
muestras, lo quetendríaun alto impacto en la mejora de laatenciónsanitaria de los pacientes.

Una plataforma/herramienta informatizada innovadorapodríaanalizar, compilar y guardarinformación
sobre informacióngenómicade individuos sanos/enfermos, con la posibilidad inéditade mantenerse
actualizado en base de datos a medida que el conocimiento y la informaciónvayan surgiendo en la
literaturamédica.

https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOEA202017166
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El proceso de análisisde NGS actualmente sigue unos patrones algo artesanales ya que, aunque los
diferentes pasos del proceso son claros (alineamientos de secuencias, anotaciónde variantes, análisis
funcionales, etc.), losorígenesde datos con los que se realiza el proceso son múltiplesy de naturaleza
cambiante. La identificaciónde variantes patogénicasrepresenta otro enorme desafío,ya que para un
númeroimportante de las mismas hay que utilizar sistemas de análisisestadísticoque requieren alto
grado deespecializaciónytecnología.

Además,el avance científicoy médicogenera constantemente nuevo conocimiento que hace que el
proceso y las herramientas de análisisse tengan que actualizar constantemente. Esto tiene claras
consecuencias para los pacientes, ya que un análisisgenómicoque ahora mismo no sea concluyente
puede serlo en pocos meses, siendo necesario activar mecanismos de actualizaciónde la información
constantes entre el profesional de la salud y el paciente. Estasituaciónhace que los diferentes centros de
asistencia clínicaesténcreando sus propios centros de bioinformáticapara poder realizar estudios de
NGS, pero sin una maquinaria y sistemáticade análisisuniforme que estéhomogeneizada. Es más,se
dedican muchos recursos a construir una infraestructura de software para el análisisde NGS sin tener
certeza de su calidad, ni del tiempo, ni la inversiónnecesaria para su construcción,mantenimiento y
desarrollo. Esto supone un problema para poder acoplar elanálisisgenómicode alto rendimiento en las
rutas dediagnósticoclínico.

Aunque eldiagnósticoparece el objetivomáscercano, un sistema experto de este tipopodríautilizarse
para usosterapéuticos,deprevención,de saludpública,investigación,etc. El sistema expertopodríaser
capaz de responder a preguntas de farmacogenómica,se podríausar para identificar poblaciones
susceptibles de padecer una determinada patología,podríaser usado por los investigadores, con el
objetivo de aumentar lageneraciónde conocimientocientíficoymédicoy por las autoridades sanitarias
para la toma de decisiones de salud poblacional.

Los trastornos genéticospueden subdividirse en tres subtipos principales: alteraciones genómicas,
genéticasyepigenéticas.Los trastornosgenómicosabarcan aquellas enfermedades en las que hay una
ganancia opérdida(a veces ambas) de materialgenómico.Por lo general, incluye nosólolas ganancias y
pérdidasque se observan en lastrisomíasymonosomíassinotambiénaquellas alteraciones relativamente
máspequeñas,y las aberraciones crípticas,tales como los síndromesque tienen microduplicaciones y
microdelecciones grandes. Aunque no hay consenso absoluto, se denominan trastornos genómicosa
aquellos reordenamientos entre 5 kb y varias megabases. Los trastornosgenéticosse refieren apequeñas
ganancias ypérdidas,por lo general de menos de 1 5.000 pb. Los trastornosepigenéticosson los que no
tienen ganancias ypérdidas,sino que presentan cambiosquímicos(a menudo defectos demetilacióny
tambiéndeacetilacióny otros). Teniendo en cuenta todos estos trastornos juntos (~8.000), los trastornos
genómicosrepresentan ~8 12%, los trastornosgenéticos~85 87% y los trastornosepigenéticos~2 3%.

La Medicina Genómicarepresenta una revoluciónen la asistencia sanitaria. Se prevéque el uso de
tecnologíasgenómicaspermitiráyfacilitaráeldiagnósticode los pacientes y sus tratamientos, basados
en lainformaciónobtenida de toda la secuencia de ADN de una persona (WGS:secuenciacióndel genoma)
o de la parte del genoma que codifica paraproteínas(WES:secuenciacióndel exoma). Estos estudios ya
son parte de laprácticaclínicageneral. La MedicinaGenómicaestáteniendo un impacto en muchasáreas
de la medicinaclínica;pero esto no es tanto unarevoluciónsino una meraevolucióny consecuencia de la
implementaciónde lastecnologíasgenómicaspara elanálisisde datos y suaplicaciónen la medicina.

Las nuevas tecnologías,sumado al aumento de los conocimientos clínicos,han permitido avances
significativos en la capacidad para diagnosticar y tratar los trastornosgenéticosy hereditarios, los cuales



6 de 46

Una manera de hacer Europa

estánpresentes enpatologíasque tratanmédicosde todas las especialidades yáreasclínicas.LaMedicina
Genómicapermitirápredecir, prevenir, diagnosticar y tratar muchas enfermedades raras, crónicasy
comunes. Por todo ello, el objetivo es incorporar la MedicinaGenómicaen lasvíasclínicasexistentes.

La WES o WGS, junto con nuestraevoluciónde los conocimientos de los genes y las enfermedades, ha
cambiado laprácticaactual de la medicina y la saludpública,al facilitar el uso de pruebasgenéticasmás
precisas, sofisticadas y rentables. LaWES yWGS tienen varias aplicaciones importantesclínicasen el corto
plazo: la mejora deldiagnósticoy tratamiento de enfermedades con un fuerte componente hereditario,
y eldiagnósticoy el tratamiento personalizado,estratificacióndelcánceratravésde perfiles de tumores,
etc. Amáslargo plazo, puede tener muchas otras aplicaciones, incluyendo la compatibilidad de los tejidos,
la prediccióndel riesgo en personas no enfermas y la utilizaciónmasiva en farmacogenéticaclínicay
predictiva.

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

A. Las pruebasgenéticasde genomas utilizando nuevastecnologíastales como lasecuenciaciónde
nueva generacióno NGS se encuentran actualmente en la fase de transiciónentre la
investigacióny la rutina asistencial. Las metodologíaspara la introducciónde las nuevas
tecnologíasen el entornoclíniconoestántotalmente establecidas en el SNS y en la actualidad
se encuentran en undifícilproceso detransiciónde un entorno deinvestigacióna un entorno de
diagnósticoasistencial de calidad. Este gran cambio estáteniendo un enorme impacto en la
salud, pero tambiénestácreando algunos dilemas diagnósticosy tecnológicos,ya que la
posibilidad de integraciónde todos los procesos de NGS, su automatizacióncompleta y su
miniaturización,son una realidad perseguida por todos. El proceso desde laobtencióndeácidos
nucleicos a la obtenciónde datos listos para analizar con un ordenador se denomina
Secuenciación(masiva). Los procesos de manejo de tubos y muestras de laboratorio se han
llamado�laboratoriohúmedo�y el proceso deanálisisbioinformático�laboratorioseco�.

B. Labioinformática,segúnuna de sus definicionesmássencillas, es laaplicacióndetecnologíade
computadores a lagestiónyanálisisde datosbiológicos.Es una nueva disciplina de relativamente
recientecreaciónque seestáimplantando en los servicios de asistenciaclínicay deinvestigación.
Una de las principales aplicaciones es elanálisisde datosgenómicosutilizando NGS.

1.2. CONSULTA PRELIMINAR AL MERCADO

Como paso previo a la definiciónde la contrataciónen el marco del proyecto Medigenomics, se
consideróde interéspromover un procedimiento de Consulta a modo de convocatoria abierta y
regulado en elartículo115 de la Ley de Contratos del SectorPúblico9/2017, dirigida a todas aquellas
personasfísicasojurídicas,públicaso privadas con capacidades deinnovaciónpara el desarrollo del
proyecto Medigenomics.

El pasado 26 de febrero de 2021 sepublicóen el Portal de laContrataciónPúblicade la Comunidad de
Madrid, laresoluciónde las CPM de los Proyectos de CPI en el marco de los Proyectos FID Salud(3ª
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

Ladocumentacióndel procedimientotambiénfue publicada en lapáginawebwww.cpisanidadcm.org,

http://www.madrid.org/cs/Satellite?c=CM_ConvocaPrestac_FA&cid=1354867971926&definicion=Co
www.cpisanidadcm.org
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construida de maneraespecíficapara dar publicidad y trasparencia al procedimiento.

1.2.1. Difusiónde 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 páginaweb de los proyectos de CPI de la Consejeríade
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 elartículo115.1 de la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del SectorPúblico.

Jornada depresentaciónde la Consulta

El 16 de febrero de 2021 secelebrópor webinar la Jornada de lanzamiento de la CPM de los Proyectos
de CPI Medigenomics, Integra Cam e Infobanco, dirigida a empresas y entidades de innovación
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 secubriránen las
futuras licitaciones.

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

JornadaTécnicadel Proyecto

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

En este taller, los expertos científicosresponsables explicaron el reto del proyecto en detalle,
respondieron a todas las dudastécnicasreferentes al proyecto y, porúltimo,la OficinaTécnicaexplicó
en detalle las preguntas a contestar en el formulario (Anexo IV de las bases de la Consulta) yresolvió
las dudas relacionadas con el proceso departicipación.

En el siguiente enlace se puede acceder alvídeodel tallertécnico:https://vimeo.com/524345234.

El 28 de marzo de 2021 a las 23:59 p.m. (hora peninsular),finalizóel plazo derecepciónde propuestas
de la CPM del proyecto�Medigenomics�.

Tras la correspondienteevaluaciónde propuestas, el equipotécnicodel proyectocontactóvíae mail
con aquellas entidades proponentes para solicitar lacumplimentación/aclaraciónde ciertos apartados
claves del formulario departicipacióneinvitóa determinadas empresas, con propuesta alineada con
los objetivos de los retos, a una entrevista con el objetivo de presentar lasoluciónpropuesta y, por
tanto, recabarmásinformaciónen detalle. El presente informe incluye una tabla con larecopilación
de las propuestas recibidas, asícomo 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 celebró,en formato webinar, la jornada de
conclusiones de la CPM de los proyectos de CPI de la Consejeríade Sanidad de la Comunidad de
Madrid: Medigenomics, Infobanco e Integra Cam.

En esta jornada seinformósobre los principales resultados y conclusiones de esta fase. La jornada se

https://cpisanidadcm.org/
https://vimeo.com/524351450
https://vimeo.com/524345234.
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dirigióa todas aquellas entidades participantes en la consulta, asícomo otras entidades no
participantes con experiencia funcional ytécnicaen el objeto de la consulta y de los retos planteados.

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

1.2.2. Resultados de la consulta

1.1.2.1.1. Participación

El proceso de CPM obtuvo los siguientes resultados:

17 propuestas recibidas.

9 entidades entrevistadas.

1.1.2.1.2. Conclusiones del proceso

Conclusiones generales:

La Directora General deInvestigación,Docencia yDocumentaciónde laConsejeríade Sanidad de la
Comunidad de Madrid, para lavaloraciónde las propuestas y el apoyo en las partestécnicas,designa
un Comitéde Expertos para el asesoramiento, valoracióny evaluacióndel Proyecto de CPI
Medigenomics. Puede consultarse el nombramiento en el siguiente enlace:
http://www.madrid.org/contratos publicos/1354867971926/1109266180653/1354868070960.pdf

Elanálisisde los expertos ha tenido enconsideraciónlos siguientes aspectostécnicos:

Descripcióntécnicadetallada del funcionamiento de lasoluciónpropuesta.

Nivel de madurez de latecnología.

Elementos deinnovación.

Alcancetécnico.

Presupuesto.

Plazo deejecuciónde la propuesta.

Riesgostecnológicos.

Viabilidad de la propuesta.

Fortalezas y debilidades.

Entérminosprocedimentales, el proceso degestiónde lainformaciónpara lostrámitesde la CPM ha
funcionado correctamente; no se han producido incidencias, y en todo momento han estado
disponibles los formularios, documentos y presentaciones en la páginaweb de la Consejeríade
Sanidad de la Comunidad de Madrid y en el Portal de la ContrataciónPúblicade la Comunidad de
Madrid.

De acuerdo con lainformaciónrecibida de los proponentes, se establece que en esteámbitoexisten
algunas soluciones basadas en tecnologíaexistente, si bien no cumplen totalmente con las
necesidades expuestas y requeridas por laConsejeríade Sanidad, por lo que se contempla la necesidad
de que exista un desarrollo deinnovacióny unaadecuacióneintegraciónespecíficapara cada uno de
los retos.

https://vimeo.com/566535047.
http://www.madrid.org/contratospublicos/1354867971926/1109266180653/1354868070960.pdf
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Los operadoreseconómicosparticipantes no disponen de soluciones inmediatas en el mercado que
sean aplicablesíntegramentea los requerimientos del reto de Medigenomics, de tal forma que han
de llevar a cabo actividades deinnovación.

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

Sedeberántener en cuenta las siguientes definiciones:

CompraPúblicadeInnovación:actuaciónadministrativa de fomento de lainnovaciónorientada
a potenciar el desarrollo de nuevos mercados innovadores desde el lado de la demanda, através
del instrumento de lacontrataciónpública.

Consultas Preliminares al Mercado: definidas en el artículo115 de la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del SectorPúblico,por la que se transponen al ordenamientojurídico
españollas Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26
de febrero de 2014, siendo un instrumento o prácticaque se desarrolla durante la fase
preparatoria de los contratos al que pueden acudir las entidades contratantes con la finalidad de
obtener informaciónsobre la capacidad del mercado, el estado de la ciencia o tecnologíae
informar a los operadores económicossobre los proyectos y los requisitos de las futuras
contrataciones.

TechnologyReadinessLevel(TRL): métodoestándarinternacional para la valoraciónde la
madureztecnológicade los componentes o productos que seestándesarrollando en un proyecto
deinvestigación.

Investigación:se corresponde con los proyectos en niveles TRL1 a TRL4, hasta lavalidaciónde
componentes a nivel de laboratorio.

NGS: (Next generation sequencing o secuenciaciónmasiva): Se trata de un métodode
productividad elevada que se usa para determinar unaporcióno la totalidad de la secuencia de
nucleótidosdel genoma de un individuo. Para estemétodose utilizantécnicasdesecuenciación
del ADN que permiten procesar en paralelomúltiplessecuencias 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 programacióncapaz de almacenar y utilizar un conocimiento sobre un área
determinada que se traduce en su capacidad de aprendizaje

TRL 9 Sistema probado en entorno operativo omisiónreal
Innovación

TRL 8 Sistema completo y certificado

https://cpisanidadcm.org/wpcontent/uploads/2021/07/Informedeconclusiones


10 de 46

Una manera de hacer Europa

TRL 7 Demostraciónde prototipo de sistema en entorno
operativo

TRL 6 Tecnologíademostrada en entorno relevante
Desarrollo

TRL 5 Tecnologíavalidada en entorno relevante

TRL 4 Tecnologíavalidada en laboratorio

Investigación
TRL 3 Prueba de concepto experimental

TRL 2 Conceptotecnológicoformulado

TRL 1 Principiosbásicosobservados

Desarrollo: el desarrollo tecnológicotiene lugar entre los niveles TRL5 TRL6, con el objeto de
realizar lavalidacióndel sistema en un entorno relevante.

TRL 9 Sistema probado en entorno operativo omisiónreal

Innovación
TRL 8 Sistema completo y certificado

TRL 7 Demostraciónde prototipo de sistema en entorno
operativo

TRL 6 Tecnologíademostrada en entorno relevante
Desarrollo

TRL 5 Tecnologíavalidada en entorno relevante

TRL 4 Tecnologíavalidada en laboratorio

Investigación
TRL 3 Prueba de concepto experimental

TRL 2 Conceptotecnológicoformulado

TRL 1 Principiosbásicosobservados

Innovación:lainnovacióntiene lugar entre los niveles TRL7 aTRL9, hasta laconsecuciónconéxito
de pruebas en entorno real.

TRL 9 Sistema probado en entorno operativo omisiónreal
Innovación

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

TRL 6 Tecnologíademostrada en entorno relevante
Desarrollo

TRL 5 Tecnologíavalidada en entorno relevante

TRL 4 Tecnologíavalidada en laboratorio

Investigación
TRL 3 Prueba de concepto experimental

TRL 2 Conceptotecnológicoformulado

TRL 1 Principiosbásicosobservados

CompraPúblicadeTecnologíaInnovadora: consiste en la comprapúblicade un bien o servicio
que no existe en el momento de la compra pero que puede desarrollarse en un periodo de
tiempo razonable. Dicha compra requiere el desarrollo de tecnologíanueva o mejorada para
poder cumplir con los requisitos demandados por el comprador.

Innovaciónorganizativa: consiste en laimplementaciónde nuevosmétodosorganizativos en el
funcionamiento interno (incluyendo métodoso sistemas de gestióndel conocimiento), en la
organizaciónde un trabajo o servicio.

Innovacióntecnológica:se basa en los resultados de nuevos desarrollos tecnológicos,nuevas
combinaciones detecnologíasexistentes o en lautilizaciónde otros conocimientos adquiridos.

CLÁUSULASEGUNDA: OBJETO DE CONTRATO
El objeto principal de la presentecontrataciónes la prestaciónde un servicio de desarrollo y puesta a
punto de una plataformatecnológicainnovadora, experta e integrada que combine todo el proceso de
estudio genómicode un individuo, incluyendo la informaciónclínicaobtenida durante la consulta y los
datos genómicosque genera un secuenciador masivo, de una forma sencilla y automatizada, con
actualizacióncontinua en tiempo real, optimizandoasíel proceso global dediagnósticogenéticopara el
paciente/ciudadano, mejorando las herramientasdiagnósticasde enfermedadesgenéticasy mejorando
lainformacióngenómicadisponible en las administraciones sanitarias.

Los objetivos generales del proyecto son tres:

1. Desarrollar herramientasdiagnósticasgenómicasmáseficaces que se integren en los procesos
degestiónclínica.

2. Obtener herramientas dediagnósticogenómicomáseficientes que impacten en forma directa
en laadecuaciónde los tratamientos.

3. Desarrollar un sistema informatizado deanálisisgenómicode alto rendimiento capaz de integrar
y estandarizar lainformaciónclínicaygenómicade pacientes en un sistema experto centralizado,
y con futurainteraccióncon los pacientes/ individuos.

Desde un punto de vistamásconcreto, el proyecto persigue conseguir los siguientes objetivosespecíficos,
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estructurados en cinco retos principales:

1. Reto 1 Sistema deobtenciónautomáticade datos (voz/texto).

2. Reto 2 Integraciónde un Sistema deanálisisterciario de lainformacióngenómicaen la Historia
ClínicaElectrónica(en adelante HCE) de la Comunidad de Madrid.

3. Reto 3 Almacenamiento y acceso restringido/controlado a lainformacióngenómica.

4. Reto 4 Actualizaciónautomáticade lainformaciónmédicaasociada a lainformacióngenómica
y captura de datos proveniente de la literaturacientífica/médica.

5. Reto 5 Actualizaciónde lainformaciónen HCE del paciente en el sistema de salud y alertas en
el dispositivo personal de cada persona. Acceso de los pacientes a sus registrosmédicos.

Como parte del objeto del proyecto y con el objetivo de poder dar respuesta a los cinco retos previamente
nombrados,seránecesario lasecuenciacióngenómicacompleta y elanálisisde genomas completos.

Ilustración1. Esquema de procesos de los retos.

Los detallesespecíficostanto de lasecuenciacióngenómicacompleta, elanálisisde genomas completos,
y de los cinco retos se describen en los siguientes apartados.

CLÁUSULATERCERA:DESCRIPCIÓNY ALCANCE DEL SERVICIO A
PRESTAR

3.1DEFINICIÓNGENERAL DEL SERVICIO

Como parte del servicio de desarrollo paradiseñar,construir y poner a punto una plataforma innovadora
que integre todo el proceso de estudio genómicode un individuo, incluyendo la informaciónclínica
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obtenida durante la consulta y los datosgenómicosque genera un secuenciador masivo se incluye:

Secuenciacióngenómicacompleta yanálisisde genomas completos:

La compra del servicio desecuenciaciónde genomas completos yanálisisde genomas dentro de
la plataforma de genomasestádirigida a cumplir los objetivosespecíficosdefinidos:

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

b) Validar y analizar casos de uso real de pacientes que requieran un estudio genómico
mediantesecuenciacióndel 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 comosolución.

Resoluciónde los retos 1 a 5:

Reto 1 Sistema deobtenciónautomáticade datos (voz/texto).

Se trata del diseñopara la incorporaciónen los sistemas de HCE de los sistemas de la
Comunidad de Madrid (todos los disponibles) de una herramienta de extracciónde
informacióndesde texto (probablemente aplicando tecnologíasde Procesamiento de
Lenguaje Natural o Natural Language Processing, en adelante NLP, u otras similares) y de
extraccióna texto desde voz (de la consulta de personal sanitario y pacientes).

Reto 2 Integraciónde un Sistema deanálisisterciario de lainformacióngenómicaen la HCE de
la Comunidad de Madrid.

Consiste en una plataforma deanálisis(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
informacióngenómicaterciaria, y mantener actualizados los datosgenómicosa medida que
avanza el conocimiento.

Reto 3 Almacenamiento y acceso restringido/controlado a lainformacióngenómica.

La Adjudicataria deberáresolver el problema del almacenamiento masivo en la nube, a
travésde un servidor seguro, de una importante cantidad de informacióngenéticay
genómicade cada paciente,asícomo el uso de un servidor local de capacidad operativa.

Reto 4 Actualizaciónautomáticade lainformaciónmédicaasociada a lainformacióngenómica.
Captura de datos proveniente de la literaturacientífica.

El reto pretende generar una herramienta que de forma automáticapueda extraer de las
fuentes deinformacióncientífica/médicahabituales (tales como PubMed y similares) y de
forma periódicatoda la informaciónreferente a nuevos genes, nuevas enfermedades y/o
nuevas dianas o marcadoresgenéticosygenómicosasociados a las enfermedades.

Reto 5 Actualizaciónde lainformaciónen la HCE del paciente en el sistema de salud y alertas en
el dispositivo personal de cada persona. Acceso de los pacientes a sus registrosmédicos.

Tras completar el proceso derevisión,actualización,curaciónyaprobaciónpor uncomité
ad hoc de las evidencias científicasque vayan apareciendo en la literatura científica
internacional. Estas nuevas evidencias deberánser incorporadas en unaaplicacióndentro
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de la HCE del paciente y alertar almédicotratante y al paciente.

3.2 SERVICIOSMÍNIMOSA DESARROLLAR

Acontinuación,se exponen las tareasmínimasque deben asegurarse en el servicio solicitado:

3.2.1 Tareas dediseño,desarrollo,evolucióny soporte

Cualquier actividad que acontinuaciónse especifique setendráque realizar por parte de la Adjudicataria
con unavisiónglobal e integral.

Una de las tareas principales a desarrollar en el marco del proyectoserála deldiseñoy el desarrollo de
una plataformatecnológicainnovadora que consista en una herramienta integrada deanálisisgenómico
de forma queestéincluido en dicha plataforma todo el proceso de estudio genómicode un individuo,
incluyendo la informaciónclínicaobtenida durante la consulta y los datos genómicosque genera un
secuenciador masivo, de una forma sencilla y automatizada, conactualizacióncontinua a tiempo real, con
el objeto de optimizar el proceso global dediagnósticogenéticopara el paciente/ciudadano, mejorando
las herramientasdiagnósticasde enfermedadesgenéticasy mejorando lainformacióndisponible en las
administraciones sanitarias.

El conjunto mínimode nuevas funcionalidades que deberánde ser desarrolladas se especifica en los
siguientes subapartados. Como parte del desarrollo de la plataforma se incluye la compra del servicio de
secuenciaciónde genomas completos yanálisisde genomas dentro de la plataforma.

El diseñode esta plataforma, si bien serácoordinado por la Adjudicataria, se realizaráde manera
colaborativa con los profesionales de la Comunidad de Madrid.

3.2.1.1.Secuenciaciónde genomas

Lasecuenciaciónde 380 genomas se debe realizar por parte de la Adjudicataria utilizando latecnología
actual másusada del mercado. Las muestras provendrándel Hospital Universitario La Paz, el Hospital
Universitario 12 de Octubre y el Hospital Universitario de Getafe y seránproporcionadas por dichos
hospitales a la Adjudicataria.

Los datos obtenidos de lasecuenciaciónde genomasseránutilizados para el desarrollo de la plataforma.

Como parte de lasecuenciaciónse incluye tanto lasecuenciacióngenómicacompleta como elanálisisde
genomas completo.

La muestra de los 380 genomas mencionados provendrádel Hospital Universitario La Paz, el Hospital
Universitario 12 de Octubre y el Hospital Universitario de Getafe y seránproporcionadas por dichos
hospitales a la Adjudicataria.

Lasecuenciaciónde genomas debe cumplir con las siguientescaracterísticastécnicas:

La estrategia desecuenciacióna utilizarserála NGS basada en laTecnologíadeSecuenciaciónporSíntesis
detecciónpor fluorescencia delnucleótidoañadidodurante lasíntesisde la cadena complementaria y

de forma paralelizada y masiva. La estrategia serálectura pareada y con una longitud de 150 pb por
lectura.

El control de calidad de los datos brutos seharápara evaluar si lasecuenciaciónse ha realizado conéxito
o no. Se debe incluir los siguientes factores en elanálisisde calidad: calidad, tasa de error, puntaje Q30,
tasa decontaminacióndel adaptador, porcentaje de N bases, etc. La calidad de los datos seanalizaráen
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4 aspectos fundamentales: (1)Distribuciónde la calidad desecuenciación(2)Distribuciónde la tasa de
error desecuenciación(3)Distribuciónde la base A / T / G / C (4) Resultados del filtrado de datos brutos.

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

3.2.1.2. Reto 1 Sistema deobtenciónautomáticade datos.

a. Incorporar un sistema de Procesamiento de Lenguaje Natural que obtenga y codifique
(nomenclatura y ontología internacional) automáticamenteinformaciónclínica relevante
proveniente de informes electrónicosy en papel, asícomo de la consulta (voz a texto) para
incorporarla a la historiaclínicay a los informesmédicos,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 deextracciónycodificacióndeinformacióndemanera totalmente
automatizada.

b. Laextracciónde textosdeberápoder realizarse desde todos los formatos posibles: texto impreso
en papel, texto dentro de formatos digitales provenientes de archivos de procesadores de textos,
pdf, historia cínicaen papel, documentos escaneados, imágenescon texto, etc., o cualquier
forma digital coninformaciónmédicaimpresa.

c. Laobtencióny procesamientoautomáticode datosmédicosdesde textos y vozdeberádar como
resultado textos ytérminosmédicosestandarizados,segúnlas siguientes indicaciones:

i. Para las enfermedades se solicitaráque 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 clasificaciónad hoc para este proyecto (IND:
International Nomenclature of Diseases) que sepodráproveer a los beneficiarios de la
concesióndel proyecto desde el grupo deinvestigaciónque lidera este proyecto previo
acuerdo de colaboracióny que facilite la unificaciónde las diferentes ontologíasy
clasificaciones.

ii. Para los signos, síntomaso hallazgos (por ejemplo, síntomasclínicos,hallazgos
radiológicoso deimágenes,resultados de laboratorio, etc.) sesolicitaráque codifiquen
y estandaricen en formatos de uso habitual: necesariamente en HPO, y preferiblemente
tambiénencodificaciónMEDDRA, SNOMED, UMLS, etc. Todo ello de una manera que
facilite laexplotaciónde los datos atravésde otras herramientas.

iii. La herramienta debe ser capaz de reconocer ademásde esto, los hallazgos de
laboratorio clínico,moléculas,genes, medicamentos, codificaciones del lenguaje
(negaciones, afirmaciones), relaciones familiares, y todo aquello que estáen el texto
médico(o voz) y que tiene importanciaclínica.

d. Laobtenciónyextracciónautomáticadeinformaciónmédicadeberátener una calidadmínima
de sensibilidad y especificidad, no cometiendo errores enmásdel 1% de las extracciones de texto
y 2% en las extracciones de voz.

e. La herramienta deberátener incorporada tecnologíade machine learning con posibilidad de
aprendizaje y entrenamiento prospectivo para identificar los usos y modismos de lenguaje
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coloquial y sutransformaciónal lenguajemédico.

f. Las herramientas deben contener una interfaz de usuario sencilla y la posibilidad deactualización
automáticaenfunciónde la nuevainformaciónobtenida.

3.2.1.3. Reto 2 Integraciónde un Sistema deanálisisterciario de lainformacióngenómicaen la HCE
de la Comunidad de Madrid.

a. Instalar una plataforma deanálisis(herramienta o software) con el fin de procesar lainformación
genómicaterciaria obtenida a partir de los datos derivados de lasecuenciaciónde genomas, y
mantener actualizados los datos genómicosa medida que avanza el conocimiento sobre los
mismos. Debe ser una herramienta que reconozca los formatos y archivosmásutilizados en los
análisisgenómicos(bcl, fastq, bam, vcf) y, además,debe ser capaz de convertir y anotar la
informaciónen diferentes versiones del genoma humano (liftover). Aunque en el desarrollo de
la herramienta los datosprovendránde lasecuenciaciónde genomas, la plataforma debe poder
procesar datos provenientes de diferentes tipos análisismasivo: paneles, exomas (WES),
epigenomas y trasncriptomas.

b. Almacenar e interconectar los datos con la herramienta desarrollada. La herramienta debe tener
la capacidad de realizar unanálisisautomatizado de todas las variantes del ADN, incluyendo las
SNVs(�SingleNucleotideVariants�),CNVs(�CopyNumberVariants�)e InDels. Esteanálisisdebe
ser configurable por el usuario y debe tener la flexibilidad suficiente paraañadir/quitarfiltros en
funciónde las necesidades de análisis.Tambiéndebe tener la modularidad suficiente para la
posteriorimplementacióndeanálisisde losdemástipos de datos mencionados: epigenomas y
transcriptomas.

c. Incorporar en el análisisterciario la priorizaciónde variantes de ADN utilizando diferentes
elementos tales como el modelo de herencia (autosómicodominante, autosómicorecesivo,
ligado al cromosoma X dominante o recesivo, mitocondrial, digénica,oligogénica).Debe tener
acceso a herramientas deanálisisy a las bases de datosmásutilizadas en losanálisisgenómicos
y actualizarlas con la nuevainformaciónque vaya apareciendo en las bases de datos. Esto incluye:
Base de datos poblacionales: gnomAD exomas, gnomAD genomas, Kaviar, ESP, 1000G pase III,
Beacon, Bravo, etc. Herramientas depredicciónde patogenicidad: dbNSFP, CADD, y otros. Base
de datosespecíficastanto de enfermedades como de otras poblaciones: ClinVar, ClinGen, HGMD,
LOVD, COSMIC, Pubmed, NCBI, etc. Debe permitir haceranálisisde unaúnicamuestra,trío,trio
plus (análisisde másfamiliares), mosaicismo, muestras pareadas (tumor normal, somático
germinal).

d. Generar unaclasificaciónypriorizaciónautomatizada de las variantes enfunciónde lasguíasde
clasificaciónde la ACMG (para SNVs y CNVs) y AMP en cáncer,fundamentalmente. Debe
contenerinformaciónacerca de la calidad de los datosgenómicosdel paciente, y permitir utilizar
estos datos en losanálisisy anotar las variantes. Debe contener un sistema de aprendizaje de
tipomachine learning que permita la mejora de la herramienta con el uso de la misma.

e. La herramienta debe contener una interfaz de visualizaciónde estilo �genomabrowser�que
permita verificar lainformación,generargráficos,representarinformaciónde cualquier base de
datos o del propioanálisisy visualizar las variantesgenómicas.

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

g. Debe contener una interfazgráficay de usuario que sea sencilla, simple, flexible y manejable por
cualquier usuario que deba utilizarla. La herramienta desarrollada debe permitirañadir�flags�a
las variantes deinterés,y creas listas de variantes. El sistema que se integre debe permitir realizar
estosanálisisen tiempo y en forma, de tal manera que seaprácticoy tiempo eficiente.

h. Debe permitir la generaciónde �panelesvirtuales�de análisisde un subconjunto o subset de
genes enfunciónde lapatologíadeanálisis.

i. Debe contener unmódulodeanálisisdefarmacogenética,dondeespecíficamentese realice un
análisisde los biomarcadores asociados a la respuesta a medicamentos, toxicidad, efectos
adversos, dosis. Debe incluir base de datos específicosde farmacogenética:PharmGKB,
PubChem, DrugBank, etc.

j. La herramienta desarrollada debe permitir realizaranálisisdirigidos por el fenotipo atravésde
ontologíascomo HPO (Human Phenotype Ontology).

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

3.2.1.4. Reto 3 Almacenamiento y acceso restringido/controlado a lainformacióngenómica.

a. Solucionar el reto del almacenamiento y acceso restringido/controlado a la información
genómica.Resolver el problema del almacenamiento de una enorme cantidad deinformación
genéticaygenómicade cada paciente, en el formato de un servidor local de capacidad operativa,
pero ademásla forma de almacenamiento masivo en la nube a travésde un servidor seguro,
dinámicoy que permita laexplotaciónde los datos.

b. Resolver y garantizar el acceso en forma restringida a profesionales que estánen el proceso
diagnósticodel paciente, conforme a los estándaresoperativos que ya existen dentro de la
Comunidad de Madrid, y correspondientes a los estándaresde cada centro sanitario
perteneciente al SERMAS.

c. Permitir el acceso al análisisde la información,pero no a la posibilidad de bajar o guardar la
totalidad de lainformacióngenómicade cada paciente/individuo quedeberáestar protegida de
la posibilidad de que seaextraídadel sistema y potencialmente compartida con terceros para
otros fines.

3.2.1.5. Reto 4 Actualizaciónautomáticade la informaciónmédicaasociada a la información
genómica.Captura de datos proveniente de la literaturacientífica.

a. Solucionar la actualizaciónautomáticade la informaciónmédicaasociada a la información
genómicay la captura de datos proveniente de la literaturacientíficarelacionada. Generar una
herramienta que de forma automáticapueda extraer de las fuentes de informacióncientífica
médicahabituales y de formaperiódicatoda lainformaciónreferente a nuevos genes, nuevas
enfermedades y/o nuevas dianas o marcadores genéticosy genómicosasociados a las
enfermedades.

b. La informaciónque surja de esta herramienta se deberápresentar al grupo de expertos y
curadores con al menos, pero no excluyentemente, la siguienteinformacióncientífica:1) nombre
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del gen y/o marcadorgenómico;2)posicióngenómicadel gen y/o marcadorgenómicoen hg38
(con la posibilidad de hacer liftover); 3) enfermedad/es en la que estárelacionada, con su
correspondiente codificaciónen IND (International Nomenclature of Disease), OMIM y/o
Orphanet, si aplica; 4) variante dentro del gen y/o marcadorgenómico;publicación/fuentede la
que proviene la evidenciacientífica,con ames?? yañodepublicación;5) tipo de tejido en el que
existe la evidencia(somáticoo germinal); 6) si se trata de una evidenciagenéticaoepigenética;
elnúmerode pacientes/individuos en el que se ha hallado la evidencia en rangosnuméricosa
saber: 6a: caso aislado; 6b: entre 2 y 10 individuos; 6c: entre 11 y 20 individuos; 6d: entre 21 y
50 individuos; 6e: entre 51 y 100 individuos; 6f: entre 101 y 1000 individuos; 6g; enmásde 1001
individuos; 7) cuando corresponda, si la evidencia científicaaplica a alguna poblacióno etnia
específicao si es aplicable a cualquier poblaciónhumana; 8) el rango de edad de aparición(si
fuera específico) en los siguientes segmentos a saber: 8a: Prenatal/antenatal
(embrionario/fetal): observado comocongénito,en la etapa embrionaria o fetal; 8b: Neonatal:
(1 60días);8c:Niñospequeños/primerainfancia: (2 23 meses); 8d:Infancia/períodoinfantil: (2
12años);8e: Adolescencia/Juvenil: (13 19años);8f: Adultos: (20 64años)inicio a edad temprana
y mediana; 8g: adultos mayores: (> 65años)oaparicióntardía.

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 informacióncapturada deberáestar fácilmentedisponible para el proceso de revisión,
actualización,curaciónyaprobaciónpor uncomitéad hoc de expertos.

3.2.1.6. Reto 5 Actualizaciónde lainformaciónen HistoriaClínicadel paciente en el sistema de salud
y alertas en el dispositivo personal de cada persona. Acceso de los pacientes a sus registros
médicos.

a. Resolver laactualizaciónde lainformaciónen 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 registrosmédicos.

b. Generar alertasautomáticasen la HCE del paciente una vez completado el proceso deanálisise
interrogado lainformacióngenómicapropia de cada paciente/individuo, si ysólosi el paciente
hubiese consentido este supuesto.

c. Generar una 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 alertainformaráde que existen nuevas evidenciascientíficasasociadas a suinformación
genética/genómicaque pueden tener relevancia en el seguimiento, tratamiento, evaluacióno
pronósticode la enfermedad ocondiciónque sufre o tiene el paciente o individuo. Este paso de
informaciónde una alerta a un dispositivo del paciente serealizarási ysólosi el paciente hubiese
consentido este supuesto.

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

e. Laaplicacióndebe permitir la firma,modificaciónocancelaciónde consentimientos informados,
asícomo la capacidad (si el paciente ha consentido a ello) de recibir nuevas solicitudes de
consentimientos específicos,tanto para procesos asistenciales como de investigación.
Preferiblemente se debe incorporar la OntologíaDUO (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, através
del�micarpetasalud�(https://www.comunidad.madrid/servicios/salud/mi carpeta salud).

3.2.2. Tareas deintegracióncon los sistemas deinformaciónde la Comunidad de Madrid

El ecosistema tecnológicoMedigenomics deberáde disponer de los mecanismos de interoperabilidad
necesarios que le permitan tanto acceder como almacenar informaciónde los diferentes sistemas de
informaciónde la Comunidad de Madrid, incluyendo hospitales y atenciónprimaria, asícomo la
integraciónde lainformacióngenómicaen la historiaclínicaelectrónica.

Para las tareas necesarias deintegracióne interoperabilidad secontarácon el apoyo de los profesionales
de la Comunidad de Madrid a la hora de determinar la informaciónpertinente que necesita ser
intercambiada con dichos sistemas deinformación.

Asimismo, sedeberátener enconsideraciónlas tareas de desarrollo necesarias para laintegraciónen la
plataforma de Medigenomics de lainformaciónmédicaasociada a lainformacióngenómicay la captura
de datos proveniente de la literaturacientíficarelacionada (PubMed).

3.2.3. Tareas devalidacióny despliegue de Medigenomics

La Adjudicataria deberádesarrollar un plan de validaciónen entorno real antes de su despliegue
definitivo, que permitiráevaluar el impacto final del ecosistema tecnológicode Medigenomics desde
diferentes puntos de vista, haciendo hincapiéen la efectividad de las herramientas desarrolladas, su
impacto en el diagnósticoy la adecuaciónde los tratamientos y la capacidad de integraciónde la
informacióngenómicade pacientes en el sistema centralizado.

El protocolo de validaciónque se lleve a cabo serádiseñadoentre la Comunidad de Madrid y la
Adjudicataria. Además,se obtendrála correspondiente aprobaciónpor parte de un ComitéÉticode
Investigación.

Las tareas de validaciónserándesarrolladas físicamenteen los entornos sanitarios pertenecientes al
Hospital Universitario La Paz, Hospital Universitario de Getafe y Hospital Universitario 12 de Octubre,
involucrándosede manera activa tanto el Servicio deGenéticadel Hospital Universitario La Paz como el
resto de los Servicios necesarios de los diferentes hospitales y centros de salud para la correctaejecución
del proyecto.

Finalmente, el ecosistemaMedigenomicsdeberáestar desplegado en el sistema, al menos, 3 meses antes
de la finalizacióndel proyecto. En esta fase de validaciónse probaráel correcto desarrollo de la
herramienta e integracióndentro de la historia clínicadel paciente en las distintas fases del proceso,
mediante los datos obtenidos de lasecuenciacióncompleta de 380 genomas y suanálisisterciario (Reto
2),asícomo de laextraccióndeinformaciónclínica(Reto 1) y nueva evidenciacientífica(Reto 4).

3.2.4. Tareas deformaciónygestióndel cambio

La puesta en marcha de una nueva plataformatecnológicaimplica la correspondienteformaciónygestión
del cambio en los usuarios de dichos servicios que les capacite para su correctautilizacióny se elimine el
rechazo a la nuevafórmulade trabajo.

Se estima que los profesionales sanitarios y técnicosseránen 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.

https://www.comunidad.madrid/servicios/salud/micarpetasalud).
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Los profesionales sanitarios y técnicosinvolucrados en el proyecto recibiránal menos 16 horas de
formacióngeneral que les permitirátener una visióngeneral del conjunto de herramientas de
Medigenomics con el objetivo de comprender su funcionamiento.

Asimismo, los profesionales sanitarios y técnicosinvolucrados en el proyecto recibiránal menos cinco
ciclos deformaciónespecíficarelativos a los aspectos particulares del funcionamiento de las herramientas
con respecto a los retos del proyecto de al menos 6 horas deduración.

Las acciones formativastendránlugar losúltimos3 meses de desarrollo del proyecto.

3.2.5. Otras tareas

Dado el caráctermultidisciplinar e innovador de los trabajos a desarrollar en el presente pliego y que
implica relacióncon diversasáreasy usuarios públicosde la Comunidad de Madrid, la Adjudicataria se
encargaráde:

Coordinar las actuaciones entre las diferentesáreas/usuariospúblicosy participar activamente
en los diferentes grupos de trabajo y procesos de cocreaciónque se constituyan, con el fin de
alcanzar los objetivos establecidos en el pliego.

Ofrecer unagestiónde usuarios de forma que los pacientes puedan tener acceso a lainformación
genómicaque sea de suinterés.

Diseñar,coordinar y promover acciones decomunicación,difusióncon arreglo a directivas FEDER
yformaciónpara una efectivagestióndel cambio.

Apoyar a la direccióndel proyecto en la realizaciónde actividades necesarias para liderar
adecuadamente lainnovaciónytransformaciónque implica Medigenomics.

Apoyar a la direccióndel proyecto para llevar a cabo una adecuada gestióndel proyecto,
cumpliendo los plazos y facilitando la identificacióny gestiónde riesgos que un proyecto
tecnológicode estascaracterísticaspueda conllevar.

Articular mecanismos de seguimiento que permitan introducir a tiempo medidas correctoras y
asegurar eléxitodel proyecto en tiempo y en forma.

Elaboraciónde los informes de seguimiento para ladireccióndel proyecto.

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

Cumplir con los estándarestecnológicosy arquitectónicos,asícomo los condicionantes que
marquen los investigadores participantes de este proyecto del Hospital Universitario La Paz cuyas
competencias son:

a) Laplanificación,diseño,implantacióny mantenimiento de los sistemas ytecnologías
de la informaciónpara la organizacióny funcionamiento del Servicio Madrileñode
Salud, de acuerdo con las necesidades explicitadas por las unidades directivas.

b) La implantaciónde las aplicaciones informáticasy la garantíade su integracióny
homogeneidad en elámbitosanitario.
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c) La elaboraciónde los criterios básicos,mínimosy comunes de procesamiento,
registro ytransmisiónde lainformación,tanto cuantitativa como cualitativa, del Servicio
Madrileñode Salud, de acuerdo con laDirecciónGeneral del Proceso Integrado de Salud
y dentro del marco de laplanificaciónsanitaria.

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 Madrileñode
Salud.Estableciéndoselos mecanismos necesarios para que dicha base de datos pueda
proveer de lainformaciónque precisen los servicios centrales y los centros del Servicio
Madrileñode Salud.

e) El establecimiento de medidas de seguridad en el Servicio Madrileñode Salud, de
acuerdo con la normativa vigente de las actividades de tratamiento que contengan
datos decarácterpersonal, y larealizacióndeauditoríasen elámbitode laprotección
de datos decarácterpersonal.

f) El establecimiento de mecanismos para garantizar el acceso y laautentificaciónde los
usuarios a los sistemas deinformaciónen el ServicioMadrileñode Salud.

g) El establecimiento ypromocióndeestándaresmínimosy comunes, y de lalógicade
interconexión,quedeberánseguir todas las entidades del ServicioMadrileñode Salud
en el diseñoy desarrollo de los sistemas de informaciónde soporte, y garantizar su
cumplimiento.

h) La provisióny gestiónde los servicios y equipamientos informáticossanitarios del
ServicioMadrileñode Salud.

i) Laimplantación,de acuerdo con las necesidades detectadas por laDirecciónGeneral
del Proceso Integrado de Salud, de nuevas Tecnologíasde la informacióny la
comunicación(TIC) y detramitaciónelectrónicaen el ServicioMadrileñode Salud, que
esténenrelacióncon los ciudadanos, los profesionales y laatenciónsanitaria.

j) La participaciónen el desarrollo de los modelos organizativos y de procesos que
integren los sistemas, lastecnologíasde lainformacióny lacomunicación,que se hayan
planificado desde laDirecciónGeneral del Proceso Integrado de Salud.

k) Promover lacontrataciónde los proyectos dediseño,ejecucióny aprovisionamiento
del equipamiento informáticosanitario que se realicen de forma centralizada, de
acuerdo con las necesidades de laDirecciónGeneral del Proceso Integrado de Salud y
laDirecciónGeneral deGestiónEconómicoFinanciera y Farmacia.

l) Aquellas otras que, enrelacióncon las materias competencia de ladireccióngeneral
pudieran derivarse de la normativa aplicable.

2. Las funciones relacionadas en el apartado anterior se ejerceránsin perjuicio de las
que correspondan a la Agencia para la AdministraciónDigital de la Comunidad de
Madrid, asícomo de las atribuidas a laDirecciónGeneral de Transparencia, Gobierno
Abierto yAtenciónal Ciudadano.
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3.3 CONSIDERACIONESTÉCNICASA CUMPLIR

3.3.1. Consideraciones generales

La prestacióndel servicio de desarrollo de una plataforma tecnológicaque integre la herramienta de
análisisgenómico,asícomo el proceso de estudiogenómicode un individuo, incluyendo lainformación
clínicaobtenida durante la consulta y los datosgenómicosque genera el proceso desecuenciaciónmasiva
deberácumplir, al menos, con los siguientes requisitos particulares:

La plataforma innovadora deMedigenomicsdeberádisponer de un sistema de NLP (natural language
processing) que obtengainformaciónclínicamenterelevante a partir de varios formatos (voz a texto
durante la consulta, informes previos en papel, historiaclínicaelectrónica,imagen, etc.), y permita la
detección y codificaciónautomática en ontologíasde signos y síntomasnormalizadas y
estandarizadas, para su posteriorexplotación,liberando a los sanitarios de actividad nomédica.

La soluciónpropuesta contarácon una herramienta que automatice las búsquedasy filtros de
informacióncientíficapublicada para la obtenciónde informacióny su actualizacióncontinua en
funciónde la nuevainformacióncientíficaque vaya apareciendo con las subsecuentes publicaciones.

Sedeberánllevar a cabo los desarrollos necesarios para que la plataforma Medigenomics disponga
de sistemas deanálisisterciarios de genomas y sistemas deinterrogaciónde datos.

Los datos manejados serántratados 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 I del presente pliego.

Medigenomics incluirásistemas de anonimizacióny/o pseudoanonimizaciónde los datos de cada
paciente.

La plataforma innovadora de Medigenomicsdeberáofrecer unagestiónde 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.

Sedeberágarantizar elmáximonivel de seguridad en todas las transacciones de datos.

Los informes y representaciones gráficasdeberánpoder exportarse en formatos adecuados para
impresiónen PDF.

Deberáexistir un mecanismo deconexiónbidireccional con el proyecto INFOBANCO.

Una vez adjudicado el contrato, elÓrganodeContrataciónestableceráunareuniónde lanzamiento con
la Adjudicataria. En estareuniónseanalizaráen detalle la memoria descriptiva decreacióny puesta en
marcha de la plataforma tecnológicaque permita el servicio. Dicha memoria debe incluir alcance,
presupuesto, cronograma, etc.

3.3.2. Consideraciones de requerimientosmínimosinformáticos

La Adjudicatariadeberágarantizar laintegracióny compatibilidad con los serviciostecnológicosasociados
al desarrollo de una plataformatecnológicaque integre la herramienta deanálisisgenómico,asícomo el
proceso de estudiogenómicode un individuo desde el momento de la consulta a partir de los datos que
genera el proceso desecuenciaciónmasiva.
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De manera generaldeberátenerse en cuenta los siguientes requerimientos:

3.3.2.1.Resolucióndelosretos1a5

a. La Adjudicatariadeberágarantizar que la plataforma innovadora deMedigenomics seamodular,
flexible y escalable a su futuraimplementaciónen toda la Comunidad de Madrid.

b. La solucióndeberátener capacidades de integraciónpara poder ser interconectada a los
diferentes sistemas deinformaciónque conviven en la Comunidad de Madrid.

c. Las soluciones deben basarse principalmente en herramientas abiertas.

d. La Adjudicataria debe garantizar la seguridad de lasoluciónen todas lasáreasa desarrollar.

e. La plataforma innovadora debe permitir suintegracióny compatibilidad con los proyectos CPI
Infobanco e Integra Cam.

f. La Adjudicatariadeberágarantizar lagestióneintegraciónde diferentes socios que desarrollen
actividades dentro de la propuesta.

g. Lasolucióndeberáseguir un modelo de serviciohíbridoentre 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 técnicapermitiráel proceso de actualizaciónde historiales clínicosa partir de
nuevas referenciasbibliográficas.

i. Asimismo, dispondráde los requisitos técnicosnecesarios para el filtrado y curado de
informaciónproveniente de fuentes de artículoscientíficos(principalmente PubMed) y su
actualizacióna los pacientes.

j. Deberáexistir un mecanismo deconexiónbidireccional con el proyecto INFOBANCO utilizando
elestándarHL7 FHIR, de manera que se puedan volcar los datos generados enMedigenomics en
su lago de datos y viceversa.

k. Si bien en el marco del proyecto no se contempla unautilizaciónmasiva del servicio, estedeberá
contar con la capacidad de escalado suficiente para poder ser prestado a gran escala.
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Ilustración2. Procesos Medigenomics.

3.3.2.2.Secuenciacióndegenomascompletoyanálisisdegenomas

La Adjudicatariadeberátener en cuenta los siguientes requerimientos de los genomas:

a. Lasecuenciaciónde los 380 genomas se debe realizar utilizando latecnologíaactualmásusada
del mercado.

b. En cuanto a los parámetrosde 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 laversióndel genoma humano hg38.

c. Además,deben tener un informe de calidad de los resultados obtenidos del alineamiento,
anotacióny calidad de las lecturas obtenidas.

3.3.2.3.Pruebas

El correcto desarrollo de la herramienta deanálisisgenómicoeintegracióndentro de la historiaclínica
del paciente se probaráen las diferentes fases del proceso, mediante los datos obtenidos de la
secuenciacióny análisisde 380 genomas incluidos dentro de este contrato. Es necesario, por tanto, la
aplicaciónde toda latecnologíay larealizaciónde pruebas usando los datosgenómicosque se obtengan
para probar cada uno de los retos asociados a este contrato.

Las pruebasconsistiránen:

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

b. Probar que el sistema es capaz de automatizar el proceso depriorizaciónde 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 másrelevantes con utilidad
clínica.

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 manerarápida,
sin necesidad de copiar los datos a otras fuentes y teniendo en cuenta que los datos deben tener
un respaldo para evitar lapérdida.

3.3.3. Consideraciones deintegracióny gobernanza

La Adjudicataria de Infobanco desarrollará los algoritmos para la inferencia de datos
estructurados en conceptos HPO mientras que La Adjudicataria de Medigenomics loharásobre
el texto libre.

La Adjudicataria de Medigenomics desarrollaráun lago de datos con característicastécnicas
comunes al Infobanco, y realizarálas ETLs para la carga en los repositorios normalizados de
Infobanco, consultando los servicios determinologíay modelos del Infobanco.

Los casos de uso deMedigenomicsalcanzaránel Hospital La Paz y el Hospital 12 de Octubre, con
un grupo de pacientes dediagnósticofetal y de enfermedades raras.

En los pacientes del Hospital 12 de Octubre seprocesaráel conjunto de dato estructurado y texto
para inferir el fenotipo etiquetado con HPO y seenviaráa Medigenomics mediante la interface
estándarFHIR. Ladevoluciónde resultados estructurados con LOINC y etiquetado con HVGS se
enviaráal Hospital 12 de Octubre mediante la interfaceestándarFHIR.

Para elreanálisisde pacientes ya registrados, Medigenomics recuperarámediante la interface
estándarFHIR los datos de fenotipo actualizados del paciente ydevolverálos resultados por la
misma interface.

Las Adjudicatarias de ambos proyectosdeberándesarrollar las interfaces FHIR en sus respectivos
sistemas e integrar enproducciónlos datos en los casos de uso. Asimismo,deberándesarrollar
e integrar las interfaces de consumo de los servicios determinologíay modelos.

Acontinuación,se especifican los requerimientostécnicosde Medigenomics para laintegración
con Infobanco:

o LaintegracióndeMedigenomics con Infobanco seharáatravésde entradas y salidas de
datos acordadas y/oestándares,asícomo haciendo uso de componentes compartidos.
Para ello es necesario:

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

o Capacidad de desarrollar e incorporar el componente �Procesadorfenotipo HPO�de
manera coordinada con Infobanco. La Adjudicataria de Infobancorealizarála inferencia
de los conceptos HPO a partir de datos estructurado normalizado, mientras que La
Adjudicataria de Medigenomics realizaráel procesamiento de lenguaje natural para
extraer los conceptos HPO.

o Interfaz de entrada y salida conforme alestándarHL7 FHIR.
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o Pasarela de datos en bruto desde el lago de datos del sistema atravésde ficheros (XML,
JSON, CSV, TXT, etc.).

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

Ilustración3.IntegraciónMedigenomics con el proyecto Infobanco.

CLÁUSULACUARTA:ORGANIZACIÓNYEJECUCIÓNDEL SERVICIO
4.1. PRESTACION DEL SERVICIO

Para larealizaciónde los trabajos, la Adjudicatariadesplegaráun servicio integral que permita disponer
de los recursostécnicosnecesarios en cada momento para satisfacer las necesidades del pliegotécnico
segúnlos niveles de calidad requeridos y dentro de los plazos acordados. El licitadordeberárecoger en
su oferta el modelo deprestaciónde servicio integral que propone.

Ademásde las tareas descritas en el apartado 3 del presente pliego, se incluyen en el mismo todas
aquellas tareas de gestión 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 continuaciónlos
perfiles principales a incluir inicialmente, y que podránser modificados durante el desarrollo de la
herramienta. La herramienta debetambiénpermitirmodificaciónde estos perfiles una vez finalizado el
desarrollo. La herramientahabráde cumplir con los requerimientos de seguridad relativos aprotección
de datos y confidencialidad en todas lasáreasy de acuerdo al nivel de acceso. El serviciodeberáestar
operativo de forma permanente (24x7x365).

a. Administrador: Acceso total.
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b. Bioinformático:Gestiónde datosclínicos(Reto 1).Gestiónde datosgenómicos,bases de datos,
herramientas y pipelines deanálisis(Reto 2) einformaciónrelevante (Reto 4).

c. Grupo de expertos y curadores:Gestióneinclusióndeinformacióncientíficarelevante (Reto 4).

d. Profesional sanitario: Entrada de informaciónclínica(Reto 1), análisisde datos genómicos
terciarios (Reto 2),gestiónde consentimientos informados (Reto 5).

e. Paciente: Acceso a informes ygestiónde consentimientos informados (Reto 5).

4.2 FASES DEL SERVICIO

Los licitadores, atendiendo a su experiencia y/ometodología,incluiránen su oferta un plan de fases para
el desarrollo del servicio que tendráen cuenta los aspectos relativos al desarrollo del ecosistema, la
integración,validacióny despliegue del servicio. Para cada fase que se especifique seincluirá,siempre
que aplique, la siguienteinformación:

Descripciónde la fase con las tareas que se propone ejecutar,definiciónde roles,asignación
de recursos, responsabilidades, etc.

Duraciónde la fase con los plazos, necesidades de recursos, etc.

Organizaciónde la fase, con lametodologíautilizada para conseguir los objetivos de dicha
fase, tiempos de respuesta, interlocutores, mecanismos de aseguramiento de calidad, etc.

4.3.DIRECCIÓN,PLANIFICACIÓNY SEGUIMIENTO DEL SERVICIO

Una vez formalizado el contrato, la Comunidad de Madrid estableceráuna reuniónde lanzamiento del
proyecto con la Adjudicataria. En estareuniónseanalizaráen detalle la memoria descriptiva del servicio
ofertada por la Adjudicataria.

La Comunidad de Madridnombraráun responsable del contrato, querealizarálas funciones deDirección
del Proyecto. La Adjudicataria deberánombrar un responsable de servicio que coordine el equipo que
realice los trabajos recogidos al amparo de esta contratacióny sea el interlocutor con la Direccióndel
Proyecto.

Para garantizar el seguimiento y la buena gestióndel servicio, éstedebe 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 informaciónadecuada para la toma de decisiones,
mediante las reuniones e informes necesarios a cada nivel.

4.4. LUGAR DEPRESTACIÓNDEL SERVICIO

El modelo deprestaciónde servicio que los licitadores incluyan en su ofertaespecificarálaubicaciónde
los equipos de trabajo.

La plataforma Medigenomicsseráaplicada dentro de esta CPI como prueba piloto en el Hospital La Paz,
siempre teniendo en cuenta suintegracióncon las iniciativas Infobanco e Integra Cam.

Independientemente de la ubicación,la Adjudicataria deberácontar con los medios propios, de toda
índole,necesarios para llevar a cabo conéxitolas tareas objeto del contrato.

Asímismo, la Comunidad de Madrid se reserva la posibilidad de solicitar la realizaciónde tareas en
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localizaciones diferentes en caso de ser necesario, por lo que la Adjudicataria deberácontemplar una
prestaciónglobal que pueda darse en las instalaciones propias y/o en los centros deatenciónsanitaria.

4.5. MEDIOS PARA LA CORRECTAEJECUCIÓNDEL SERVICIO

La Adjudicataria se compromete a adscribir a laejecucióndel contrato los medios personales suficientes
quedeberáncumplir con los requisitosmínimosestablecidos acontinuaciónpara los perfiles definidos.

La Adjudicataria deberágarantizar y asegurar la adecuacióntécnicay capacitaciónde los recursos
asignados al contrato para cada uno de losámbitosdel servicio descritos en los componentes del alcance
de este pliego de prescripcionestécnicas.

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

La Adjudicataria deberádesignar a un únicointerlocutor que seráel responsable de la coordinacióny
buenaejecuciónde los distintos servicios del presente contrato. Asimismo,seráel encargado de canalizar
las comunicaciones con laConsejeríade Sanidad de la Comunidad de Madrid.

4.5.1. Medios Personales

Se deberádisponer del personal adecuado en númeroy titulacióny en cualificaciónprofesional, para
realizar cada uno de los retos a desarrollar dentro de la plataforma Medigenomics.

La Adjudicataria se compromete a adscribir a la ejecucióndel servicio, como mínimo,los perfiles
detallados en la siguiente tabla.

� Un Director/a de proyecto:

Titulaciónuniversitaria grado superior o equivalente.

Tareas principales:

Direccióndel proyecto ygestióndel equipo humano.

Interlocutor de primer nivel con la Comunidad de Madrid.

Otras tareas dedirección.

Experiencia previa:

Al menos 15añosde experiencia profesional.

Mínimo5añosde experiencia endirecciónde proyectos similares.

Dedicacióntotalmínimadel 50%.

� Un Jefe de proyecto senior:

Titulaciónuniversitaria de grado superior o equivalente.

Tareas principales:
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Gestiónde los trabajos.

Interlocutor principal de la partetécnicadel proyecto.

Coordinacióntécnicade 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.

Elaboraciónde informes de seguimiento.

Coordinador reuniones de seguimiento.

Garantizar la calidad de los servicios prestados.

Experiencia previa:

Al menos 10añosde experiencia profesional.

Mínimo5añosde experiencia realizando tareas similares.

Dedicacióna tiempo total.

� Tresbioinformáticosdesarrolladores:

Titulaciónuniversitaria enbioingeniería,informáticao equivalente.

Tareas principales:

Desarrollo de arquitecturasinformáticas.

Desarrollo demódulosverticales.

Implementacióne interoperabilidad.

Experiencia previa:

Al menos 5añosde experiencia profesional.

Mínimo3añosde experiencia realizando tareas similares.

DedicaciónTotalmínimadel 80 % por cada perfil.

� Dos Consultores senior funcionales:

Titulaciónuniversitaria de grado superior o equivalente.

Tareas principales:

Identificaciónde necesidades concretas.

Análisisy modelado de flujos.

Análisisde datos.
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Acciones formativas ygestióndel cambio.

Experiencia previa:

Al menos 8añosde experiencia profesional.

Mínimo5añosde experiencia realizando tareas similares.

Dedicacióna tiempo total.

� Dostécnicosprogramadores

Titulaciónuniversitaria eninformáticao equivalente.

Tareas principales:

Apoyo a los ingenieros desarrolladores en las tareas dediseñoyconstrucciónde
arquitecturasinformáticas.

Tareas de mantenimiento y serviciotécnicode la plataforma.

Experiencia previa:

Al menos 5añosde experiencia profesional.

Mínimo2añosde experiencia realizando tareas similares.

Dedicacióna tiempo total.

� Dos analistas de datos

Titulaciónuniversitaria de grado superior o equivalente.

Tareas principales:

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

Realizaranálisisde entorno.

Aplicacióndetécnicasde machine learning.

Apoyo en la toma de decisiones.

Experiencia previa:

Al menos 8añosde experiencia profesional.

Mínimo5añosde experiencia realizando tareas similares.

Dedicacióna 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, almenos demanera parcial, durante el proyectoMedigenomics.
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4.5.2. Medios Materiales

La Adjudicatariagarantizarálos medios materiales necesarios para cumplir con el objeto del servicio de
desarrollo paradiseñar,construir y poner a punto una plataforma que integre la herramienta deanálisis
genómico,asícomo el proceso de estudiogenómicode 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 códigofuente, licencias de software y otros servicios no esenciales
necesarios para el correcto funcionamiento de dicho servicio.

En general, la Adjudicataria deberáproveer de los medios materiales necesarios para la secuenciación
genómicacompleta, elanálisisde genomas completos y la resoluciónde los cinco retos que forman el
alcance del proyecto Medigenomics:

Reto 1 Sistema deobtenciónautomáticade datos (voz/texto).

Reto 2 Integraciónde un Sistema deanálisisterciario de lainformacióngenómicaen la Historia
ClínicaElectrónica(en adelante HCE) de la Comunidad de Madrid.

Reto 3 Almacenamiento y acceso restringido/controlado a lainformacióngenómica.

Reto 4 Actualizaciónautomáticade lainformaciónmédicaasociada a lainformacióngenómica
y captura de datos proveniente de la literaturacientífica/médica.

Reto 5 Actualizaciónde lainformaciónen HCE del paciente en el sistema de salud y alertas en
el dispositivo personal de cada persona. Acceso de los pacientes a sus registrosmédicos.

La Adjudicatariaasumiráel costo derivado de las instalaciones,adaptación,mantenimiento, por cualquier
concepto de los recogidos en el presente pliego y/o restos de documentos que forman parte de la
licitación,sin que enningúncaso pueda repercutir coste alguno para laejecucióndel contrato.

Correráa cargo de la Adjudicataria todo el material informático,de comunicaciones y auxiliar para la
correctaprestacióndel servicio, incluido el suministro dematerial auxiliar y ropa de trabajo que deba usar
el personal a su cargo encargado de realizarlo.

Los medios materialesformaránparte de la propuesta presentada por las licitadoras y, por lo tanto, del
contrato que se firme con la Adjudicataria. Por este motivo,deberánser mantenidos por la Adjudicataria
durante todo el tiempo derealizaciónde este servicio.

La empresa/entidad seleccionadadarácuenta al contratante de cualquiervariaciónque desee introducir
en los equipos, medios auxiliares y procedimientos, siendo necesaria laautorizacióndel contratante antes
de introducir los cambios.

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

o Software (y licencia) necesario para laresoluciónde los retos que forman el alcance del proyecto
y que se especifican en el pliego de prescripcionestécnicas.

o Servidores necesarios para el alojamiento del servicio. Sedeberátener en cuenta que se estima
que cada genoma ocupa 0.4 Terabytes.

o Medios materiales necesarios para el procesado de texto. Se trata del procesado de textomédico
necesario para poder extraer lainformacióndel historialclínico.

o Medios materiales necesarios para el procesador HPO y de las restantes ontologíasy
codificaciones.

o Otros medios materiales que permitan avanzar en las capacidadestécnicasdel Proyecto.
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4.6. PLAZO DEEJECUCIÓNDEL SERVICIO

El plazo deejecucióntotal del contrato seextenderádesde el momento de su firma hasta el 30 de junio
de 2023. La prestacióndel Servicio deberáiniciarse en un plazo que no podráser superior a 10 días
naturales a contar desde eldíasiguiente a la firma del contrato.

La Adjudicatariatendráderecho al abono del precio conforme a los siguientes hitos de seguimiento:

4.7. PLAN DE MANTENIMIENTO Y SOSTENIBILIDAD

La Adjudicatariadeberáincluir en el servicio integral todos los aspectos relacionados con el
mantenimiento y sostenibilidad del servicio a lo largo de laejecucióndel proyecto, teniendo en cuenta
los siguientes los siguientes aspectos:

Desarrollo de evolutivos.

Mantenimiento correctivo.

Desarrollo de nuevas funcionalidades de la plataforma.

Nº
DE
HIT
O

HITO DEFACTURACIÓN PLAZOMÁXIMO
EJECUCIÓN

%
IMPOR
TE

TOTAL

MEDIO

1º Diseñodel ecosistema
tecnológico

15 días desde la
formalización del
contrato.

5 % Entrega del documento de diseño
conceptual del ecosistematecnológico.

2º Módulos funcionales
necesarios para la
resoluciónde todos los
retos del proyecto, así
como suintegración.

2ºmes desde la
formalización del
contrato

10 % Entrega del documento de los
requerimientos de los módulos
funcionales.

3º Integración de
componentes.

12ºmes desde la
formalización del
contrato

30 % Entrega documento del Plan de
Integraciónde componentes.

4º Pruebas de la
plataforma
tecnológica.

14ºmes desde la
formalización del
contrato

20 % Entrega delcódigofuente software y del
Plan de pruebas realizado en los
hospitales de referencia y documento de
laevaluaciónde la efectividad, eficacia e
impacto.

5º Despliegue efectivo y
validado del
ecosistematecnológico
Medigenomics.

18ºmes desde la
formalización del
contrato

35 % Entrega del ecosistema tecnológico
Medigenomics, recomendaciones yguías
de uso.
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Soporte.

Sevaloraránsistemas de sostenibilidad implantados en la empresa.

Dichos planes de mantenimientoseránactualizados con la periodicidad queConsejeríade Sanidad
considere necesaria.

4.7.1. Indicadores de seguimiento

La Adjudicatariadeberáproponer y desarrollar al menos tres indicadores para cada uno de los 5 retos
especificados en el presente plieguetécnicode 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(conversiónde
voz a texto, texto escaneado, etc.), asícomo indicadores de deteccióny correcta codificación
estandarizada de informaciónclínicarelevante. Como ejemplo para el Reto 4 se pueden usar
indicadores de eficacia dedeteccióndeinformaciónnueva relevante en Pubmed.

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

Indicadores del proceso deextracciónde signos ysíntomasmediante texto y voz: Conteo del
númerode HPOsextraídospor la plataforma.

Indicadores del proceso de secuenciaciónmasiva de genomas: Informe de calidad de los
resultados obtenidos de lasecuenciación,asícomo del alineamiento,anotacióny calidad de
las lecturas obtenidas.

Indicadores del proceso de priorizaciónde variantes: anotacióndel VCF con todas las
variantes obtenidas de la secuenciaciónde genomas, númerode 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
genómicas.

Indicadores del proceso de almacenamiento:comprobaciónde la correcta transferencia de archivos
a la plataforma de almacenamiento mediantecódigoMD5.

4.8. PLAN DEGESTIÓNDE RIESGOS Y CALIDAD

Se valoraráel plan de gestiónde riesgos propuesto en términosde adecuaciónde la identificación
preliminar de activos de proyecto susceptibles de riesgos, laidentificaciónpreliminar de las amenazas e
impacto potencial asociados a dichos activos,asícomo las salvaguardas propuestas.

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

CLÁUSULAQUINTA: OBLIGACIONES DEINFORMACIÓNY PUBLICIDAD
La Adjudicatariaestaráobligada a cumplir las obligaciones deinformacióny publicidad establecidas en el
anexo XII,sección2.2. 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, asícomo 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,apareceráde forma visible y destacada el emblema de la UE, haciendo referencia expresa a la
UniónEuropea y el Fondo Europeo de Desarrollo Regional. b) En todadifusiónpúblicao referencia a las
actuaciones previstas en el contrato, cualquiera que sea el medio elegido (folletos, carteles, etc.), se
deberánincluir de modo destacado los siguientes elementos: emblema de la UniónEuropea de
conformidad con las normasgráficasestablecidas,asícomo la referencia a laUniónEuropea y al Fondo
Europeo de Desarrollo Regional, incluyendo el lema�Unamanera de hacerEuropa�.

CLÁUSULASEXTA: RESPONSABLE DEL CONTRATO DE LA
ADMINISTRACIÓNY REPRESENTANTE DE LA EMPRESA

A efectos de lograr una correctaejecucióndel contrato, se designa como responsable y coordinador del
mismo al responsable de la Unidad Administrativa de InnovaciónSanitaria, propuesto por la Dirección
General de Investigación,Docencia y Documentaciónu otro organismo que en un futuro tuviera
competencias en lainnovaciónsanitaria de laConsejeríade Sanidad, al que lecorresponderánentre otras
las siguientes funciones:

a) La supervisión y planificación generales de los trabajos, proponer las modificaciones
convenientes o, en su caso, proponer la suspensiónde 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 deberádesignar un representante que actuarácomo interlocutor
permanente entre la empresa y la Unidad Responsable del contrato, cuyas funciones enrelacióncon
el presente contratoserán:

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

b) Realizar las funciones de interlocucióny contacto directo con el responsable de Innovación
Sanitaria de laDirecciónGeneral deInvestigación,Docencia yDocumentación.

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

d) Resoluciónde posibles incidencias.

CLÁUSULASÉPTIMA:PROTECCION DE DATOS Y CONFIDENCIALIDAD
Todos los trabajos y documentos elaborados enejecucióndel contratoseránpropiedad de la Comunidad
de Madrid quien podráreproducirlos, publicarlos y divulgarlos total o parcialmente sin que pueda
oponerse a ello la Adjudicataria autora de los trabajos.

Toda informaciónsuministrada por la Consejeríade Sanidad de la Comunidad de Madrid para la
realizacióndel contrato es confidencial y de su propiedad, por lo que la Adjudicataria, y cualquier persona
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dependiente de la misma que desempeñelas funciones objeto de este contrato deberámantener la
confidencialidad plena sobre lainformacióninherente a los servicios objeto del mismo. Estaobligaciónde
confidencialidad se entenderáplenamente vigente incluso con posterioridad a la extincióndel servicio
prestado.

La Adjudicataria se compromete a tratar los citados datos,únicamentede acuerdo con las instrucciones
de laConsejeríade 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 conservación,a otras entidades o
personas.

La empresa contratadaquedaráobligada al cumplimiento de lo dispuesto por la leyOrgánica3/2018, de
5 de diciembre, de Protecciónde Datos Personales ygarantíade los derechos digitales, asícomo 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 protecciónde las personas físicasen lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la librecirculaciónde estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento
deProtecciónde Datos),asícomo la normativa posterior que lo desarrolle o modifique.

Con la finalidad de poder ejecutar el contrato en lostérminosprevistos, laAdministraciónpodráceder a
la Adjudicataria datos personales.

Los datos de carácterpersonal que se recaben u obtengan las partes en el desarrollo y aplicacióndel
Pliego de PrescripcionesTécnicas,serántratados y utilizados de conformidad con la normativa vigente.

Asimismo, el deber de secreto y las limitaciones en su uso marcadas por la normativa deaplicaciónserán
aplicables a cualquierinformacióna la que se tenga acceso en larealizaciónde actividades objeto de este
Pliego, salvo aquellainformaciónque deba serpúblicasegúnlo establecido en la Ley 19/2013, de 9 de
diciembre, de transparencia, acceso a lainformaciónpúblicay buen gobierno.

Ver Anexos I y II del presente pliego.

LA DIRECTORA GENERAL

TeresaChavarríaGiménez



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ANEXO I. CASOS DE USO TRANSVERSALES

Como se ha especificado en la Cláusulatercera: descripcióny alcance del servicio a prestar, apartado:
3.3.3. Consideraciones deintegracióny gobernanza del presente pliego, los casos de uso deMedigenomics
alcanzaránel Hospital La Paz y el Hospital 12 de Octubre, con un grupo de pacientes dediagnósticofetal
y de enfermedades raras. El desarrollo de casos de uso transversales entre ambos hospitalesmejorarálos
resultados esperados en los proyectos Medigenomics e Infobanco ysupondráun beneficio tanto para la
Consejeríade Sanidad, como para los pacientes y, por ende, al conjunto global de la sociedad.

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

Teniendo enconsideraciónque se trata de un contrato de CPTI donde elcarácterinnovador es la nota
determinante, seespecificaráen el marco del contratoquéaspectossídeben ser tenidos en cuenta para
el desarrollo de los posibles casos de uso transversales que finalmente se acuerden ejecutar.

Aspectos a considerar atítuloorientativo:

Los casos de uso se definiráncon el detalle requerido para su implantaciónen el marco del
proyecto.

Los casos de uso seguiaránpara suformulaciónyevaluacióncon las especificaciones de HIMSS
para los requisitos de los modelos de madurez EMRAM y AMAM.

Los casos de usopodránser de dos tipos:

a. Casos de usotécnicos: pipelines. Ordenados por suejecuciónen el proyecto

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

ii. Integrar elmódulode Soporte a laDecisióncon las HCE.

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

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 multipropósitoa las necesidades de gestión,
investigacióny asistencia.

Los casos de uso de los proyectos FID Salud(3ªConvocatoria) de la CSCM se construyen en dos
ejesestratégicos:la Medicina personalizada y laTransformacióndel sistema sanitario.

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

1. Cáncery datos�ómicos�.

2. Genoma fetal (conjunto con Medigenomics).

3. Enfermedades Raras (conjunto con Medigenomics).
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Losmétodose instrumentos transversales que seutilizaráncomo servicio final en los casos de
uso,segúnaplique,podránser:

o Comunes en todos los casos de uso:

1. Caracterizaciónde cohortes

2. Identificaciónde eventos y tiempo

o Específicos:

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

2. Epidemiologíaeinvestigaciónclínica,con la carga de CRDs, atravésdel volcado en
REDCap

3. Monitorizaciónde procesos asistenciales, con informaciónde los flujos, los
resultados de salud clínicos,medidas de resultados de salud y experiencia
reportados por los pacientes (PROMs y PREMs) y los costes, mediante la capa de
análisis.

4. Análisisdeasociacióngenotipo y otros datosómicosfenotipo, mediante la capa de
análisis.

5. Algoritmos de inferencia de HPO a partir registros clínicosestructurados y de
lenguaje natural, mediante la capa deanálisis.

6. Predicciónde cambio de estado/deterioro, mediante la capa deanálisis:

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

b. En pacientes con demanda dediagnósticoo tratamiento (sistemas SICYT y
LEQ)

c. En pacientes con una serie de condiciones de salud, para la detección
precoz de deterioro desalud/función
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Uso de losmétodose instrumentos en los casos de uso

Lautilizaciónde los instrumentos en los dominios de salud priorizados se representa en la siguiente tabla:

Cáncer Genoma fetal Enfermedades
Raras

Envejecimiento Cronicidad/
Discapacidad

Estratificación/Accesibilidad

Caracterizaciónde
cohortes

INFOBANCO INFOBANCO

Identificaciónde
eventos tiempo

INFOBANCO INFOBANCO INFOBANCO

Estudios datos mundo
real

INFOBANCO INFOBANCO

Carga de datos en CRD INFOBANCO INFOBANCO
Monitorizaciónde
procesos asistenciales

INFOBANCO INFOBANCO

Asociacióngenotipo
fenotipo

INFOBANCO MEDIGENOMICS MEDIGENOMICS

Inferencia de HPO INFOBANCO MEDIGENOMICS MEDIGENOMICS
Predicciónde deterioro INTEGRACAM INFOBANCO INFOBANCO
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Los dominios de salud priorizados y definidos en los posibles casos de uso transversales se
modelarándetalladamente por los equipos técnicosy los expertos en cada domino de los
centros, en forma de arquetipos ISO 13606/openEHR anotados con lasterminologíasestándares.
La Adjudicataria documentaráy realizarála implantaciónen los servidores de modelos de
informacióny determinologíasde los artefactos demodelado en los distintosestándaresa partir
de las de correspondencias validadas por los expertos de la CSCM establecidas con FHIR, CDISC,
i2b2 y OMOP. Asimismo, en los casos de usodocumentaráyalmacenarálas ETLs en el proceso
denormalizacióny persistencia. La Adjudicatariadocumentaráde forma completa y reproducible
losanálisisrealizados, incluyendo los modelos de IA.

Todos los artefactos de conocimiento definidos durante el proyecto (modelos de información,
conjuntos de valores, mapeos, CRDs, indicadores y plantillas devisualización�)y los algoritmos
desarrollados en los casos de usoseránpropiedad intelectual de la CSCM.

Los casos de uso transversales de IA de desarrollo demodelos predictivosseguiránel reporte con
el marco TRIPOD Statement.
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ANEXO II.CLÁUSULADEPROTECCIÓNDE DATOS

SEGURIDAD Y CONFIDENCIALIDAD DE LAINFORMACIÓN

Normativa de seguridad yprotecciónde datos

En el caso de que la Adjudicataria, en el ejercicio de laprestacióndel servicio, tuviera que tratar con datos
decarácterpersonal de la CSCM porrazónde laprestacióndel servicio cuya finalidad es la descrita en
el presente Pliego de Prescripciones Técnicas,cumplirácon la legislaciónvigente en materia de
protecciónde datos de carácterpersonal que resulte de aplicación,en concreto el REGLAMENTO (UE)
2016/679 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 27 de abril de 2016 relativo a laprotecciónde
las personasfísicasen lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la librecirculaciónde estos
datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general deprotecciónde datos RGPD);
Ley Orgánica3/2018, de 5 de diciembre, deProtecciónde Datos Personales y garantíade los derechos
digitales (LOPDGDD); asícomo las disposiciones de desarrollo de las normas anteriores o cualesquiera
otras aplicables en materia deProtecciónde Datos que se encuentren en vigor a laadjudicaciónde este
contrato o que puedan estarlo durante su vigencia.

Así,y a los efectos de este contrato, las Direcciones, organismos, entidades o entes de derechopúblico
de la CSCM tendránla consideraciónde Responsable del tratamiento y la Adjudicataria tendrála
consideraciónde Encargado del Tratamiento conforme a lo establecido en losartículos28 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,seránpor cuenta de la Adjudicataria.

Limitacióndel acceso o tratamiento

La Adjudicataria limitaráel acceso o tratamiento de datos de carácterpersonal pertenecientes a los
ficheros bajo titularidad de cualquiera de las Direcciones, organismos, entidades o entes de derecho
públicode la CSCM, limitándosea realizar el citado acceso o tratamiento cuando se requiera
imprescindiblemente para la prestacióndel servicio y/o de las obligaciones contraídas,y en todo caso
limitándosea los datos que resulten estrictamente necesarios.

Medidas de Seguridad

A los efectos de laprestacióndel servicio por parte de la Adjudicataria, en su calidad de Encargado del
Tratamientoquedaráobligado, concaráctergeneral, por el deber de confidencialidad y seguridad de los
datos decarácterpersonal (y de otros datos decarácterconfidencial de la CSCM que puedan tratarse). Y
con carácterespecífico,en todas aquellas previsiones que esténcontempladas en las actividades que
formen parte del servicio adjudicado, en especial:

La Adjudicataria y el personal encargado de larealizaciónde las tareasguardarányaseguraránla
confidencialidad, disponibilidad e integridad sobre todas las informaciones, documentos y
asuntos a los que tengan acceso o conocimiento durante la vigencia del contrato, no revelando,
transfiriendo o cediendo, ya sea verbalmente o por escrito, a cuantos datos conozcan como
consecuencia de laprestacióndel servicio sanitario, sinlímitetemporal alguno.
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La Adjudicataria, mediante lasuscripcióndel contrato deadjudicación,asumiráel cumplimiento
de lo previsto en las presentescláusulas,atendiendo en especial, a losartículos28, 29, 30 y 32
del RGPD.

La Adjudicataria utilizarálos datos decarácterpersonal únicay 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 laDirecciónGeneral de Sistemas
de Informacióny Equipamientos Sanitarios del Servicio Madrileñode Salud, perteneciente al
SERMAS, para aquellos aspectos relacionados con sus competencias.

Accederáa los datos de carácterpersonal responsabilidad del Responsable del Tratamiento
únicamentecuando 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 Tratamientodeberáseguir los procedimientos
e instrucciones que reciba del Responsable del Tratamiento, especialmente en lo relativo al deber
deinformacióny, en su caso, laobtencióndel 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 otradisposiciónen materia deprotección
de datos de laUnióno de los Estados miembros,informaráinmediatamente al Responsable del
Tratamiento.

En caso de estar obligado a ello por elartículo30 del RGPD y 31 de la LOPDGDD, el Encargado del
Tratamiento mantendráun registro de todas las categoríasde actividades de tratamiento
efectuadas por cuenta del Responsable del Tratamiento, que contenga lainformaciónexigida por
elartículo30.2 del RGPD.

Garantizarálaformaciónnecesaria enmateria deprotecciónde datos personales de las personas
autorizadas para tratar datos personales.

Daráapoyo al Responsable del Tratamiento en la realizaciónde las evaluaciones de impacto
relativas a laprotecciónde datos, cuando proceda.

Daráapoyo al Responsable del Tratamiento en la realizaciónde las consultas previas a la
Autoridad de Control, cuando proceda.

Pondráa disposicióndel Responsable del Tratamiento toda la informaciónnecesaria para
demostrar el cumplimiento de sus obligaciones,asícomo para larealizaciónde lasauditoríaso
las inspecciones que realicen al Responsable del Tratamiento u otro auditor autorizado por este.

En caso de estar obligado a ello por elartículo37.1 del RGPD y por elartículo34 de la LOPDGDD,
designaráun delegado deprotecciónde datos ycomunicarásu identidad y datos de contacto al
Responsable del Tratamiento, cumpliendo con todo lo dispuesto en losartículos37, 38 y 39 del
RGPD y 35 a 37 de la LOPDGDD.

En todo caso, y previo a laformalizacióndel contrato deprestaciónde servicios, el Encargado del
Tratamiento informará,mediante una declaración,al Adjudicatario de la ubicación sus
servidores, asícomo desde dóndese van a prestar los servicios asociados a los mismos, y
cualquier cambio que se produzca a lo largo de la vida del contrato enrelacióna laubicaciónde
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los servidores, conforme alartículo122.2 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del
sectorpúblico.

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

Seprohíbeel tratamiento de datos por terceras entidades que se encuentren en tercerospaíses
sin un nivel deprotecciónequiparable al otorgado por la normativa deprotecciónde datos de
carácterpersonal vigente en España,salvo que se obtenga la preceptiva autorizaciónde la
Agencia Españolade Protecciónde Datos para transferencias internacionales de datos, de
conformidad con losartículos44, 45, 46, 47, 48, y 49 del RGPD.

La Adjudicatariacomunicaráyharácumplir a sus empleados, y a cualquier persona con acceso a
los datos de carácterpersonal, las obligaciones establecidas en los apartados anteriores,
especialmente las relativas al deber de secreto y medidas de seguridad.

La Adjudicataria no podrárealizar copias, volcados o cualesquiera otras operaciones de
conservaciónde datos, con finalidades distintas de las establecidas en el servicio adjudicado,
sobre los datos decarácterpersonal a los que pueda tener acceso en sucondiciónde Encargado
del Tratamiento, salvoautorizaciónexpresa del Responsable del Tratamiento o de laDirección
General de Sistemas deInformacióny Equipamientos Sanitarios del SERMAS.

Adoptar y aplicar las medidas de seguridad estipuladas en el presente contrato, conforme lo
previsto en elartículo32 del RGPD, que garanticen la seguridad de los datos decarácterpersonal
responsabilidad del Responsable del Tratamiento y eviten sualteración,pérdida,tratamiento o
acceso no autorizado, habida cuenta del estado de la tecnología,la naturaleza de los datos
almacenados y los riesgos a queesténexpuestos, ya provengan de laacciónhumana o del medio
físicoo natural.

La Adjudicataria se compromete a formar e informar a su personal en las obligaciones que de
tales normas dimanan, para lo cualprogramarálas acciones formativas necesarias.Asímismo, el
del Adjudicatariotendráacceso autorizadoúnicamentea aquellos datos y recursos que precisen
para el desarrollo de sus funciones.

La Adjudicatariacomunicaráal Responsable del Tratamiento y a laDirecciónGeneral de Sistemas
deInformacióny Equipamientos Sanitarios del SERMAS, para aquellos aspectos relacionados con
sus competencias, de forma inmediata, cualquier incidencia en los sistemas de tratamiento y
gestiónde la informaciónque haya tenido o pueda tener como consecuencia la alteración,la
pérdidao el acceso a datos de carácterpersonal, o la puesta en conocimiento por parte de
terceros no autorizados deinformaciónconfidencial obtenida durante laprestacióndel servicio.

La Adjudicatariaestarásujeto 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 laprestacióndel servicio.

Losdiseñosy desarrollos de softwaredeberán,observar con caráctergeneral, la normativa de
seguridad de lainformacióny deprotecciónde datos de la Comunidad de Madrid y:
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En todo casoobservaránlos requerimientos relativos a laidentificaciónyautenticaciónde
usuarios, estableciendo un mecanismo que permita laidentificaciónde formainequívocay
personalizada de todo aquel usuario que intente acceder al sistema de informacióny la
verificaciónde queestáautorizado, limitando la posibilidad de intentar reiteradamente el
acceso no autorizado al sistema deinformación.

Enningúncaso el equipo prestador del servicio objeto del contratotendráacceso nirealizará
tratamiento de datos de carácterpersonal contenidos o soportados en los equipos o
recursos mantenidos

Destino de los datos al finalizar laprestacióndel servicio

Una vez cumplida o resuelta larelacióncontractual acordada entre el Responsable del Tratamiento y el
Encargado del Tratamiento, el Encargado del Tratamientodeberásolicitar al Responsable del Tratamiento
instrucciones precisas sobre el destino de los datos decarácterpersonal de su responsabilidad, pudiendo
elegir ésteúltimoentre su devolución,remisióna otro prestador de servicios o destruccióníntegra,
siempre que no exista previsiónlegal que exija la conservaciónde los datos, en cuyo caso no podrá
procederse a sudestrucción.

Cesiónocomunicaciónde datos a terceros

La Adjudicataria nocomunicarálos datos accedidos o tratados a terceros, ni siquiera para suconservación.
Así,el Encargado del Tratamiento nopodrásubcontratar 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.

En caso de que el Encargado del Tratamiento necesitara subcontratar todo o parte de los servicios
contratados por el responsable del Tratamiento en los que intervenga el tratamiento de datos
personales,deberácomunicarlo previamente y por escrito al responsable del Tratamiento, con
una antelación de 1 mes, indicando los tratamientos que
se pretende subcontratar e identificando de forma clara e inequívoca la empresa
sub encargada, asícomo sus datos de contacto. La subcontrataciónpodrállevarse a cabo si el
Responsable del Tratamiento no manifiesta suoposiciónen el plazo establecido.

El sub encargado, tambiénestáobligado a cumplir las obligaciones establecidas en este
documento para el Encargado del Tratamiento y las instrucciones que dicte el Responsable del
Tratamiento.

Corresponde al Encargado del Tratamiento exigir por contrato al subencargado el cumplimiento
de las mismas obligaciones asumidas porélatravésdel presente documento.

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

Responsabilidad en caso de incumplimiento

El Encargado del Tratamientoseráconsiderado 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 laejecucióndel contrato, y respecto a los sistemas deinformaciónque le dan soporte, las
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siguientes actividadesestánespecíficamenteprohibidas:

Lautilizaciónde los sistemas deinformaciónpara larealizaciónde actividadesilícitaso no
autorizadas, como la comunicación,distribucióno cesiónde datos, medios u otros
contenidos a los que se tenga acceso en virtud de la ejecuciónde los trabajos y,
especialmente, los que esténprotegidos por disposiciones de carácterlegislativo o
normativo.

La instalaciónno autorizada de software, modificaciónde la configuracióno conexióna
redes.

La modificaciónno autorizada del sistema deinformacióno del software instalado, el uso
del sistema distinto al de supropósito.

La sobrecarga, prueba, odesactivaciónde los mecanismos de seguridad y las redes,asícomo
lamonitorizaciónno autorizada de redes o teclados.

Lareubicaciónfísicay los cambios deconfiguraciónde los sistemas deinformacióno de sus
redes decomunicación.

La instalaciónde dispositivos o sistemas ajenos al desarrollo del contrato sin autorización
previa, tales como dispositivos USB, soportes externos, ordenadores portátiles,puntos de
accesoinalámbricosoPDA�s.

La posesión,distribución,cesión,revelacióno alteraciónde cualquier informaciónsin el
consentimiento expreso del propietario de la misma. Compartir cuentas e identificadores
personales (incluyendocontraseñasy 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 oproteccióno
lainformaciónque generen.

Cesióndel contrato

El contratista nopodráceder total o parcialmente, los derechos y obligaciones que se deriven del contrato
sinautorizaciónexpresa escrita de la DGSIES, quefijarálas condiciones de la misma, noautorizándosela
cesiónde los contratos a favor de empresas incursas en causa deinhabilitaciónpara contratar.
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ANEXO III. COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD Y DEBER DE
SECRETO

I. Confidencialidad

1. El firmante queda expresamente obligado a mantener absoluta confidencialidad y
reservas obre cualquier dato que pudiera conocer con ocasióndel cumplimiento
de sufunción,especialmente los decarácterpersonal, que nopodrácopiar o utilizar
con fin distinto al queestédeterminado, ni tampoco ceder a otros ni siquiera a efectos
deconservación.Estaobligaciónsubsistiráuna vez finalizada larelaciónentre las partes.

2. Queda prohibida la salida deinformaciónpropiedad de laConsejeríade Sanidad de la
Comunidad de Madrid (en adelante CSCM) obtenida de sus sistemas deinformacióno
de otras fuentes, por cualquier mediofísicootelemático,salvoautorizaciónpor escrito
del responsable de dichainformación.

3. Una vez extinguida la relacióncon la CSCM o de cualquiera de sus organismos
dependientes, los datos decarácterpersonal pertenecientes al mismo que pueda tener
bajo su control el abajo firmante, deberádestruirlos o devolverlos, por el método
acordado,asícomo cualquier otro soporte o documento en el que constealgúndato de
carácterpersonal.

II. Políticasde seguridad

1. El abajo firmante se compromete a cumplir lapolíticade seguridad de lainformaciónen
el ámbitode la AdministraciónElectrónicay de los sistemas de informaciónde la
Consejeríade Sanidad de la Comunidad de Madrid, establecida en la Orden 491/2013,
de 27 de junio, y todas laspolíticas,normas y procedimientos que emanen de la citada
política,asícomo las que se determinen en materia de seguridad para el tratamiento de
datos de carácterpersonal. Para su conocimiento, se le proporcionaráacceso a la
normativa que le sea deaplicación.

2. El acceso lógicoa los Sistemas de Informacióny Comunicaciones de la CSCM o de
cualquiera de sus organismos dependientes se hará con la autorización
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 autorizaciónpor
escrito del Responsable o Encargado del Tratamiento.

3. Ante cualquier duda que pueda incidir en la seguridad de los Sistemas deInformacióny
Comunicaciones, deberáconsultar con su enlace o Responsable en la CSCM, o
cualquiera de sus organismos dependientes. La funcióndel enlace seráofrecerle
asesoramiento, atender cualquier tipo de consulta o necesidad, transmitir instrucciones,
ponerle al corriente de sus cometidos, objetivos, entre otras.

III. Propiedad intelectual

1. Queda estrictamente prohibido el uso de programas informáticosen los sistemas de
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informaciónde la CSCM, o de cualquiera de sus organismos dependientes sin la
correspondiente licencia y/oautorización.Los programasinformáticospropiedad de la
CSCM, o de cualquiera de estrictamente prohibida. su reproducción,modificación,
cesiónocomunicaciónsin la debidaautorización

2. Queda estrictamente prohibido en los sistemas de informaciónde la CSCM, o de
cualquiera de sus organismos dependientes el uso, reproducción,cesión,
transformacióno comunicaciónpúblicade cualquier otro tipo de obra o invención
protegida por la propiedad intelectual sin la debidaautorización.

IV. Derecho deinformación

1. En cumplimiento de la normativa vigente en materia de protecciónde datos, se
le informa de que los datos personales que se faciliten seránresponsabilidad de la
Subdirección General de
Epidemiología, como Responsable del Tratamiento, cuyo Delegado de Prote
cciónde Datos (DPD) es elComitéDPD de laConsejeríade Sanidad de la Comunidad
de Madrid, condirecciónen la Plaza CarlosTríasBertránnº7(Edificio Sollube) Madrid
28020, y cuya finalidad es la contemplada en el presente documento y en el pliego de
prescripcionestécnicasadjudicado.

2. La basejurídicaque legitima el tratamiento es laprestaciónde su consentimiento y su
condiciónde colaborador con laSubdirecciónGeneral deEpidemiología,o de cualquiera
de sus organismos dependientes, asícomo la demáslegislaciónvigente. Con esta
finalidad sus datosseránconservados durante losañosnecesarios para cumplir con las
obligaciones estipuladas en la normativa vigente aplicable. Asimismo, se le informa de
que los datos noseráncomunicados a terceros, salvo en aquellos casos obligados por
Ley.

3. Podráejercer sus derechos de acceso,rectificación,supresión,oposición,limitacióndel
tratamiento y portabilidad, en la medida que sean aplicables, atravésdecomunicación
escrita al Responsable del Tratamiento con domicilio en C/SanMartínde Porres,6 28035
Madrid, concretando su solicitud, junto con su DNI o documento equivalente. Asimismo,
le informamos de la posibilidad de presentar unareclamaciónante la AgenciaEspañola
deProtecciónde Datos.

Leídoy entendido, el abajo firmante se compromete a cumplir lo arriba establecido.Madrid, ____
de _______________________ de 202_

Nombre: __________________________

DNI: ______________________________

Firma: ____________________________
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