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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL MANTENIMIENTO Y
SOPORTE DEL SISTEMA INFORMATICO DE TRAZABALIDAD DE LOS
PROCESOS DE FARMACIA HOSPITALARIA DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO DE FUENLABRADA (MADRID)

1. OBIJETO Y ALCANCE

El presente pliego de prescripciones técnicas comprende, los servicios de soporte técnico,
resolucién de incidencias, el mantenimiento correctivo y preventivo de un SISTEMA
INFORMATICO DE TRAZABILIDAD aplicado en los diferentes procesos de Farmacia Hospitalaria,
exponiendo las condiciones técnicas que debe reunir, asi como las condiciones de suministro
licencias de uso, instalacion e implantacion del Software.

Beneficios: Las necesidades que se pretenden cubrir junto con el mantenimiento del sistema
actual de trazabilidad y control de la produccién de medicamentos son:

a. Dentro del proceso productivo, la libre eleccién de la presentacion farmacoldgica
sin transgredir las condiciones de control establecidas en el sistema, todo ello en
aras de una mejor optimizacién de costes.

b. Libre utilizacidon de ayudas a la produccién (VOZ, Pad Numérico, Touch Panel) para
proporcionar una preparaciéon de medicamentos guiada paso a paso, segura y
eficiente.

c. Puntos de recuperacién y reinicio dentro de los procesos de produccién
(Recuperacidén por incidencia o caida del sistema).

d. Procesos Batch (por lotes) de produccion de preparados, (Por principio
activo/estabilidad).

e. Procesos Batch (por lotes) de reconstituciones (Por principioactivo/estabilidad).

f. Produccién y almacenamiento Dose Banding (Con gestion de caducidad por

estabilidad).

Recuperacién reacondicionamiento de preparados no administrados.

. Control de produccién integrado (Gravimetria + Imagen).

i. Disponer de herramienta que permita hacer seguimiento de pesadas y control de
calidad de los preparados.

i——

El plazo de implantacién de las mejoras que se indican y su adaptacidn a los requisitos de
HUFU sera de un maximo de 3 meses desde el momento de su inicio. El licitador en el caso
de mejoras e implantacion presentara en su oferta el detalle de la planificacién para las
tareas que ha de realizar.

Laautenticidad de este documento se puede compr
mediante el siguiente cddigo seguro de verificacid

Adicionalmente también serd objeto de la presente contratacién el soporte vy
mantenimiento:

a. Delsistema durante el contrato y el primer afio de las mejoras desde el visto bueno
a su implantacion.

b. Del Hardware suministrado por el licitador necesario para la utilizacion del software
(impresoras térmicas, lectores de cddigos de barras, PDA- ayudante personal digital,
etc.)

Si alguna de las caracteristicas establecidas en las especificaciones técnicas del Pliego de
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Condiciones Técnicas Particulares determinara una marca o modelo exclusivo, estas serdn
tomadas Unicamente como guia u orientacién, sin que el hecho de no ajustarse
exactamente sea causa de exclusién. Por lo tanto, serdn admitidas otras propuestas
equivalentes a las solicitadas en las especificaciones técnicas, siempre y cuando quede
acreditado que la solucién que se propone ofrece como minimo las mismas o mejores
prestaciones que las indicadas inicialmente.

El Sistema una vez implementado y validado tecnolégica y clinicamente, permitira disponer
a HUFU de una herramienta que hara factible la consulta en tiempo real, en el entorno
farmacéutico, de las necesidades de produccién y existencias de preparados disponibles
para su administracion y/o reutilizacidon. En resumen, se licita un sistema Unico e integrado
cuyo desarrollo de las nuevas funcionalidades precisa de nuevas tecnologias y soluciones
innovadoras que, integradas en su conjunto, proporcione un resultado final innovador con
estricta sujecion a este pliego.

2. FUNCIONALIDADES Y REQUERIMIENTOS
a) Usuarios minimos soportados:

La aplicacion serd de uso en varios ambitos independientes de la Farmacia del Hospital de
Fuenlabrada y por personal con perfiles variados.

Dado el tamafiio de las distintas areas, consideramos que el niumero de licencias de uso
concurrente minimo por tipo de usuario debera ser:

=  Administrador: 2 usuarios farmacéuticos/as (responsables del mantenimiento de
medicamentos y control de incidencias).

= Control de Calidad y aprovisionamiento: 3 usuarios Enfermeros/as (responsables de
la recepcion y suministro de medicamentos Onco-hematoldgicos a la cabina de flujo
laminar, asi como el control de calidad de los preparados realizados antes de
dispensarse).

= farmacéuticos/as: 3 usuarios farmacéuticos/as, (responsables de la verificacién y
confirmacion de las drdenes de produccidn a realizar en la cabina de flujo laminar).

=  Técnicos/as de Cabina: 4 usuarios técnicos/as farmacéuticos/as, (responsables de la
produccion de drdenes de preparacién de prescripciones confirmadas por el
farmacéutico/a para su produccion).

= Enfermeros/as: 7 usuarios enfermeros/as (responsables de la produccién de
antiemeéticos, dispensacion y administracién de tratamientos en hospital de dia).

= Registro de acceso de todos los usuarios que accedan a procesos clave.
b) Aspectos funcionales del Sistema de Produccidn:

El sistema debera disponer de al menos las funcionalidades que se detallan a continuacién
dentro de este capitulo. El licitador deberd indicar en su oferta si la aplicacién que propone
dispone de dicha funcionalidad ya implementada o en el caso de no disponer de ella,
proponer el plan de desarrollo e integracién de esta en futuras versiones ademas de cémo
seran implantadas en HUFU, teniendo en cuenta que las nuevas funcionalidades siempre se
integraran dentro de los plazos establecidos en el contrato
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v" Sistemas seguros de ayuda a la produccion, validacidn, dispensacién y administracion
de las prescripciones recibidas del sistema de prescripcion, esta recepcidon siempre
se realizara viaHL7.

v" Control automatico de la dosificacién seglin pardmetros posoldgicos predefinidos
por molécula, el sistema deberd verificar que la orden recibida esta dentro de los
estdndares establecidos en las fichas de los productos.

v" Verificacién automatica del stock necesario para la preparacion previo al inicio del
proceso.

v" |dentificaciéon de materiales por EAN-13, Data Matrix, PDF 487, RFID o cédigo de
barras producido por HUFU, todo ello bajo un proceso unico e inteligente de lectura.

v" Asegurar que los medicamentos requeridos para la produccion son los correctos en
cuanto a: estabilidades, compatibilidades, recomendaciones, posible reciclaje de
otros preparados, etc.

v" Sistema de produccién guiado por: VOZ / Pad numérico, indistintamente segun
determine el técnico de cabina.

v’ Facilitar la seleccion del material a utilizar en el proceso de produccidn. Utilizacién
de un sistema aséptico de almacén.

v' El sistema deberd tener un asistente para la preparacién de tratamientos con
seleccidn de presentaciones, verificacion de volumenes a utilizar y optimizacion del
contenido de los envases (aprovechamiento de restos).

v" El sistema deberd tener la opcidn de seleccionar de forma manual entre las
presentaciones de los medicamentos y restos, esta facilidad ha de basarse en los que
ofrece el sistema de almacén virtual, solo podran mezclarse presentaciones con el
mismo principio activo y del mismo laboratorio.

v" El sistema deberd permitir la utilizacién de restos, garantizando la estabilidad del
preparado antes de ser administrado.

v" Gestidn de preparados no administrados (Reutilizacidn). El sistema deberadisponer
de una gestion integral de las preparaciones efectuadas y no administradas a
pacientes, deberd indicar y registrar el motivo de la devolucidn, gestionar su
estabilidad, asi como la reutilizacion con potenciales prescripciones que sean
compatibles con la mezcla no utilizada.

v" Sistema de reinicio de procesos productivos en la cabina de flujo laminar, debe
permitir continuar el proceso de produccién en el punto en el que el sistema dejé de
funcionar o hubo un corte de red.

v" Control volumétrico de diluyentes. El sistema debera realizar célculo volumétrico
(Para contenedores), por gravimetria de todo diluyente que se utilice. (Prevencion
de concentraciones errdneas).
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v" Control de la producciéon por gravimetria, con intercambio de informacién de
pesadas manual o automatica, el sistema de ayuda a la produccidon debe permitir
introducir manualmente el peso cuando el equipo de pesaje ha dejado de funcionar
en un momento dado (Solo para terminar un preparado que se estabarealizando).

v" El sistema debera ofrecer Seguimiento y control de pesadas y mezclas por imagen
durante todos los procesos productivos, mezclas, reconstituciones, etc.

v" El sistema deberd permitir la identificacién de preparados por medio de una
etiqueta de cédigo de barras antes de salir de la cabina de flujo laminar.

v" La dispensacion deberd ser asistida por cédigo de- barras, Bidi o Data Matrix que
permita la dispensacidn inequivoca del tratamiento para un paciente dado.

v El sistema deberd controlar los lotes de medicamentos utilizados en cada
preparacion, esto facilita la trazabilidad durante la preparacién, dispensacién y
administracion.

c) Registro e informe del Sistema de Produccion:
El Software informdatico debera:

v" Proporcionar informacion del estado de los preparados en tiempo real durante toda la
cadena del medicamento, desde prescripcidon hasta administracion.

v" Permitir el registro de incidencias para el correcto seguimiento de cada paciente por
parte de los validadores, farmacéuticos y enfermeria.

v Indicar Sistemas de ayuda y de alerta asociados a: Paciente, Prescripcion, Programacion,
Confirmacién, Validacidon médica, Preparacion, Dispensacién, Administracién y
Trazabilidad de todo el proceso.

v" Bloquear incidencias producidas en los procesos de manipulacion de los preparados
evitando que éstas lleguen al paciente.

v" Permitir una auditoria completa de forma que se pueda documentar cualquier
incidencia y registrar su aclaracién, esto debe incluir sistemas de vision artificial. La
auditoria debe permitir conocer no solo quién ha realizado las confirmaciones sino
también quien ha producido los preparados, quien lo ha verificado en control de
calidad, a quien se le ha entregado y cuando se ha dispensado, (Paciente,
enfermera, box).

v Realizar trazabilidad por paciente con el fin de conocer los tratamientos recibidos,
dosis acumuladas y las toxicidades experimentadas no sdélo en el tratamiento actual

sino en toda la historia del paciente.

v Visualizar de forma general toda la carga de pacientes (agenda) diaria y el estado de
su tratamiento, preparacion, dispensacion y administracién.
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d) Base de datos del Sistema de Produccion:

El programa deberd proporcionar bases de datos de esquemas o protocolos de tratamiento
de medicamentos (antineoplasicos, de soporte, entre otros). El objetivo es la validacidon de
los medicamentos incluidos en cada orden de produccién o dispensacion.

A su vez, debera proporcionar bases de datos de medicamentos normalizada con las bases
de datos existentes de medicamentos en el hospital. En el caso de requerirse la integracion
con otras bases de datos independientes de medicamentos, debera disponer de campos
adicionales mantenidos por el usuario o por interfaz para suintegracion.

El licitador deberd aportar una base de datos de Medicamentos comerciales y principios
activos con sus especificaciones técnicas actualizadas, asi como fungibles y sueros.

e) Sistemas de Administracion:

Administracidon en Hospital de dia

El Hospital de dia sera considerado como un centro de produccién exactamente igual a la
cabina de flujo laminar, el software de administracién debera constar de un almacén virtual,
almacén de mezclas a dispensar y almacén de mezclas disponibles para su reutilizacion y/o
destruccion.

El almacén de mezclas a dispensar debera alimentarse automaticamente del sistema de
control de calidad, de esta forma toda mezcla realizada y verificada correctamente, serd
enviada al hospital de dia realizdndose la entrada en este almacén, por ello si un preparado
no pasa control de calidad nunca podra ser administrado por el Software de Administracion.

Las funcionalidades que deben cubrirse en la administracién son:

v" Preparacion de los medicamentos de apoyo y antieméticos seguin la relacién y
secuencia que indica el sistema de produccion en el hospital de dia.

v' El sistema deberd identificar los preparados antieméticos realizados,
automaticamente de forma inequivoca con el tratamiento administrar.

v" Debe permitir la identificacion de la Enfermera, Box, Paciente y si se utilizan bombas
inteligentes, la bomba. Esto permitird la identificacion inequivoca del paciente, su
tratamiento y el orden de administracién.

v" Con el primer preparado que debe administrarse, el sistema deberd verificar que es
el correcto en secuencia para el paciente identificado, con ello se debera iniciar el
tiempo de administracion.

v" Una vez terminada la administracién y si existieran mdas preparados para
administrar, se leeria la etiqueta del siguiente, si estd en secuencia deberd
administrarlo e iniciar nuevamente el control de tiempo de administracion, si no
fuera asi debera impedir suadministracion.
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v" Control de antieméticos: El control de la administracion de medicacién de apoyo y
antiemeéticos se circunscribe en asegurar que ese medicamento ha sido pautado en
la prescripciéon correspondiente, la secuencia es libre segin la decisién de la
enfermera, igualmente se pueden aplicar sueros de lavado, el sistema debera leer
el cddigo EAN-13 o Data Matrix del envase comercial, con ello debe quedar reflejado
en trazabilidad cuando se ha administrado, lote y caducidad.

v" El sistema deberd permitir el control del cumplimiento de verificacién de los
correctos de la administracién de medicamentos, para acreditar la seguridad en la
administracién con diversas comprobaciones:

El paciente

El medicamento

La dosis

La via

El tiempo de administracién

v" Visualizacién de las incidencias reportadas por el resto de los equipos (servicio
médico, farmacia y enfermeria).

v" Capacidad de registro de los signos clinicos, canalizaciones e incidencias acontecidas
durante la administracidn.

v" Para poder gestionar méas eficientemente el tiempo, el sistema deberd permitir en
el caso de que asi lo requiera el hospital, que enfermeria comience a administrar la
Premedicacién antes de que farmacia finalice el proceso de validacién o preparacion
farmacéutica.

v" Posibilidad _de ver de forma conjunta toda la carga de pacientes y el estado de su
prescripcidn, preparacion, dispensacion y administracion.

v" El sistema requerird la posibilidad de ver de forma simple las alergias o situaciones
indeseables que ha presentado el paciente en otros episodios.

v" El sistema deberd visualizar: Medicamentos no pautados y administrados por
incidencias de administracion, Alteraciones de secuencia en la administracion vy

Causas de abandono de la administracion.

Administracién en Unidad de Cuidado Intensivo (UCI)

El sistema de gestidn, elaboracién y administracion de medicamentos de la UCI deberd
contemplar:
a) Gestion de la produccién de preparados en UCI,
b) Dispensacién y/o administracion de preparados de UCI
c) Facilitar una herramienta que permita la visualizacidon global y la interaccién
especifica de los usuarios de UCI con sus respectivos Boxes y/o pacientes de una
manera intuitiva y que pueda actualizarse en cada turno de enfermeria.
d) Permitir la elaboracién de preparados de UCI a través de guia de voz o teclado que
indique el paso a paso del proceso de produccion.
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e) Capacidad de trabajo con usuarios concurrentes, dando soporte al equipo de
profesionales de UCI.

f) Trazabilidad en la elaboracién asistida y con control de calidad.

g) Administracion controlada con verificacion de medicacion, paciente y box /
profesional sanitario.

f) Sistema de gestidn de datos para seguimiento de actividad hospitalaria:
El sistema de gestién de datos de seguimiento debera tener lo siguiente:

v' Datos obtenidos de todos los procesos de produccidon, control de calidad y
administracion de los preparados.

v" Deberd tener cuadro de mando para las diferentes partes interesadas
(administrativo, facultativo, farmacéutico, etc.) con informacién de valor obtenida
en todos los procesos y que permita toma de decisiones de productos.

v" Datos relacionados con histérico de pacientes, estado y evolucion de preparados
producidos en cabina.

v" Analisis de datos de producciones de forma semanal, mensual y anual.

3. ASPECTOS TECNICOS

La aplicacidn estara instalada en el/los servidores que sean precisos, que estaran alojados
en la infraestructura virtual corporativa del Hospital de Fuenlabrada o SERMAS, segun
proceda. Las licencias de sistema operativo serdn por cuenta del Hospital, siendo
responsabilidad del adjudicatario el resto de licencias de software que sean necesarias
para el correcto funcionamiento de la aplicacion.

Como premisa de partida la solucién aportada debe ser completa, de manera que cualquier
elemento necesario para su funcionamiento ha de estar incluido, y no sea necesario ningln
componente adicional para implementar cualquier funcionalidad.

La aplicacion debera integrarse con el sistema de autorizacidon/autenticacion de usuarios
gue se utiliza en los sistemas corporativos, mediante el uso de los Servicios Web que
provee el directorio activo corporativo de la red sanitaria.

El sistema ofertado debera estar en funcionamiento ininterrumpido (24x7) y debera
adecuarse a la politica de copias de seguridad del departamento de IT, aportando aquellas
licencias o elementos que pudiesen ser necesarios. La empresa designara un interlocutor
Unico que actuara a su vez como coordinador y responsable del proyecto por parte de la
empresa.

Todos los trabajos necesarios que requieran una parada del servicio para realizar paso de

datos u otras tareas deberan realizarse fuera del horario de trabajo habitual de los
departamentos de farmacia hospitalaria y hospital de dia de HUFU y de comun acuerdo.
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Capa cliente
a) Mddulo de preparacion y dispensacién

Este médulo lo usara el personal de farmacia para preparar y dispensar los tratamientos.
El nUmero de usuarios de este médulo debera ser muy limitado en comparacién con el
resto de los mddulos y la funcionalidad incluida es muy superior: Por ejemplo, desde este
modulo solo se podran gestionar pacientes, almacén de antieméticos y medicamentos
para su dispensacion, gestion de la produccién de antieméticos. El médulo debe funcionar
en un PC con Windows 10 o superior.

b) Mddulo de administracién fdrmacos

Este médulo lo usara el personal de enfermeria para administrar los tratamientos.

En este mddulo se valora especialmente la falta de necesidad de instalacién, ya que el
personal de enfermeria es bastante movil.

El sistema funcionard en PDA’s Android ademas de funcionar en PCs con Windows 10
facilitando la movilidad del personal e interconexién con bombas inteligentes si existieran.
SO: Windows 10 o superior y Android

Terminal Service (Para Android o Windows)

En caso de requerir algun otro software cliente (otros procesadores de texto,
navegadores...) debera especificarse y el HUFU podra solicitar su cambio por otros
productos.

c) Médulo de gestién

Esta funcionalidad serd necesaria para administrar la aplicacion (Cambios de secuencia en
la administracion), gestion de catalogos (Identificacién de pacientes, boxes, etc.) y otorgar
permisos a usuarios. Este moédulo se deberd gestionar principalmente desde el
departamento de informatica o por los responsables de los servicios de farmacia y
enfermeria.

Como el nimero de personas que accederd sera reducido y especializado, el médulo no
tiene requisitos como los anteriores en cuanto a la falta de instalacién.

4. INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO

La instalacion del Software y puesta en funcionamiento correrd a cargo de la firma
adjudicataria. Los tiempos dependeran de la consecucidon de equipos necesarios para el
funcionamiento y no debera exceder el tiempo de implantacién del Software (3 meses).

Se entendera por instalacién, lainstalacidon de los sistemas operativos, software de terceros
y el software de trazabilidad en los servidores, asi como la configuracién de los periféricos
requeridos, tanto en servidores como en equipos cliente (PC Cabina, Control de Calidad,
Administracion, etc).

La empresa adjudicataria, una vez instalado el Software y en presencia de personal
técnicamente cualificado autorizado por el Centro, debera realizar las pruebas necesarias
que acrediten el funcionamiento del Software suministrado, quedando reflejada en Acta de
Recepcién debidamente firmada, que condicionara el pago de la factura correspondiente,
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y acreditard tanto la correspondencia del equipo y sus componentes con la oferta realizada
y adjudicada, cédmo la correcta instalacién y puesta en funcionamiento del mismo.

5. FORMACION

La empresa adjudicataria debera incluir una completa formacién en el manejo del Software,
en sumas éptima utilizacién, tanto desde el punto de vista operativo como funcional, y que
comprenderd como minimo los médulos de: Aprendizaje, Asesoramiento y Actualizaciones.

Esta formacién deberd ir dirigida al personal facultativo, personal de enfermeria y personal
técnico para utilizar la herramienta en la forma prevista por el fabricante y efectuar las
rutinas de servicio.

Laformacién se iniciard antes de que el equipo empiece a dar servicio efectivo y en las areas
en donde esté instalado el Software. Asimismo, el adjudicatario deberd aportar la
documentacién e informacién (guias, protocolos, etc.) necesaria para facilitar la formacién
del personal que efectuara las inspecciones periédicas y los necesarios una vez transcurrido
el plazo deimplantacién.

Debera expresar su compromiso de impartir, caso de ser requerido, un curso de formaciéon
técnica para el personal de mantenimiento que designe el hospital. Deberd incluirse el
programa especifico de los cursos, profesorado y planificacién prevista en los mismos. Su
duracién (en dias/semanas) y el nimero de técnicos asistentes se adecuara al coste,
complejidad del sistema o equipo y en cualquier caso deberda conseguir el pleno
rendimiento funcional del equipo con los profesionales usuarios del mismo.

Formacion a nivel técnico:

Los integrantes del Area de Sistemas de Informacién deberan recibir formacion técnica
especifica de la solucién tanto desde el punto de vista de la arquitectura y de la solucién
tecnoldgica, como del procedimiento para comunicacidon y seguimiento de incidencias.
Ademads, se proporcionara una vision funcional minima de cada uno de los mddulos, con la
intencidn de disponer del conocimiento necesario para poder dar apoyo a los profesionales
de todos los dmbitos de uso del SI.

6. ASPECTOS DE MANTENIMIENTO

Se entiende por mantenimiento el suministro de las licencias de uso de las nuevas versiones
del programa que el fabricante pudiera desarrollar en el futuro y que se compromete a
suministrar sin costo adicional al HUFU durante la duracién del presente contrato y
comprende las siguientes definiciones:

a) Mantenimiento adaptativo:

Son trabajos realizados tendentes a introducir o modificar en los programas
funcionalidad que responda a cambios legislativos de interés general u obligado
cumplimiento.
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b) Mantenimiento correctivo:

Trabajos realizados por el fabricante encaminados a resolver errores de los programas
gue se encuentran en la explotacién, bien reportados por el HUFU, otro cliente, o bien
por el control de calidad del fabricante o el adjudicatario.

c) Mantenimiento evolutivo:

Trabajos realizados por el fabricante de "motu proprio" para la introduccién en los
programas de nuevas funcionalidades o mejora de los procesos ya existentes. El
adjudicatario se compromete a mantener informado al HUFU, al menos de forma anual,
acerca de las nuevas funcionalidades sobre las que el fabricante estétrabajando.

7. TRABAJOS DE SOPORTE

Desde el punto de vista operativo y funcional, el servicio de soporte a prestar debera
incluir como minimo los siguientes grupos de tareas:

a) Soporte a productos:

Se entienden por productos tanto el aplicativo de gestién Onco-hematolégica como los
diferentes mddulos destinados a la integracién del producto anteriormente citado con
los diferentes sistemas ya existentes en el hospital (HIS, LUG Traza.).

Soporte preventivo

Mediante la realizacién de tareas periddicas de comprobaciéon del correcto
funcionamiento de los diferentes productos se pretende detectar las posibles
Incidencias ya acontecidas, pero ocultas y las futuras pero predecibles. Como parte del
mantenimiento preventivo, el adjudicatario deberd proveer los diferentes
procedimientos, politicas y herramientas para gestionar el dimensionamiento del
almacenamiento propio del producto (esto incluye scripts de descarte de datos,
programacioén de tareas periddicas en la BBDD.

Soporte operativo

El adjudicatario recibira notificaciones con las incidencias detectadas desde el centro
de soporte del HUFU, desde los usuarios directamente o por los canales que el
adjudicatario determine. El proveedor debera gestionar estas incidencias taly como se
especifica mas adelante en este mismo pliego, asi como realizar el seguimiento hasta

el cierre de estas.

El soporte debe tener disponibilidad al menos en horario laboral de 8 a 20h

Soporte funcional

El proveedor debera resolver las dudas de utilizacién de los productos cubiertos por el
contrato y realizara las recomendaciones oportunas para el adecuado uso de estos.
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b) Gestion de incidencias

El reporte y seguimiento de las incidencias se realizard utilizando los sistemas que
establezca el HUFU independientemente de los sistemas que el adjudicatario use de
manera interna.

Cuando una incidencia sea reportada al adjudicatario (soporte operativo) o sea
detectada en algln control rutinario (soporte preventivo) se procedera del siguiente
modo por parte, del adjudicatario:

Si consiste en una incidencia inherente al producto, deberd ser documentada y
se debera informar al jefe del proyecto del HUFU. Si asi lo requiere la
resolucioén, los datos recogidos seran remitidos al proveedor del producto. De
la misma forma el adjudicatario deberd realizar el seguimiento de la resolucién
e informar sobre el curso de la resolucién al jefe del proyecto o a quien él
indique.

Si se trata en cambio de una incidencia relacionada con el entorno del producto
(red de comunicaciones, electricidad...), el adjudicatario debera seguir los
protocolos establecidos para informar a los terceros implicados. Al igual que en
el caso anterior, deberd realizar el seguimiento de la resolucién de esta e
informar al jefe de proyecto o a quien él determine.

Si se trata de una incidencia inherente al soporte. Incluyendo: Aquellas
derivadas de la implantacién de nuevas versiones del producto.

Derivadas de actualizaciones de datos mediante mecanismos alternativos a las
aplicaciones. Por la configuracién del producto. Por la implantacién vy
configuracion del software adicional necesario para el correcto funcionamiento
del producto. La gestién de los usuarios.

Toda aquella incidencia que no implique la modificacion del producto ni afecte
a sistemas relacionados con el mismo cuyo soporte esté confiado aterceros.

El adjudicatario debera brindar asistencia y realizar la accién correctiva adecuada. En
la oferta el adjudicatario debera presentar un acuerdo de nivel de servicio (SLA).

Implantacidon de nuevas versiones (actualizaciones)

El adjudicatario ante una actualizacién de producto:
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El adjudicatario debera facilitar las mediciones previas de duracidon y las
necesidades de recursos sobre los procesos de instalacién de cara a buscar una
ventana de actualizacién con poco impacto para el usuario y poder planificar
los recursos necesarios.

El proceso de actualizacién se debera planificar de forma que se pueda revertir,
en caso de asi necesitarlo, a la situacién previa acomenzarlo.

El adjudicatario debera colaborar en las sesiones de pruebas de validacién con
el personal designado por el HFU, si asi se determina.

El adjudicatario debera organizar la puesta en produccién, segun el protocolo
establecido, incluyendo las migraciones de datos o la configuracion de software
adicional necesaria.

En el caso de qué las nuevas versiones de producto a instalar no requieran
formaciones regladas para su correcta comprensién y uso, el adjudicatario serd
el responsable de explicar técnica y funcionalmente las nuevas funcionalidades
incorporadas.

El adjudicatario deberd estudiar el impacto de las nuevas versiones del
producto sobre los procesos de explotacién, integracién o de cualquier otra
naturaleza que se hayan implantado alrededor del producto. Asimismo, deberd
realizar recomendaciones sobre cémo evitar o minimizar esteimpacto.

El adjudicatario debera proporcionar puntualmente soporte postimplantacién
"in situ" en los centros que asi determine el HUFU.

Todos estos pasos deberdn realizarse bajo la supervisidon y aprobacién previa
del jefe de proyecto del HUFU.

c) Soporte a sistemas

La empresa adjudicataria debera ofertar los servicios de instalacion, administracion de

sistemas integral y licencias durante toda la vida del contrato. La administracion de

sistemas deberd ofrecerse en todo el horario de soporte que se establezca para la

aplicacién.

Para cualquier arquitectura, el adjudicatario siempre serd responsable de Ia

administracion de la aplicacién y por lo tanto sera su compromiso ejecutar las tareas

propias del mantenimiento, en especial las encaminadas a que la BBDD y el sistema en

su conjunto cumpla los requisitos de rendimiento que establezca el HUFU. En este

sentido, la empresa debera presentar en la oferta el plan de mantenimiento de los

sistemas desde el punto de vista de aplicacién que regira toda la vida del contrato.

PPT S 24-002



B

LI 0O

Hospital Universitario
de Fuenlabrada

El adjudicatario debera incluir una linea de atencidon técnica para consultas
relacionadas con la aplicaciéon implantada y sus sistemas por parte de los técnicos
especialistas que se establezcan en el proyecto por parte del HUFU. Debera
especificarse en la oferta las condiciones y horarios de esta atencién técnica.

Se requiere proactividad por parte del adjudicatario. Es necesario que destine parte de
Sus recursos a actuaciones preventivas y que muestre dinamismo y anticipacién en la
resolucion de los problemas y en la mejora de las prestaciones. Esta proactividad

implicara, entre otras cosas:

Realizar recomendaciones formales de modificaciones del producto o del proceso para

mejorar los resultados.

Identificacién de fallos repetitivos que implican un replanteamiento mdas general que
la simple resolucion del fallo puntual. Asimismo, se deben efectuar recomendaciones
sobre este replanteamiento.

Realizar sesiones de revision del soporte con el fin de identificar los fallos o carencias
detectados por los usuarios. El fin es mejorar, aparte del producto y los procesos, los
mecanismos de gestion de incidencias y la percepcién por parte del usuario de la
calidad del sistema en su conjunto.

d) Soporte a laintegracién

Es obligatoria la integracion con los sistemas de informacién realizada a través del
motor de integracidon corporativo, aportando disefio técnico y construccién de la
integracion, siguiendo el modelo de integracién ya establecido por HUFU.

=  Pruebas técnicas y funcionales de laintegracion.

Soporte durante el arranque.

Ante cambios y actualizaciones del software, la empresa adjudicataria debera revisary
garantizar el funcionamiento de la integracién con todos los sistemas de informacion.

e) Soporte a la explotacién

Se entiende por explotacion la obtencidon de datos e informacién elaborada desde los

productos cubiertos por el soporte. Son tareas propias de este soporte:

= La extraccion de informacidn desde los productos y la entrega o depdsito de
estara en el formato indicado por el HUFU.

= El asesoramiento al HUFU para una correcta obtencién de informacién desde
los productos cubiertos por el soporte.
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= Laelaboracién de informes, y estadisticas establecidas por el HUFU en relacion
con los productos cubiertos.

= La monitorizacidén de los procesos de- extraccién, transformacién y carga que
HUFU confie al adjudicatario en relacién con los productos del contrato.

f) Seguridad y proteccién de datos

El SI se adecuara a los procedimientos y recomendaciones de seguridad de HUFU. El
adjudicatario queda obligado al cumplimiento de lo dispuesto en la normativa vigente
referida a datos de caracter personal.

La solucién proporcionada debera realizar un registro completo de todos los eventos,
para garantizar el cumplimiento de la normativa. Estos se volcaran en un log que sera
verificado periédicamente.

El adjudicatario se compromete explicitamente a formar e informar a su personal de
las obligaciones consecuencia de las normas, para lo cual programaran las acciones
necesarias, asi como a proporcionar los medios necesarios desde el punto de vista de
las infraestructuras, su equipamiento y software, documentacién, produccién de
informes, memorias, planes de Seguridad, etc., o cualquier tipo de requerimiento de
obligado cumplimiento.

El adjudicatario debera proporcionar al director del Proyecto una relacién de ficheros
con datos de caracter personal, y desarrollar las acciones pertinentes para el
cumplimiento de la- mencionada normativa vigente en materia de proteccién de datos
de caracter personal, tanto en el momento de inicio de actividad como durante la
ejecucioén del contrato.

El adjudicatario se compromete a mantener absoluta confidencialidad y a no revelar o
ceder datos, ni aun para su conservacién, o documentos proporcionados por la
Administracién o copia de estos a terceros, para cualquier otro uso no previsto como
necesario en los presentes pliegos, especialmente los datos de caracter personal.

Los licitadores no podran hacer uso de la informacidn que se suministra en la
documentacién de este concurso, para otros fines que su utilizacidn para la elaboracién
de las correspondientes ofertas. Se prohibe expresamente la utilizacién de andlisis
funcionales o de requerimientos en beneficio propio de las personas fisicas o juridicas
gue retiren tal documentacién anexa a los presentes pliegos.

Ademds, en caso de soporte remoto, el adjudicatario en el ejercicio de sus atribuciones,
se:- conectara mediante conexién segura VPN y estard obligado a informar al
departamento de salud de todos los accesos que realice indicando fecha, hora de

acceso, motivo, persona que accedid y tareas realizadas.
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8. RECURSOS HUMANOS Y CONOCIMIENTOS

a) Recursos Humanos

Los recursos humanos, perfiles y conocimientos deberan dimensionarse de la manera
mas adecuada para dar respuesta a este pliego técnico. El licitador detallara en su
oferta el equipo de trabajo propuesto para cada una de las etapas de la planificacion
gue proponga y se rechazaran las ofertas que no incluyan como minimo el nimero y
perfil de las personas con dedicacidn a tiempo completo qué se establecen a

continuacion.

b) Equipo de trabajo

= Un coordinador responsable de la implantaciéon y adaptacion de laaplicacion.

=  Un consultor clinico funcional, con experiencia demostrable en el sector de los
sistemas de informacion de gestidn oncoldgica.

= Un técnico de soporte in- situ con formacién especifica en el aplicativo objeto
de este contrato, para poder realizar las tareas de soporte descritas en este
pliego, el equipo de trabajo deberd estar debidamente homologado o
certificado por el fabricante del producto.

= El personal de soporte deberda tener un dominio y formacién acreditable de los

programas informdaticos objeto de este pliego y el adjudicatario garantizara la
formacidn continua de los mismos en coordinacién con el fabricante.

9. PLANIFICACION, DIRECCION, SEGUIMIENTO Y CONTROL DE LOS TRABAJOS

El HUFU designara un jefe de proyecto cuyas funciones en relacién con la prestacién
de los servicios objeto del presente contrato seran las siguientes:

v Ser el punto de contacto habitual con el adjudicatario a efectos operativos y de
planificacion y seguimiento del proyecto.

v" Velar por el cumplimiento de los servicios exigidos y ofrecido.
Ademds, se establecera un comité de seguimiento que:
v’ Estardintegrado por el jefe de proyecto del HUFU, y por parte del adjudicatario,
por el director de proyecto. Adicionalmente, se podra requerir la presencia de
los miembros que se estime oportunos para la correcta realizacién de las

sesiones de seguimiento.

En estas reuniones se realizard el seguimiento detallado y continuo del proyecto, a

saber:
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v" Revision de los acuerdos de nivel de servicio (SLA) en curso segln el caso
(cumplimiento de niveles de servicio y calidad, anadlisis de incidencias y
reasignacion de prioridades, peticiones y consultas, mejoras, seguimiento
presupuestario, fases) y evaluacién de métricas. Para esto el adjudicatario de
serd aportar mensualmente informes que incluirdn, como minimo, la
informacién necesaria para el seguimiento de los SLA establecidos.

v" Determinacién y calificacion sobre el grado de incumplimiento en cada caso
concreto con el objeto de aplicar las correspondientes penalizaciones
establecidas.

v" Acuerdo sobre la adopcion de medidas correctoras o preventivas que deba
asumir el adjudicatario en caso de incumplimiento de losSLA.

v" Definicién y aprobacién de nuevos acuerdos de niveles de servicio y régimen
de penalizaciones, no mencionados en este pliego y considerados
imprescindibles para la correcta prestacién del servicio.

v" Detalle de la facturacidon mensual y jornadas realizadas. o Cualquier otro asunto
que se considere de interés.

10. PROPIEDAD, SEGURIDAD y CONFIDENCIALIDAD

El contratista acepta expresamente que el derecho de explotaciéon dé la informacion y
documentacién desarrollada al amparo del presente concurso corresponden
Unicamente al HUFU, con exclusividad y a todos los efectos.

El adjudicatario, en cualquiera de sus formas o trabajadores, queda expresamente
obligado a mantener absoluta confidencialidad y reserva sobre cualquier dato que
pudiera conocer con ocasién del cumplimiento del contrato, especialmente los de
caracter personal, que no podra copiar o utilizar con fin distinto al que figura en este
pliego, ni tampoco ceder a otros ni siquiera a efectos de conservacion. Al final del
contrato el adjudicatario queda obligado a destruir todos los datos que haya podido
conocer, y destruir el soporte documental en los casos donde sea de aplicacién.

Todos los estudios y documentos, asi como los productos y subproductos elaborados
por el contratista como consecuencia de la ejecucidon del presente contrato serdn
propiedad del HUFU, quien podra reproducirlos, publicarlos y divulgarlos, total o
parcialmente, sin que pueda oponerse a ello el adjudicatario autor material de los
trabajos.

El adjudicatario renuncia expresamente a cualquier derecho que sobre los trabajos
realizados como consecuencia- de la ejecucién del presente contrato pudiera
corresponderle y no podrd hacer ningin uso o divulgacion de los estudios y
documentos utilizados o elaborados en base a este pliego de condiciones, bien sea en
forma total o parcial, directa o extractada, original o reproducida, sin autorizacion

expresa del HUFU.
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El adjudicatario quedara obligado expresamente al cumplimiento del Reglamento
General de Proteccién de Datos (Reglamento de la UE 2016/679), nuevo marco juridico
de la UE que rige el uso de los datos personales

11. GARANTIAS

La garantia del software y soluciones se extenderd, al menos, 18 meses tras la duracion
del presente contrato.

Fuenlabrada, 4 de abril de 2024

Firmado digitalmente por: SARMIENTO BELTRAN GEMA

Fdo.: Gema Sarmiento Beltran
Directora Gerente
Hospital Universitario de Fuenlabrada
CONFORME:
EL ADJUDICATARIO
FECHA'Y FIRMA

Red

Maaric
Hospitales sin Humo

ESTA PROHIBIDO FUMAR EN TODO EL HOSPITAL
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