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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HAN DE REGIR EN EL CONTRATO DE AMPLIACION
Y MANTENIMIENTO DEL SISTEMA DE GESTION INTEGRADO FUND@NET, A ADJUDICAR POR
FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA DEL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS,
MEDIANTE PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD.

EXPEDIENTE: PNSP 01/2023

La totalidad de los requisitos previstos en este Pliego de Prescripciones Técnicas, salvo cuando
otra cosa se determine en el mismo, se entiende de cardcter esencial a todos los efectos legales.

1. OBJETO Y FINALIDAD DE LA CONTRATACION.

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas tiene por objeto definir las caracteristicas vy
requisitos técnicos requeridos para la ampliacion y mantenimiento del sistema de gestion
integrado FUND@NET, del que dispone la Fundacion para la Investigacion Biomédica del Hospital

Clinico san Carlos (en adelante, la Fundacién).

El contrato comprendera el mantenimiento, actualizacién y correcto funcionamiento de la
herramienta Fund@net, asi como la posible ampliacion con nuevos mddulos y/o licencias
conforme a las necesidades de la Fundacion.

Se incluiran en todo caso las prestaciones siguientes:

- Mantenimiento del sistema FUND@NET de la Fundacién y elementos integrados, con
inclusién del mantenimiento de los nuevos maodulos vy licencias que se puedan adquirir
conforme a las necesidades de la Fundacién.

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

2. MANTENIMIENTO -CARACTERISTICAS TECNICAS.

2.1 MODULOS.

El contrato comprenderd el mantenimiento, actualizacion y correcto funcionamiento de
Fundanet, de todos los mdédulos y licencias adquiridas por la Fundacion o que se vayan a adquirir
a lo largo de la vida del contrato.

Con cardcter enunciativo que no limitativo, se incluyen:
e FUNDANET UNIDAD TECNICA:
e Fundanet ERP. Project Management.

- Control y seguimiento de proyectos.
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- Gestion de acuerdos y contratos.

- Justificaciondeproyectos.

- Planificacién de tareas e hitos.Agendas.
- Gestién de actividad y tiempo.

- Gestion deTerceros.

- Gestiondocumental.

- Registrodeentrada/salida.

e Fundanet ERP Financials.

> Gestion de Ingresos:

-FacturacionacClientes.
-Gestion de Ayudas recibidas.

> Gestionde Gastos:

-Facturasdeproveedor.

-Néminas de personal del proyecto.
-Anticipos y Justificacion de gastos.
-Gastos Menores.

-Pagos de Ayudas.

-Gestién deCompras.
-Inmovilizado.

-Tesoreria y cajas.

-Liquidaciones de Impuestos.
-Contabilidadgeneral.

Fundanet ERP. Recursos Humanos.

Ademas del mantenimiento habitual, se requiere de forma urgente incorporar la opcion de
configuracion de carga de némina por importe, ademas de porcentaje, y/o gestion por
periodos presupuestarios. Es fundamental de cara a configurar ayudas publicas de RRHH o
persona en proyectos publicos. Es imprescindible, cuando asi se requiere, asignar un importe
fijo de la némina a un proyecto en vez de un %.

Debera estar implementado en tres meses desde la firma del contrato.

Asimismo, se requiere la resolucién de incidencias de conector con Wofoo.

Produccién Cientifica.
Intranet del Investigador.
FUNDANET CEIC.

El mantenimiento incluird las adaptaciones generales necesarias conforme a la legislacion
que esté vigente.

FUNDANET IFARMA.
CTMS, en caso de su adquisicion.

Pagina 2 de9

La autenticidad de este documento se puede comp

mediante el siguiente codigo seguro de verificacio



PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA HSTITUTE de

IVESTIGACION SANTIRRLY

"‘: FUNDACION dIS

it Haospital Clinico San Carlos

e FUNDANET LICENCIAS DE USUARIO.

2.2 NIVEL DE SERVICIO.

El servicio de mantenimiento debera comprender los siguientes niveles:

2.2.1 Centro de Atencion al Usuario (C.A.U.).

La adjudicataria deberd disponer de un grupo de soporte especializado en el producto Fundanet
que garantice la resolucion de todas las dudas, consultas o comunicacién de problemas
que tuviesen los usuarios de dicho sistema.

El centro de atencion al usuario deberd estar operativo de lunes a jueves, en horario de 08:30
a 18:30 y viernes, en horario de 08:30 a 15:00. Durante el mes de agosto, este centro deberd
estar operativo de lunes a viernes en horario de 08:00 a 15:00.

El acceso al Centro de Atencion a Usuarios deberd hacerse a través del correo electronico,
teléfono y pagina web que, a tal efecto, facilite el adjudicatario a la Fundacidon tras la
formalizacion del contrato.

2.2.2 Actuaciones correctivas.

Se consideraran acciones correctivas al conjunto de las operaciones que la adjudicataria llevara
a cabo para solventar cualquier incidencia notificada por los usuarios del sistema, o
directamente detectada por los controles de calidad de la adjudicataria, respecto a un mal
funcionamiento del sistema Fundanet. Este tipo de actuaciones serdn efectuadas para
mantener operativo el sistema en su maximo nivel de rendimiento.

Por otro lado, la adjudicataria, notificarad de forma inmediata a los interlocutores de la Fundacién
cualguier problema conocido relacionado con la disponibilidad, la pérdida de datosy la seguridad
en el sistema de gestion Fundanet.

La adjudicataria debera atender todas las incidencias en un maximo de una hora, considerando
como tal:

- La recepcidn de la incidencia.

- La determinacién del alcance de la incidencia.

- El registro de laincidencia.

- La comunicacién a la Fundacién del N.2 de Registro de la incidencia.

La determinacion de la prioridad de la incidencia se realizara por los responsables de la Fundacién
y se validard por parte de la adjudicataria. En caso de divergencia de interpretacion se resolvera,
atendiendo a criterios de operativa y nivel de servicio, entre los responsables del servicio por
ambas partes.
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De conformidad con el nivel de prioridad establecido, se comenzard su resolucion en los
siguientes intervalos de tiempo:

* Prioridad Alta: Incidencias que afecten a la operatividad del sistema con pérdida de servicio
en funcionalidades o fechas criticas (obligaciones legales). Se comenzara su resolucién el mismo
dia de su recepcion. El plazo maximo de resolucién de la incidencia serd de 24 horas desde
su recepcion, procediendo a su pertinente comunicacion.

* Prioridad Media: Incidencias que afecten a la operatividad del sistema que no se produzcan en
fechas criticas. Se comenzara su resolucién en los dos dias siguientes a la recepcion de la misma,
siendo el plazo maximo de resolucién de 4 dias desde su recepcién, procediendo a su
pertinente comunicacién.

* Prioridad Baja: Incidencias que afecten a una funcionalidad que no suponga pérdida de servicio
general 0 en grandes modulos o sélo a unos pocos usuarios. Se comenzara su resolucién en los
tres dias siguientes a la recepcion de la misma, siendo el plazo maximo de resolucion de 3
semanas desde su recepcion, procediendo a su pertinente comunicacion.

La correccidon de laincidenciay el despliegue en la infraestructura de la Fundacion para restaurar
el servicio, se producird dentro de las horas indicadas en cada tipo de incidencia y siempre que
la adjudicataria tenga acceso completo a la misma. Una vez resuelta la incidencia y actualizado

el software en lainfraestructura de la Fundacion, ésta podra verificar su correcto funcionamiento
y, en el caso de no dar por resuelta la incidencia, no quedara cerrada, teniendo la adjudicataria
un nuevo plazo temporal segln el nivel de prioridad de lamisma.

2.2.3 Actuaciones adaptativas y evolutivas.

Las actuaciones adaptativas se llevaran a cabo a partir de las mejoras tecnoldgicas desarrolladas
por la adjudicataria, o por productos de otras compafiias, que sean utilizados en el dmbito
del sistema Fundanet.

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

Las actuaciones evolutivas comprenderan todas aquellas modificaciones de software que la
adjudicataria determine incorporar al sistema Fundanet por iniciativa propia y/o a partir de
las peticiones realizadas por la Fundacion.

El producto se ampliard, mejorard o modificara de forma periddica, dando lugar a versiones que
seraninstaladas, y parametrizadas si ello fuese necesario, de forma programada en laFundacion,
haciéndolas coincidir con la entrega de la documentacién y la formaciénnecesaria.

Todas estas mejoras estaran recogidas en el Roadmap de producto aprobado en cada anualidad
y que estara accesible para la Fundacién. Dicha planificacién podra sufrir variaciones en el
ejercicio, por motivos legales, organizativos o de caractertecnoldgico.

3. LICENCIAS USUARIO FUNDANET.
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El presente pliego de prescripciones técnicas prevé la adquisicion de una nueva licencia de
usuario Fundanet y tres nuevas licencias de modulos, en caso de resultar adecuado, segun
evolucionen las necesidades de la Fundacién.

Este suministro comprenderd la puesta a disposicion de las licencias de nuevos usuarios, que
pasaran a ser titularidad de la Fundacién, con todo lo necesario para su instalacion e inmediata
utilizacién y puesta en marcha desde el momento de suadquisicién.

Las licencias, con todo lo necesario para su instalacion y puesta en marcha se podran adquirir
en cualquier momento durante la vigencia del contrato, a condicidén de que asi lo requieran las
necesidades concretas de la Fundacién.

4. ADQUISICION DEL MODULO CTMS

Segun las necesidades de la Fundacién, se procedera a la adquisicion del citado mdédulo, en su
caso.

Funcionalidades de caracter general que debe incluir:

- Optimizacion en la gestién de los estudios clinicos a través de un sistema de informacidn facil
e intuitivo para todos los agentes que participan en una Unidad de Investigacion:
Investigadores/as, Gestores/as de Estudio, Gestores/as de Datos, Farmacéuticos/as,
Coordinadores/as de estudio, Gestores/as econdmicos, etc.

- Gestiodn del reclutamiento y generacién de las visitas tedricas de forma automatica

- Trazabilidad completa de la actividad de cada participante de los ensayos clinicos (Estadisticas,
Eventos Anunciados, Consentimientos informaticos, etc.)

- Control detallado de los costes reales derivados de todas las actividades previstas de los
estudios de investigacién (Actividad planificada, pruebas esponténeas y visitas no planificadas).

- Facturacion en tiempo y forma segun las condiciones de cada contrato firmado con los
patrocinadores de toda la actividad realizada (Actividad planificada y actividad espontanea).

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

- Identificacion de costes ocultos en la realizacion de ensayos clinicos.

- Informes en tiempo real del balance de explotacion econdmica de cada estudio: facturaciony
costes reales VS facturacidn y costes previstos a dato.

- Configuracién automatica de los indicadores sol-licitados: Pacientes reclutados, Fallas de
screening, pacientes en curso, pacientes que abandonan, tasas de reclutamiento, velocidades
de reclutamiento.

4.1.-Gestion de proyectos

- Catalogacion del estudio: datos técnicos, CEl, contrato, memoria econdmica, etc.
- Personal investigador participante
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- Ampliaciones, fechas relevantes, Fites, Fiances, Areas temdticas, Lineas de Investigacion.
- Gestion documental integrada: protocolos, seguros, consentimientos informados etc.
- Grupos de poblacion y productos objeto del ensayo.
- Informes de seguimiento.
- Registro de Eventos Publicitarios.
- Seguros.
- Seguridad asociada a cada uno de los estudios.
o Control de acceso
- Gestidon de protocolos:
o Datos técnicos, financiadores, ambito de estudio, Grupos de poblaciéon CEl implicado,
memoria econdmica, protocolos multicéntricos, aclaraciones, enmiendas, etc.
o Seguimiento de pacientes clinicos: informes de seguimiento, informes de seguridad, avisos,
etc.

4.2.- Lab: Gestion de muestras

- Gestion de kits de enfermeria y biopsias.

- Solicitudes de recogida de muestras por estudio, paciente y visita.

- Envio de solicitudes de biopsias como patégenos mediante avisos automatizados al correo
electronico.

- Registro, identificacién y gestidn de redes reciprocas.
- Gestidon de entornos de muestras en laboratorio.

4.3.- Reclutamiento y Seguimiento

Registro de los pacientes incluidos

- Planificacién automatica de las visitas en funcién del disefio de los objetivos del protocolo
- Control de la actividad feta por cada paciente

- Control de acontecimientos adversos

La autenticidad de este documento se puede co
mediante el siguiente codigo seguro de verifical

- Control de entrega del consentimento informado
- Planificacién automatica de visitas en caso de acontecimientos adversos
- Trazabilidad de los estados del paciente

4.4.- Financieros: Gestion financiera del estudio clinico

- Configuracion del criterio de facturacion:

o Facturacion por metas alcanzadas (Ej: Firma contrato, Fase Analitica, Fase Clinica, Analisis,
Cierre

o Facturacion por actividad realizada.

- Asignacion del catdlogo de prestaciones a cada elemento del contrato

- Vinculacién automatica de la actividad realizada con la memoria econdmica del contrato

- Generacién automatica de las propuestas de facturacion al promotor

- Control del estado de tramitacion de cada factura

- Cuenta de explotacion por estudio
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- Analisis Costes vs Ingresos

4.5.- Gestién Documental

- Incorporacion de documentacion digital al archivo de documentos de la organizacion.

- Repositorio Unico de la informacién documental.

- Acceso restringido a los documentos.

- Vinculacion de arcos digitales a diferentes elementos del sistema. Cerca de documentos
digitales por diferentes criterios.

5. PRESTACIONES NO INCLUIDAS EN EL SERVICIO DE SOPORTE.

Las siguientes prestaciones dentro del Servicio de Soporte no se consideran contempladas como
servicios ordinarios, dentro del servicio de mantenimiento y actualizacion prestado por
Fundanet.

La Fundacién prevé la creacion de una bolsa de horas anuales, para cubrir cualquiera de las
necesidades que puedan surgir en el ambito de las actuaciones relacionadas con el sistema
Fundanet, y que no estuvieran incluidas en el presente pliego como ordinarias. Horas que podran
ser contratadas para cada necesidad vy, cuya facturacién, dependerd del consumo
correspondiente de las mismas, siempre que, se ejecuten los servicios por parte de la empresa
adjudicataria en funcién de los perfiles y precios maximos (IVA excluido).

A continuacién, se describen los tipos de actuaciones:
Consultoria:
e Consultorias de dinamizacién de procesos.
* Apoyo de consultores en los procesos de negocio de la Fundacién.
» Servicios de asesoramiento fuera del ambito técnico.
Formacién:
* Cursos de formacién presencial u on-line para nuevos usuarios.
* Cursos de formacién avanzada para usuarios actuales.
* Cursos de formacién continua a través de herramientas de E-Learning.
Desarrollos a medida:

» Adaptaciones del software existente para adecuarlo a funcionamientos especificos de
la Fundacion.

* Desarrollos a medida especificos en el marco del producto Fundanet.
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Servicios de Soporte:

* Resolucion de errores ocasionados por operatoria indebida de los usuarios.
* Tareas de introduccién o modificacidon de datos.

Otros Servicios Técnicos:

* Asistencia a migraciones.

* Modificaciones del software Fundanet para su adaptacién a cambios de plataforma
hardware o software para los que el producto no esté certificado.

* Resolucién de incidencias provocadas por otro software instalado en los servidores
y/o terminales de la Fundacién.

Se prevé las siguientes bolsas:

SERVICIOS HORAS
Servicios excluidos del  mantenimiento
estandar (formaciones, consultorias de 100 Horas/anuales

dinamizacion, servicios de desarrollo, apoyos
en procesos decierre, etc.)

6. OTROS COMPROMISOS DEL CONTRATISTA:

El contratista se comprometera al correcto desarrollo del servicio, con empleo de todos los
medios que resulten necesarios para su adecuada calidad.

El contratista se compromete a la correcta y adecuada realizacién del servicio con la calidad
necesariay con la incorporacion de todas aquellas medidas técnicas que puedan ser precisas para
un servicio de esta naturaleza.

Para la realizacion del servicio objeto de esta licitacidn se aplicara la normativa de referencia de
indole comunitaria, estatal, autonémica y local.

7. PLAZO DE EJECUCION:

Las licencias requeridas se adquirirdn de una sola vez, en la fecha de suscripcion del contrato y
seran entonces propiedad de la Fundacién.

La implantacidon de los nuevos elementos adquiridos, deberd llevarse a acabo en SEIS (6) semanas,
a contar desde la suscripciéon del nuevo modulo.

El plazo de prestacién del servicio de soporte y mantenimiento de los nuevos modulos adquiridos,
comenzara al dia siguiente de la compra vy finalizara un afio después,

La ejecucion de la actualizacion descrita en el aparatado del modulo de recursos humanos, debera
estar implementada en el plazo de 3 meses desde la firma del contrato.
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Cancelacién parcial de la garantia: NO se admite.
Duracion del contrato 2 afios
Prérroga: tres posibles prérrogas de un afio.

Duracion maxima del contrato incluidas las prorrogas: CINCO (5) afios.

EL ORGANO DE CONTRATACION

D. César A. Gomez Derch.

Presidente de la FIBHCSC

D2 Joana Modolell Aguilar.

Directora de la FIBHCSC

Conforme:

La autenticidad de este documento se puede co
mediante el siguiente codigo seguro de verific

Por el contratista
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