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ACLARACION A CONSULTAS DE LICITADORES

Expediente: A/SER-035466/2024.

“SERVICIO TECNICO ASISTENCIAL DE MONITORIZACION DE PACIENTES CON
PATOLOGIA EPOC Y/O INSUFICIENCIA CARDIACA Y/O PACIENTE CRONICO DEL
HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO GREGORIO MARANON”.

Para general conocimiento de los interesados en la licitacion se publica la respuesta dada por la
Unidad Promotora de este expediente, a las consultas realizadas por las empresas MEDTRONIC
y VITIO:

L MEDTRONIC:

Pregunta 1:

En el apartado 5.1 “Descripcion detallada de las actividades y prestaciones objeto del servicio”, de los
pliegos técnicos, se describe que el servicio prestado debe ser de caracter “técnico-sanitario”.

¢ Por favor, podrian aclarar si este servicio de caracter “técnico-sanitario” que se requiere por parte del
proveedor incluye tareas propiamente asistenciales tales como:

e Realizar un nuevo diagnostico, prescribir un nuevo tratamiento o modificar el previamente pautado
por su médico prescriptor; o pautar un plan de seguimiento diferente al prescrito por su médico o
enfermera habitual, propias del personal sanitario del hospital?

e ;0O se circunscribe a tareas técnicas-sanitarias como la formacion y educacién de pacientes, la
asistencia técnica que ayuden a los pacientes con el uso de la tecnologia o sensores y velen por
la adherencia de los mismos al programa y al personal hospitalario a la ejecucion del programa de
Monitorizacion Remota, tales como la parametrizacion de nuevos planes de cuidados o
modificaciones en los mismos, la digitalizacion de nuevas alarmas, alertas, o nuevos algoritmos
gue ayuden en la deteccion y visualizacion de eventos, o que sirvan de ayuda para la aprobacion
por parte de su médico/enfermera prescriptor del nuevo plan diagndstico/terapéutico?

Respuesta:

Se circunscribe a tareas técnicas-sanitarias como la formacién y educaciéon de pacientes, la asistencia
técnica que ayuden a los pacientes con el uso de la tecnologia o sensores y velen por la adherencia de los
mismos al programa y al personal hospitalario a la ejecucion del programa de Monitorizacién Remota, tales
como la parametrizacion de nuevos planes de cuidados o modificaciones en los mismos, la digitalizacion
de nuevas alarmas, alertas, o nuevos algoritmos que ayuden en la deteccion y visualizacién de eventos, o
que sirvan de ayuda para la aprobacion por parte de su médico/enfermera prescriptor del nuevo plan
diagnostico/terapéutico

Las tareas no se corresponden con realizar un nuevo diagndéstico, prescribir un nuevo tratamiento o
modificar el previamente pautado por su médico prescriptor; o pautar un plan de seguimiento diferente al
prescrito por su médico o enfermera habitual, propias del personal sanitario del hospital.

Pregunta 2:

En el apartado 5.5.2 “Migracion de datos” de los pliegos técnicos se explicita que el adjudicatario se
compromete a “migrar todos los datos existentes en la plataforma actual que determinen los profesionales
asistenciales basada en el aplicativo de la empresa AIR LIQUIDE a la plataforma de la solucion expuesta
por el adjudicatario.”

()
0
[{e]
§
Q
@
g
(%]
[o0]
Lo
[¢)]
m
(o]
i
Q
[e0]
Q
[o2]
o

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente cddigo seguro de verificacion:



".E Hospital General Universitario .E*

Gregorio Maranén

=

Para poder alcanzar este compromiso, consideramos esencial poder conocer tanto el modelo de datos
como las funcionalidades de las que dispone la plataforma actual de AIR LIQUIDE (APIs, ETLS).

¢ Es posible tener acceso a esta informacién con anterioridad a la presentacion de la oferta?
De otro modo seria dificil alcanzar este compromiso que aparece como requisito indispensable.

Respuesta:

Para la migracién de datos, se pondran todas las facilidades de cara a la realizacion de la misma.

Pregunta 3:

En el apartado 5.5.3.2 “Horarios de Soporte” Por favor, ¢podrian confirmar que la tipologia del soporte es
la siguiente?

e 24]7 soporte remoto para resolucién de incidencias técnicas relacionadas exclusivamente con la
plataforma tecnoldgica

e 9h a 18h (posible extension hasta las 20h) atencion remota, directa al paciente, para resolucién de
dudas o problemas relacionados con la telemonitorizacion.

Para el caso de las actuaciones denominadas “Prestaciones a los pacientes y cuidadores en el domicilio”,
que incluye, filtrado de alertas no médicas y detecciones de necesidad de intervencion del equipo sanitario,
los pliegos no reflejan especificamente un horario, ¢este debe ser propuesto por el licitador? ¢Cémo se
valorara esta propuesta?

Respuesta:

. 24/7 soporte remoto para resolucion de incidencias técnicas relacionadas exclusivamente con la
plataforma tecnoldgica. CORRECTO.

. 9h a 18h (posible extension hasta las 20h) atencién remota, directa al paciente, para resolucion de
dudas o problemas relacionados con la telemonitorizacion. CORRECTO, es coincidente con el escalado a
funcionales del Hospital

Para el caso de las actuaciones denominadas “Prestaciones a los pacientes y cuidadores en el domicilio”,
que incluye, filtrado de alertas no médicas y detecciones de necesidad de intervencion del equipo sanitario,
los pliegos no reflejan especificamente un horario, ¢este debe ser propuesto por el licitador? ¢Cémo se
valorara esta propuesta?

En este caso se incluye dentro del genérico de “soporte”, es decir, las alertas no médicas se incluye en el
soporte 24/7 y detecciones de necesidad de intervencion del equipo sanitario segun pliego.

Pregunta 4:

CONSULTA 4 relativa a la convocatoria a licitacion del Servicio técnico asistencial de monitorizacion de
pacientes con patologia EPOC y/o insuficiencia cardiaca y/o paciente crénico del HGUGM, Exp. A/SER-
035466/2024.

Por favor, ¢nos podrian aclarar si es obligatorio acreditar la solvencia utilizando exclusivamente el CPV
85100000: Servicios de salud, o se puede utilizar un CPV similar como es el 85000000: Servicios de salud
y asistencia social?

Respuesta:
El apartado 7.2 de la Clausula 1 del PCAP dice:

Criterios de seleccion:
Apartado a)
El licitador debera presentar 1 (UN) certificado de ejecucion de servicios realizados en los tres Ultimos
afios, que incluya importe, fechas y destinatario publico o privado de los mismos, de iguales
caracteristicas del objeto del contrato, siendo necesario que el importe anual acumulado en el afio de
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mayor ejecucion sea igual o superior al 40 % de la anualidad media del contrato. Los licitadores o
candidatos deberan acreditar a este respecto un importe igual o superior a 97.090,00 €.
Los certificados seran expedidos o visados por la entidad en la que se ha prestado el servicio.

Y debe decir:

Criterios de seleccién:
Apartado a)
El licitador deberéa presentar 1 (UN) certificado de ejecucion de servicios realizados en los tres Ultimos
afios, que incluya importe, fechas y destinatario publico o privado de los mismos, de iguales o similares
caracteristicas del objeto del contrato, siendo necesario que el importe anual acumulado en el afio de
mayor ejecucion sea igual o superior al 40 % de la anualidad media del contrato. Los licitadores o
candidatos deberan acreditar a este respecto un importe igual o superior a 97.090,00 €.
Los certificados seran expedidos o visados por la entidad en la que se ha prestado el servicio.

La rectificacion de este apartado y la correspondiente ampliacion de plazo para la presentacion de ofertas,
serd debidamente publicada en el Perfil del Contratante.

L. VITIO:

Pregunta 1:

Segun detallan los PPT en su pagina 1, ¢podemos entender que es exigible que las empresas licitadoras
se encuentren en posesion de la Certificacion de Conformidad con el Esquema Nacional de Seguridad en
el nivel ALTO, con alcance suficiente para ofrecer los servicios de monitorizacion remota de pacientes,
objeto de este contrato, desde la fecha de presentacion de la oferta de licitacion?

Respuesta:

En el apartado 4.2.9. se expone:

o La aplicacion debera cumplir la legislacion vigente en cuanto a las medidas de seguridad de
los ficheros automatizados que contengan datos de caracter personal. Se debera cumplir con
lo expuesto con el Reglamento General de Proteccién de Datos vigente, con el Esquema
Nacional de Seguridad (si trata datos de paciente, siempre sera nivel alto), y con la Politica
de Seguridad Corporativa del SERMAS y del HGUGM.

Por lo cual, no se pide tener la certificacién como tal, sino que lo que se pide es cumplir con lo expuesto
en le RGPD y ENS para cualquier licitador.

Pregunta 2:

De cara a la presentacion de la oferta de licitacién, ¢ ddnde estan disponibles para descargar los anexos y
modelos de declaracion que hace falta adjuntar cumplimentados en la aplicacion Licit@?

Respuesta:

Las declaraciones responsables no tienen un modelo determinado, pueden presentar el modelo que
consideren adecuado.

En cuanto al Anexo I.1 “Proposicién econémica” y ‘Declaracion responsable multiple” Anexo Ill, pueden
encontrarlos al final del PCAP publicado en el Perfil del Contratante.
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Pregunta 3:

En la péagina 12 del PCAP se indica que aquellas partes declaradas como confidenciales deberan
presentarse en documento separado. No obstante, en los pliegos también se indica el contenido minimo
gue debe tener la memoria técnica y que es puntuable. ;Dénde y como ha de presentarse aquella
informacién que, siendo estrictamente confidencial, debe formar parte de la memoria técnica y estar

Ex=

sometida a juicio de valor, siendo puntuable?

Respuesta:

Conforme al PCAP, la informacion confidencial se debera relacionar en un documento separado. Si forma
parte de la Memoria Técnica, también tendra que estar debidamente relacionada en un documento aparte

o estar claramente identificada en la misma Memoria Técnica.

Pregunta 4:

Nos gustaria trasladar la siguiente consulta respecto al parrafo del pliego:

. Documento: PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL
SERVICIO TECNICO-ASISTENCIAL DE MONITORIZACION DE PACIENTES CON PATOLOGIA
EPOC Y/O INSUFICIENCIA CARDIACA Y/O PACIENTE CRONICO DEL HGUGM

. Secciéon 4.2.12

. Pag 16

4.,2.12 Estandares

e La estrategia de integracién definida se caracteriza por la adopcidon de estdndares de
comunicacién sanitarios:

En el ambito tecnoldgico:

Hi7 2.7 como estandar de mensajeria

CDA

DICOM

La modalidad soportara TCP/IP como protocolo de comunicacién,

La modalidad soportara, o en su caso proporcionara, el estandar Ethernet
FastEthernet

£n el ambito funcional:

¢Podéis confirmar que con una declaracion de conformidad emitida por el proveedor del sistema que
cumple con los estandares del IHE-TECHNICAL FRAMEWORK para la integraciéon es suficiente para la

licitacién?

Respuesta:

IHE como guia de implementacion de los mencionados estandares vy
concretamente el [HE- TECHNICAL FRAMEWORK que corresponda en cada caso,
en los perfiles en los que sean aplicables.

Adjuntar documento de conformidad con el estandar HL7 y el documento de |a
acreditacion IHE).

Correcto, es suficiente.

0908016395830480348651

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente cddigo seguro de verificacion:



". Hospital General Universitario E,
Gregorio Maranén :

Ex=

Pregunta 5:

De acuerdo a la legislacion vigente, los dos algoritmos que exige la licitacion, tanto para la clasificacion de
la gravedad de las alertas clinicas como para la estimacion de patrones de comportamiento de las variables
medidas de los pacientes para anticiparse a cualquier problema de salud con inteligencia artificial, son
considerados dispositivos médicos conforme al Reglamento MDR 2017/745 y RD 192/2023 de 21 de marzo
por el que se regulan los productos sanitarios. Asimismo, en aplicacion de la Regla 11 del Anexo VIII del
MDR 2017/745, los algoritmos deben contar con una clase al menos lla declarada en el marcado CE de
conformidad del producto. ¢ Podemos entender que el algoritmo para la clasificacién de la gravedad de las
alertas clinicas y algoritmo de Inteligencia Artificial para la estimacion de patrones de comportamiento de
las variables medidas de los pacientes para anticiparse a cualquier problema de salud, que se exige en la
licitacién, deben contar con el marcado CE clase lla conforme al Reglamento MDR 2017/745 y RD 192/2023
de 21 de marzo?

Respuesta:

Conforme al Reglamento (UE) 2017/745 y al Real Decreto 192/2023, ambos algoritmos
solicitados en la licitacion deben contar con un marcado CE, ya que su funcion es proporcionar
informacion diagndstica y terapéutica esencial para la gestion de la salud del paciente. Este
marcado asegura el cumplimiento de los requisitos esenciales de sequridad y eficacia que exigen
las normativas vigentes en la Union Europea y en Espafia.

Madrid, 18 de octubre de 2024

LA JEFA DE SECCION DE
CONTRATACION ADMINISTRATIVA

Firmado digitalmente por: CARRION SANCHEZ MARIA DE LASNIEVES
Fecha: 2024.10.18 13:40

Fdo.: M2 Nieves Carribn Sanchez
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