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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR LA CONTRATACION
DE SOPORTE LEGAL Y DE GESTION DE PRIVACIDAD DE DATOS PARA LA
EJECUCION DEL PROYECTO “RED DE ENFERMEDADES INFLAMATORIAS” (REI),
POR PROCEDIMIENTO ABIERTO SIMPLIFICADO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS
NO SUJETO A REGULACION ARMONIZADA. FINANCIADO POR EL INSTITUTO DE
SALUD CARLOS Ili (ISCIlI), COFINANCIADO POR LA UNION EUROPEA. PLAN DE
RECUPERACION TRANSFORMACION Y RESILENCIA.

EXPEDIENTE: PAS 2-23
1. INTRODUCCION

La Fundacién para la Investigacion biomédica del Hospital Clinico San Carlos (en adelante la
“FIBHCSC”), a través del Investigador Principal, D. Luis Rodriguez Rodriguez (en adelante
“Investigador Principal de la REI”) coordina la Red de enfermedades inflamatorias en el marco
del proyecto RD21/0002/0001 (en adelante el “REI”), con subvencién concedida por el Instituto
de Salud Carlos lll, para Redes de Investigacion Cooperativa Orientadas a Resultados en Salud
(RICORS) de la convocatoria 2021 de la Accion Estratégica en Salud 2017-2020, con cargo a
los fondos europeos del Plan de Recuperacioén, Transformacién y Resiliencia.

Los grupos de investigacion integrantes de la REI son un total de 31 pertenecientes a diferentes
instituciones.

La REI es un conjunto de grupos de investigacion nacionales dedicados al estudio de patologias
inflamatorias como son las enfermedades alérgicas, la esclerosis multiple, enfermedades
oculares inflamatorias y otras patologias no trasnmisibles del sistema inmune. El objetivo
principal de la REI es impulsar la validacién de diferentes biomarcadores en estas enfermedades
mediante reutilizacion y puesta en comun de datos clinicos y muestras bioldgicas obtenidas por
los grupos integrantes de la REI en la ultima década, para lo cual se llevaran a cabo proyectos
de investigacién en el marco de la misma.

Para dar cumplimiento a la normativa aplicable en materia de proteccién de datos en el marco
de la REI se requiere la contratacion de un servicio de soporte legal y técnico en dicha materia.

2.- OBJETO DEL CONTRATO:

El objeto del contrato sera la prestacion de un servicio externo de soporte legal y técnico en
materia de proteccion de datos para llevar a cabo la ejecucién las actividades a realizar en el
marco de la REI.

El servicio asegurara el cumplimiento de Reglamento (UE) 2016/679 de 27 de abril de 2016, y
de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y Garantias
de Derechos Digitales, y toda la normativa que sea de aplicacion con el fin de velar por la
seguridad y privacidad del tratamiento de los datos de las actividades a realizar en el marco de
la REI.
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Las prestaciones se desarrollaran de conformidad con el presente pliego, el pliego de clausulas
administrativas particulares y el contrato resultante del presente procedimiento. La totalidad de
las especificaciones contenidas en este Pliego de Prescripciones Técnicas se entenderan, salvo
cuando otra cosa se establezca en el mismo, de caracter esencial y, la falta de cualquiera de
ellas, determinara la exclusion de este procedimiento del licitador correspondiente.

2.- ESPECIFICACIONES TECNICAS
- Soporte legal y técnico en materia de proteccion de datos:

Servicio de consultoria, asesoramiento, elaboracion y propuesta de soluciones para llevar a cabo
la ejecucion de las actividades a realizar en el marco de la REI en cumplimiento del Reglamento
(UE) 2016/679 de 27 de abril de2016, (en adelante “RGPD”) y de la Ley Organica 3/2018 de 5
de diciembre de Proteccion de Datos Personales y Garantias de Derechos Digitales y toda la
normativa que sea de aplicacion.

El servicio incluira todas las actuaciones necesarias para el cumplimiento de sus fines v,
especificamente, con caracter minimo y enunciativo, las siguientes:

- Elaboracién de un marco legal y ético en materia de proteccién de datos. Para la
elaboracion de este marco se llevara a cabo un analisis detallado y minucioso de la
legislacién aplicable a las actividades a realizar en el marco de la REI, dado que se
trataran especialmente datos de salud, datos y muestras biolégicas en un ambito
nacional y, en su caso, europeo.

- Revision, redaccion, actualizacion de contratos, protocolos, plan de datos, guia de
anonimizacion y cualquier otro tipo de documentacion que sea requerida en el marco de
la REL.

- Analisis de la legitimacién del tratamiento y destinatarios de los datos (cesiones de datos,
transferencias internacionales de datos, prestaciones de servicios).

- Revision de clausulas informativas y los procedimientos de ejercicio de derechos.

- Realizaciéon de formaciones dirigidas a concienciar, formar y velar por el cumplimiento
de la normativa en materia de proteccion de datos a todos los miembros de la REI y
personal implicado en la misma.

- Reuvision del cumplimiento juridico, en cuanto a la identificacion de los datos de caracter
personal, finalidades y tratamiento de los datos.

- Controles periédicos de cumplimiento: atender cambios operativos y estructurales de la
REI que supongan modificaciones en la documentacién y procedimientos, actualizando
de forma proactiva y periédicamente los mismos. Asimismo, se llevara a cabo una (1)
auditoria global de cumplimiento en materia de proteccién de datos en el segundo afio
de vida de la REL.

- Revisién de las medidas de responsabilidad proactiva, tales como recomendacion de
medidas de seguridad, propuesta de soluciones y recomendaciones que garanticen el
cumplimiento de la normativa garantizando la viabilidad de la actividades a realizar en el
marco de la REI, asi como la elaboracién de toda la documentacion necesaria.
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Reuniones periddicas a fin de garantizar el buen desarrollo de las actividades a realizar
en el marco de la REIl. Maximo: 2 reuniones semanales que podran ser presenciales o
por videoconferencia, segun se requiera.

Comunicacion y gestion directa con la FIBHCSC, el Investigador Principal de la REI, y
su equipo, miembros de la REI y personas designadas por la FIBHCSC con el fin de
realizar las gestiones necesarias en el marco de la REI.

Revisidon y actualizacion de la politica de proteccién de datos de caracter personal
aplicable a las actividades de la REI conforme al principio de Responsabilidad Proactiva.

Se establecera:

e La politca de seguridad de la RElI que desarrollara las funciones vy
responsabilidades de los diferentes grupos de la REI.

o Elaboracién del registro de Actividades de Tratamiento en el marco de la REI de los
que la FIBHCSC sea responsable o encargada del tratamiento.

e Los procedimientos de revision, modificacion y actualizacion de las politicas de
Seguridad de las actividades a realizar en el marco de la REI.

e Realizacién de los analisis de riesgos y evaluaciones de impacto en el marco de las
actividades a realizar en el marco de la REI, en caso de que se requiera.

e Capacidad de colaboracion en el disefio e implementacion del Plan de Manejo de
Datos, con el que se definira el ciclo de vida de la gestion de datos para los datos
que se recopilen, procesen y generen durante las actividades a realizar en el marco
de la REI.

Asesoria en materia de proteccion de datos personales, para dar respuesta a los nuevos
acontecimientos o practicas de relevancia para la observancia del RGDP que pudieran
afectar a las actividades de la REI, dando respuesta a las consultas directas u on-line que
pudieran surgir, incluyendo la revision y adaptacion de contratos. Las respuestas a las
consultas planteadas se realizaran de manera concreta, clara, sencilla, aportando una
solucién que garantice tanto la viabilidad de la REl como el cumplimento de la normativa
aplicable en materia de proteccion de datos en el marco de la misma.

Asistencia a las reuniones que se requieran con los Delegados de Proteccion de Datos
de las diferentes instituciones que forma parte de la REI para la coordinacion y control del
cumplimiento de la normativa en materia de proteccion de datos en el marco de las
actividades a realizar por la REI, asi como para el establecimiento de las directrices
generales de actuacion en materia de proteccion de datos en el marco de la misma.

Comunicacion de novedades legislativas en materia de proteccién de datos, asi como de
los Informes Juridicos que emita la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos y que sean
de interés y de aplicabilidad a la REI.
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3.- CARACTERISTICAS QUE DEBERA REUNIR EL SERVICIO

Servicio continto de soporte legal y técnico y asesoramiento en materia de proteccion
de datos en el marco de las actividades a realizar en el marco de la REI, a través de
consultas on-line o presencial, con plazo de respuesta no superior a 8 horas desde su
formulacion, por medio de conversacion telefénica o correo electronico.

Elaboracion de memorias, informes y cualquier documento que se solicite en el marco
de la REI por el grupo coordinador de la REI o sea requerido por la FIBHCSC.

Los documentos seran elaborados, revisados y modificados tanto en castellano como en
inglés, segun se requiera.

Responsabilidad proactiva en la creacién de un Comité de Seguridad de la Informacién
compuesto por miembros que pertenecen a la RElI Esta comision se reunira un maximo
de 4 veces al mes y estara compuesta por 6 personas:

a. Investigador Principal de la REI (Presidente)

b. Persona responsable de la prestacion del servicio contemplado en el presente
Pliego por parte del adjudicatario (Secretario/a)

c. Un representante de cada una de las subareas tematicas a las que pertenecen
los Grupos integrantes en la REI (Enfermedades alégicas, enfermedades
oftalmoldgicas, esclerosis multiple, enfermedades no transmisibles del sistema
inmune). Vocales

Las reuniones de este Comité seran adicionales a las reuniones periddicas previstas en
el punto 2 anterior.

Todas las reuniones que tengan que celebrarse fuera de la Comunidad de Madrid se
realizaran mediante videoconferencia o videollamada.

Disponibilidad para atender a peticiones de:

a. Auditores externos.
b. Organismos de supervision y fiscalizacion.

El equipo de trabajo debe estar integrado por un responsable maximo del servicio que
habra de acreditarse como medio de solvencia técnica o profesional de acuerdo con lo
establecido en el PCAP.
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