auténticas y se han ocultado los datos personales protegidos y los cddigos que

Este documento se ha obtenido directamente del original que contenia todas las firmas
permitirian acceder al original.
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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HABRA QUE REGIR LA
CONTRATACION DEL SERVICIO DE DIGITALIZACION DE EXPEDIENTES DE
COMUNICACION DE BOTIQUIN DE MEDICAMENTOS Y AUTORIZACION DE USO
DE GASES MEDICINALES EN CLINICAS VETERINARIAS Y CLIiNICAS VEHICULO
AMBULANTES Y LA VENTA EN ESTABLECIMIENTOS COMERCIALES
DETALLISTAS.

1. OBJETO DEL CONTRATO.

El presente pliego tiene por objeto determinar los requerimientos, prescripciones y
especificaciones que deberan observarse en la ejecucion del contrato de digitalizacion
de los expedientes de comunicacion de botiquin de medicamentos y autorizacion de
uso de gases medicinales en clinicas veterinarias y en clinicas vehiculo ambulantes y
la venta en establecimientos comerciales detallistas (ECD) de la Direccion General de
Inspeccién y Ordenacion Sanitaria, sin perjuicio de lo establecido en la Ley 9/2017, de
8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, por la que se trasponen al
ordenamiento juridico espafiol las Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo.

El contrato se ejecutara con estricta sujecion a las estipulaciones contenidas en el
pliego de clausulas administrativas, el presente pliego de prescripciones técnicas y las
instrucciones que determine el responsable del contrato.

2. ANTECEDENTES.

Los expedientes de comunicaciéon de botiquin de medicamentos y autorizacion de uso
de gases medicinales en clinicas veterinarias y en clinicas vehiculo ambulantes y venta
en establecimientos comerciales detallistas (ECD) se gestionan en cumplimiento de lo
establecido en el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba
el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios y en el Real Decreto 666/2023, de 18 de julio, por el que se regula
la distribucion, prescripcion, dispensacion y uso de medicamentos veterinarios. Esta
normativa, se remite, en lo no contemplado expresamente, al régimen del
procedimiento administrativo comun, Ley 39/2015, de 1 de octubre, de Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, y, por lo tanto, le es
plenamente aplicable la regulacién del expediente administrativo electrénico.

La digitalizacion de la documentacion que integra tiene que lograrse de forma que
garantice, en todo momento la autenticidad, la inalterabilidad, integridad y privacidad
de los datos.

Todo ello siguiendo el Esquema Nacional de Interoperabilidad (en adelante ENI),
regulado por el Real Decreto 4/2010, de 8 de enero. Esta normativa, en el ambito de
la Administracién electronica, establece el conjunto de normas, criterios y
recomendaciones generales que deben ser tenidos en cuenta para la toma de
decisiones tecnoldgicas, como es el caso de la digitalizacién, la generacion de copias
auténticas, la composicion y gestion de expedientes y documentos electronicos, etc.
Las Normas Técnicas de Interoperabilidad (en adelante, NTI) del ENI, se han
desarrollado con el objeto de cubrir las necesidades derivadas de la normativa
aplicable, con un planteamiento de partida basado en unos minimos que garantizan la
interoperabilidad entre las Administraciones Publicas.
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Los trabajos a realizar en materia de digitalizacion y conversion de los documentos,
deben realizarse conforme a la nueva normativa establecida en la Ley 39/2015, de 1
de octubre, y de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector
Publico. Igualmente, deberan alinearse a lo establecido en el Real Decreto 203/2021,
de 30 de marzo, por el que se aprueba el Reglamento de actuacion y funcionamiento
del sector publico por medios electronicos.

La digitalizacion ha de ser 100% compatible con el resto de actuaciones en marcha, o
prevista para el desarrollo del expediente administrativo electronico. Asimismo, debe
permitir la total interoperabilidad o las interconsultas administrativas.

Se ha de considerar que la copia auténtica digitalizada objeto del presente contrato, no
solo ha de incorporarse con los sistemas informaticos los expedientes de comunicacion
de botiquin de medicamentos y autorizacion de uso de gases medicinales en clinicas
veterinarias y en clinicas vehiculo ambulantes y la venta en establecimientos
comerciales detallistas (ECD) de la Comunidad de Madrid, garantizando su plena
funcionalidad y operatividad en dicho entorno, sino que ademas ha de realizarse en
formatos abiertos y convertibles, que permita ser migrada y/o consultada por otras
Administraciones Publicas.

Para este fin, el adjudicatario ha de seguir en todo momento, ademas de las
indicaciones expresas y las recogidas en este documento, la Resolucién de 1 de julio
de 2011, de la Secretaria de Estado de Funcion Publica, por la que se aprueba la
Norma Técnica de Interoperabilidad de Procedimiento de copiado auténtico y
conversion de documentos electronicos, asi como el Protocolo de digitalizacion
garantizada de la Administracion y Sector Publico de la Comunidad de Madrid. De esta
forma, los atributos de autenticidad, integridad, disponibilidad, conservacion y acceso
quedaran garantizados.

Respecto a su operatividad en los sistemas informaticos de la Comunidad de Madrid,
la Direccion General de Inspeccion y Ordenacion Sanitaria ha desarrollado la
aplicacion en Atlantix 045. Este sistema informatico, propiedad de la Comunidad de
Madrid, es gestionado y desarrollado por el Ente Publico Agencia para la
Administracion Digital de la Comunidad de Madrid (en adelante Madrid Digital).

Para dar cumplimiento a la regulacion del archivo del expediente electrénico, el Real
Decreto 203/2021 de 30 de marzo, se deberan cumplir con los requisitos orientados a
la conservacion de todos estos documentos electronicos, su ordenacion conforme a la
importancia otorgada a los mismos, al nivel de riesgo que les corresponde en funcién
de sus necesidades y normativa especifica.

3. JUSTIFICACION DE OBJETIVOS.

En base a lo expuesto en el apartado anterior se hace necesario el desarrollo del
“CONTRATO DEL SERVICIO DE DIGITALIZACION DE EXPEDIENTES DE
COMUNICACION DE BOTIQUIN DE MEDICAMENTOS Y AUTORIZACION DE USO
DE GASES MEDICINALES EN CLINICAS VETERINARIAS Y CLINICAS VEHICULO
AMBULANTES Y LA VENTA EN ESTABLECIMIENTOS COMERCIALES
DETALLISTAS” de la Comunidad de Madrid, cuyas condiciones técnicas y econdmicas
particulares quedan establecidas en el presente pliego de prescripciones técnicas
particulares (PPTP).
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4. DESCRIPCION DE LOS TRABAJOS.
4.1.0BJETO DE LOS TRABAJOS.

La prestaciéon principal de este contrato publico es la obtencién, conforme a la
normativa vigente en materia de la Documentacion electrénica del Sector Publico, de
una copia auténtica certificada electronica de la documentacion (formato papel) de los
expedientes de comunicacién de botiquin de medicamentos y autorizaciéon de uso de
gases medicinales en clinicas veterinarias y en clinicas vehiculo ambulantes y la venta
en establecimientos comerciales detallistas (ECD) de la Direccion General de
Inspeccion y Ordenacion Sanitaria.

El trabajo a desarrollar se estructura en los siguientes servicios:

— Elaboracién de un Plan de Calidad con el contenido establecido en el apartado
4.2.5 de este Pliego de Prescripciones Técnicas Particulares.

— Preparacién documental. Identificacion e inventario de los expedientes
originales y tratamiento de los documentos en papel.

— Obtencidén de copia auténtica digital.
— Verificacion y gestion de incidencias.

— Entrega y exportacion de la copia auténtica digital al espacio colaborativo que
determine la Direccion General de Inspeccion y Ordenacion Sanitaria.

Los trabajos se realizaran en la sede de la Direccién General de Inspeccion y
Ordenacion Sanitaria en la calle Aduana n° 29.

Tipo y numero de documentos.

Los documentos que van a ser objeto de digitalizacion son los pertenecientes a los de
expedientes de comunicacion de botiquin de medicamentos y autorizacion de uso de
gases medicinales en clinicas veterinarias y en clinicas vehiculo ambulante, 1500
expedientes de clinicas veterinarias en 31 archivadores y de venta en establecimientos
comerciales detallistas (ECD) con 120 expedientes en 18 cajas de archivo definitivo.

4.2.DESCRIPCION DE LAS TAREAS A REALIZAR.
4.2.1. Preparacion documental.

Todos los expedientes, en formato papel, se prepararan por el personal de la
Subdireccion General de Inspeccién y Ordenacion Farmacéutica, en archivadores y
empaquetados en cajas, siguiendo las mismas instrucciones y protocolos que tiene
normativamente establecida la Comunidad de Madrid, para el envio de expedientes al
Archivo Central de la Comunidad de Madrid. No obstante, la empresa adjudicataria
asignara un responsable que revisara y conocera el método organizativo, junto con la
persona de contacto que se asigne, del sistema de identificacion e inventariado.

La preparacién de los expedientes, mediante la identificacion y el inventariado, sera
asumida por la empresa adjudicataria en colaboracién estrecha y supervisién del
personal técnico de la Direccion General de Inspeccion y Ordenacion Sanitaria, en las
dependencias de esta.
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Se facilitara al consultor una tabla con la relacion de expedientes a digitalizar, y se
comprobara in situ, la informacién que debera incorporarse a una base de datos que
permitira establecer la trazabilidad de cada expediente. En el supuesto de que se
detecte en esta fase que las distintas partes del documento no estén identificadas con
separadores fisicos clasificativos, caratulas y/o estadillos, se utilizara como
separadores los elementos fisicos: clips, grapas/subcarpetillas. La identificacién de
cada separador o subindice se realizara mediante fecha de datado.

4.2.2. Tratamiento de los documentos en formato papel.

La preparacion de la documentacion en formato papel esta destinada a la
homogenizacion y liberacion de agrupaciones (eliminacion de grapas, clips, gomas u
otros elementos, incluso encuadernaciones), pero guardando el orden y el valor de
dicha separacion como “separadores digitales” a incluir en el indice del documento
final. La eliminacién de los objetos separadores de oficina facilitaran la posterior
digitalizacién de los documentos de manera automatica.

Respecto a la manipulacion de la documentacion contenida en cada expediente:

i. Se admite la realizacién de fotocopias de los originales (papel deteriorado,
tamafos no manejables por el escaner, etc.), y la digitalizacion de las fotocopias,
conservandose tanto la fotocopia como el documento presentado. Este proceso
no altera la validez juridica de la copia auténtica.

ii. Debe garantizarse que se retiran todas las grapas y clips que unen el
documento. No es preciso hacer referencia a que las hojas se encontraban
unidas, ni es preciso volver a unirlas cuando finalice el escaneado.

iii. Hay que separar cada hoja, una a una, para evitar que pasen juntas por el
escaner debido a que queden unidas por los agujeros de las grapas. Es
necesario posteriormente airear el papel, valorandose que existan dispositivos
de captura con detectores de doble alimentacién por ultrasonidos u otro tipo de
detectores (grapas, etc.), que mecanicen estas tareas en escenarios de
produccion masiva.

iv. El encuadernado debe retirarse dejando las hojas sueltas, para facilitar el
escaneo. Si se considera preciso, ya sea porque se ocupe menos tiempo,
porque la encuadernacion sea dificil de retirar, o porque las hojas que se
obtengan sean mas faciles de escanear, debera evaluarse si conviene
fotocopiar la documentacion o si puede utilizarse la cizalla. En cualquier caso,
toda la superficie del documento debe quedar recogida y escanearse con
formato de salida estandar A4.

V. Se podran realizar fotocopias parciales, generalmente en A4, de las hojas que
superan o que no respondan al tamano estandar A4. En cualquier caso, toda la
superficie del documento debe quedar recogida y escanearse con formato de
salida estandar A4.

Vi. Los bloques de documentos agrupados por grapas, clips o similares,
mantendran la separacion durante el proceso de digitalizacion mediante la
inclusion de un codigo de barras. Al finalizar los expedientes se conservaran con
su nivel de agrupacion original mediante un sistema de separadores en papel
que identificaran cada uno de los expedientes resultantes de la digitalizacién.
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Se identificaran por la fecha que aparezca en el documento inicial de cada
bloque.

Vii. No se repondran grapas, clips, gomas, carpetillas ni cualquier otro medio de
agrupacion de documentos ya que dichos elementos pueden impedir una
correcta preservacion del papel a futuro.

viii.  La digitalizacién se realizara -en el caso de la documentacién en formato papel-
siguiendo la NTI de Digitalizacion de Documentos, que establece que la imagen
electronica sera fiel al documento origen, para lo cual:

o Respetara la geometria del documento origen en proporciones, pero
adaptando todos los formatos resultantes al tamafo estandar DIN A- 4.

o No contendra caracteres o graficos que no figurasen en el documento origen.

Este proceso tiene como objetivo la generacién de un fichero en formato PDF/A, (ISO
19005-1:2005), para la preservacion de los documentos electrénicos a largo plazo, con
la realizacién del proceso de reconocimiento Optico de caracteres (OCR) para cada
uno de los documentos, y con una geometria unica para todos los elementos que
compondran la copia auténtica certificada en el tamafo estandar DIN A-4.

Estas tareas corresponderan a los grabadores y administrativos, sin perjuicio de la
debida supervision, tanto por los técnicos de metadatos y/o verificadores, como del
propio responsable coordinador.

4.2.3. Elaboracion de la copia auténtica electrénica certificada.
Escaneo.

Para las tareas de digitalizacion, sera necesario coordinar al comienzo del contrato
dichas tareas con la persona responsable de Direccion General de Inspeccion y
Ordenacion Sanitaria y Madrid Digital, estableciendo los procesos de digitalizacion de
forma coherente con la tipologia documental, definiendo conjuntamente Ila
terminologia, extrayendo todos los metadatos necesarios a partir de dicho sistema y
ubicando los documentos en la estructura de carpetas que se determine por la
Direccion General de Inspeccién y Ordenacion Sanitaria y Madrid Digital.

Se deben adoptar las medidas necesarias para que el proceso de digitalizacion se
realice de acuerdo con los requisitos técnicos recomendados con anterioridad, en
funcién del tipo de documento origen: formato de fichero, resolucién, profundidad de
bit, r, escala de gris, etc. Las tareas de Escaneo seran asumidas por el personal de la
categoria de Grabador /Administrativo.

Se realizara un unico archivo por cada serie documental (expediente) que contenga
toda la informaciéon y metadatos para sustituir al documento original.

La digitalizacién de cada documento se realizara a través de un proceso informatico en
el que, garantizando la integridad de cada uno de los pasos y el cumplimiento de las
normas citadas anteriormente, se tendran en consideracién las siguientes cuestiones
de caracter técnico:

e Se realizara una optimizacion automatica de la imagen electrénica para
garantizar su legibilidad en formato pdf -escala de grises- de modo que todo
contenido del documento origen pueda apreciarse y sea valido para su gestion

Pagina 5 de 16



* ok ok ok

Direccion General de Inspeccién
Comunidad | ¥ Ordenacion Sanitaria

de Madrid | CONSEJERIA DE SANIDAD

(umbralizacion, reorientacion, eliminacion de bordes negros u otros de
naturaleza analoga).

e Se realizara una revisiéon del 100% de las imagenes digitalizadas para
comprobar su legibilidad e indexacion correcta, y se realizara una nueva captura
de imagen de los documentos ilegibles o con defectos de digitalizacién, asi
como modificacion de las indexaciones incorrectas.

e Se elaborara un “Seguimiento de incidencias documentales”, como parte del
Plan de Control, en el que queden reflejados aquellos documentos ilegibles o
cuya digitalizacion no haya podido optimizarse. EI modo de proceder en estos
supuestos, se detalla en el apartado correspondiente al Control de Calidad.

El proceso de digitalizacién de los soportes originales para su copia en formato
electronico se realizara con los atributos técnicos y especificidades que marca la
normativa vigente en la materia. Ello sin perjuicio y en consonancia con las
particularidades y calidades que se indican en el presente pliego de prescripciones
técnicas. El proceso que no alcance las calidades exigidas debera reiterarse cuantas
veces resulte necesario para lograr la copia auténtica electrénica. El adjudicatario
podra conservar durante la vigencia del contrato y posteriormente para cualquier
incidencia, una copia del escaneo original valido pero exclusivamente para la adecuada
ejecucion del presente contrato.

Elaboracion de indice electronico.

En esta fase se procede a tratar los expedientes, incluyendo los separadores digitales
identificativos (a incorporar en el indice).

Este indice constituye un objeto digital que contiene la identificacion sustancial de los
documentos electréonicos que componen el expediente debidamente ordenada para
reflejar la disposicion de los documentos, asi como otros datos con el fin de preservar
la integridad y permitir la recuperacion del mismo, en los términos del articulo 70.3 de
la Ley 39/2015. El contenido del indice del expediente podra variar segun las
necesidades, pudiéndose disefiar diferentes patrones que se ajusten a las actividades
y diferentes tipos de procedimientos a desarrollar.

Asignacion de metadatos.

En esta tarea se aborda la asignacion de los metadatos al documento electrénico
digitalizado, es decir, de datos asociados al contenido, estructura e identificacion del
documento, entre los que encontramos dos tipos:

Los metadatos minimos obligatorios del documento electrénico, que vienen definidos
en el Anexo de este PPTP. Recuérdese que la NTI para la digitalizacion de copias
electronicas auténticas con cambio de formato exige, al menos, el metadato del estado
del expediente.

En lainclusién de metadatos se valorara el empleo del sistema de caratulas, con cédigo
de barras o similar, mediante el que la asignacion de metadatos se hace con caracter
previo a la digitalizacion de los documentos, como método para garantizar la
completitud en la asignacion de los metadatos obligatorios.

El documento electronico resultante de cada expediente digitalizado, debera ser
disefiado y elaborado de tal manera que incorpore los metadatos minimos obligatorios
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que prevé la normativa aplicable y en el Anexo de este PPTP.

Asimismo, sera necesario seguir las instrucciones que le comunique el contratista. Por
ultimo, todo el objeto del contrato debera reunir los requisitos establecidos en el Real
Decreto 203/2021, de 30 de marzo, por el que se aprueba el Reglamento de actuacion
y funcionamiento del sector Publico por medios electronicos.

Firma/sello de autenticaciéon y obtencién de la copia auténtica electrénica.

Al objeto de garantirzar la autenticidad e integridad de los documentos administrativos
electronicos y aquellos susceptibles de formar parte del expediente, tendran siempre
asociada al menos una firma electronica de acuerdo con la normativa aplicable. Por lo
tanto, una vez generado el documento escaneado, tras la digitalizaciéon con conversién
de los expedientes originales, se procedera a la firma del mismo.

Para la firma electronica por parte de las organizaciones, los sistemas que pueden ser
utilizados aparecen en los articulos 42 y 43 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, y son:

- Firma electrénica basada en certificados, sea firma electronica y/o sello digital,
para las personas juridicas.

- Sistemas de Codigo Seguro de Verificacion (CSV).

Estas tareas seran asumidas por el Técnico de Archivos, Calidad y Verificador adscrito
al contrato. Obligatoriamente, estas persona debera ser distinta del Técnico de
Metadatos. El Técnico de Archivos, Calidad y Verificador debera efectuar un control de
calidad sobre el 100% de las imagenes digitalizadas, haciendo hincapié en la la calidad
y la legibilidad de las mismas y subsanando cuando corresponda las deficiencias
detectadas. Del mismo modo, se realizaran controles de calidad sobre el proceso de
incorporacion de metadatos.

Verificacion.

El Técnico de Archivos, Calidad y Verificador debera verificar, entre otras cuestiones,
lo siguiente:

a) El cumplimiento de las Prescripciones Técnicas y de los parametros de calidad
establecidos al inicio del contrato (imagenes digitales correctamente alineadas,
densidad de puntos de digitalizacion establecida en funcién del tipo de
digitalizacién, que no tengan margenes afadidos, que las imagenes sean una
representacion fiel e integra de la unidad documental, que sean visibles y/o
legibles en el caso de los documentos textuales, etc.).

b) Cumplimiento de los esquemas de metadatos definidos por la Normas Técnicas
de Interoperabilidad para la digitalizacion auténtica.

c) Reiteraciéon del proceso de elaboracion de la copia electronica auténtica de
todos aquellos documentos cuyas imagenes muestren graves deficiencias, a
criterio de la Direcciéon General de Inspeccion y Ordenacion Sanitaria o bien de
Madrid Digital.

El Control de Calidad es independiente y acumulativo de aquellos procesos o sistemas
de verificacion y/o auditorias que el propio contratista, como valor afadido de su
compania, tenga establecida de forma genérica en sus sistemas de trabajo. No
obstante lo anterior, en el supuesto de que la adjudicataria cuente con una auditoria
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externa, el certificado de auténticacion del adjudicatario debera ir conformado y/o
ratificado por el de la Auditoria que garantice la fiabilidad y calidad del proceso. En el
supuesto de que el adjudicatario hubiera aportado a su oferta una mejora cualitativa
determinante para la adjudicacién, esta mejora técnica sera exigible en los mismos
términos que las operaciones hasta aqui detalladas.

4.24. Entrega y exportacion de los documentos (copias) auténticas
electrénicas.

Entrega de ficheros.

Una vez finalizado el proceso de digitalizacion y obtencion de un fichero PDF/A para
cada uno de los documentos objeto de digitalizacidn, éstos se entregaran conforme las
instrucciones que comunique el responsable de la Direccién General de Inspeccion y
Ordenacion Sanitaria o bien de Madrid Digital.

La entrega de la documentacion digitalizada se llevara a través de grabacion de la
misma en la carpeta electronica que se determine en el espacio colaborativo que
establezcan la Direccién General de Inspeccién y Ordenacién Sanitaria y Madrid
Digital. Los ficheros se entregaran identificados con la nomenclatura y estructura en
directorios que, previamente se hayan establecido por la Direccion General de
Inspeccién y Ordenacion Sanitaria. Como minimo, se completaran las siguientes
operaciones:

Toda la informacion ira protegida con su sistema de clave o bien encriptada, para
preservar la confidencialidad de la informacion.

En la fase de exportacion de los expedientes se realizara el renombrado de los ficheros
segun la nomenclatura previamente establecida para cada uno de los expedientes.

Se podra realizar un volcado de la digitalizacion de todos los expedientes en disco
duro, soporte en el que, ademas de la grabacion en la carpeta compartida, se puede
realizar la entrega final.

Se facilitara una base de datos con la relacion de todos los expedientes y toda la
informacion recabada a lo largo del proceso. A través de esta base se podran visualizar
los documentos digitalizados.

Esta base de datos debera permitir agrupar los documentos por colecciones, segun las
necesidades en funcion del destino de los documentos.

4.2.5. Control de calidad.

El adjudicatario debera realizar controles de calidad (control de calidad interno) durante
toda la ejecucion del contrato, tanto individualmente de cada expediente como del
producto final. La finalidad de este control (verificacién y validacion) es comprobar que
los productos obtenidos en cada fase cumplen con los criterios establecidos en el
presente PPTP en los documentos de desarrollo, donde se incluyan los parametros de
calidad que se establezcan.

El adjudicatario debera presentar un Plan de Calidad, que debera ser aceptado por la
Administracion, el cual contendra al menos el contenido que se detalla a continuacion:

— Plan de Trabajo: Nivel y descripcion de servicios con los niveles técnicos
minimos; cronograma de actuaciones; la fecha prevista de entrega final de los
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trabajos; informes de seguimiento y control de los servicios.

— Organigrama de Responsables: personas adscritas al servicio, distribucion de
responsabilidades y tareas, datos de contacto.

— Sistemas de gestion de incidencias documentales y de control de calidad.

— Sistema de Verificacién y Cotejo.

— Equipamiento material y tecndlogico que se aporta al servicio.
4.3.PERFIL DE PROFESIONALES ADSCRITOS AL SERVICIO.

Todos los profesionales que se adscriban al servicio, deberan cumplir con los requisitos
de titulacion que establezca, para cada categoria profesional, el Convenio Colectivo
que resulte de aplicacion (en concreto, el Convenio Colectivo de Despachos y Oficinas
de la Comunidad de Madrid de la empresa adjudicataria). El personal que va a prestar
el servicio no va tener ninguna vinculacién laboral con la Comunidad de Madrid.

Respecto a la experiencia profesional minima que cada empleado del adjudicatario
debe reunir, se podra justificar por un periodo minimo de desempeno de 24 meses de
las funciones esenciales encomendadas a cada uno de ellos o bien, a través de la
justificacién de haber participado en otro proyecto de similares caracteristicas al
servicio de un organismo o ente publico.

Estos extremos y requisitos minimos en materia de personal, quedaran reflejados en
el Plan de Calidad que, de forma previa, el adjudicatario elabore con el fin de prestar
el objeto del contrato.

Titulado Superior: Responsable Coordinador del Contrato.

El profesional de maxima categoria sera el responsable ante la Administracion.
Conforme este pliego, asumira principalmente las funciones vinculadas al Plan de
Calidad. Este profesional debera estar incluido en el Grupo | Nivel 1 de los grupos
profesionales recogidos en el Convenio Colectivo de Despachos y Oficinas de la
Comunidad de Madrid. En concreto, asumira:

— La realizacién del Plan de Calidad: adaptando las Nomas Técnicas de
Interoperabilidad a las necesidades concretas de los expedientes.

— El seguimiento del cumplimiento de ejecucion, elaborando en su caso, los
informes periddicos que se establezcan en el Plan de Calidad.

— La elaboracién del cronograma de actuaciones, coordinacion del equipo
humano a su cargo y distribucion de las diversas tareas.

— Lainterlocucion con la Direccion General de Inspeccion y Ordenacion Sanitaria
y en su caso, con Madrid Digital.

Titulados Medios:

Dos profesionales que deberan estar incluido en el Grupo Il Nivel 3 de los grupos
profesionales recogidos en el Convenio Colectivo de Despachos y Oficinas de la
Comunidad de Madrid: 1 Técnico de Metadatos y 1 Técnico de Archivos, Calidad y
Verificador.
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e 1 Técnico de Metadatos.

Responsables de la Elaboracion del documento electrénico/copia electronica del
expediente administrativo, esto es, son los responsables de la digitalizacion y obtencion
de la copia auténtica certificada de los expedientes. Debera garantizar las
especificidades técnicas establecidas en el PPTP.. En general, a estos profesionales
les corresponden las tareas de alto contenido técnico, con una autonomia media, con
funciones de analisis informatico y procesos complejos técnicos tanto a nivel fisico
como logistico.

e 1 Técnico de Archivos, Calidad y Verificador.

Responsables del cotejo final de cada documento, con el sellado/firma electrénica
avanzada de autenticidad. En concreto, a estos profesionales les asignan las funciones
propias de alto contenido técnicos, de control de calidad, vigilancia verificacién de los
procesos informaticos de digitalizacion. Son los responsables de la operatividad del
producto resultante, con tareas de auditoria.

Administrativos.

Dos profesionales que deberan estar incluido en el Grupo IV Nivel 7 de los grupos
profesionales recogidos en el Convenio Colectivo de Despachos y Oficinas de la
Comunidad de Madrid: Grabadores_Administrativos (2 miembros):

Ejecutan las tareas establecidas en este PPTP, recogidas como “Preparacién
Documental” , “Custodia y manipulacién Documental”. A modo ilustrativo, no limitativo,
éstas seran, entre otras:

— Escaneado//Digitalizacién.
— Apoyo logistico y soporte.

Estas tareas coinciden y se circunscriben en las establecidas para su Grupo y
Categoria Profesional del Convenio Colectivo de Despachos y Oficinas aplicable.

5. DIRECCION Y SEGUIMIENTO DE LOS TRABAJOS.

La Direccidon General de Inspeccién y Ordenacion Sanitaria, responsable del contrato,
designara un responsable-interlocutor, cuyas funciones seran las asignadas en la Ley
9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, (LCSP), y en el Pliego de
Clausulas Administrativas Particulares, entre las que se encuentran: la direccion,
coordinacion y supervision de los trabajos, la certificacion de los pagos
correspondientes, la adopcion de decisiones y el dictado de las instrucciones
necesarias, con el fin de asegurar la correcta realizaciéon de la prestacion pactada.
Asimismo, existira por parte de Madrid Digital, un interlocutor que podra trasladar al
responsable del adjudicatario las instrucciones/directrices técnicas necesarias.

El adjudicatario debera seguir cuantas instrucciones y directrices se consideren
necesarias comunicarle para el éptimo desarrollo de los trabajos o bien, para la
resolucion de cuantas discrepancias pudieran surgir en el transcurso de los mismos.

Ello, sin perjuicio y con el compromiso de asistir a las reuniones a las que se le
convoque por el Responsable del Contrato, cuyo objeto sera, entre otros, establecer y
aprobar el cronograma de actuaciones, revisar la marcha de los trabajos, resolucién de
incidencias o cuestiones practicas no identificadas previamente.
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La Direccion General de Inspeccion y Ordenacion Sanitaria y Madrid Digital, a través
de sus responsables-interlocutores, recibiran y supervisaran del adjudicatario, el
resumen y seguimiento del Plan de Calidad que este le traslade, constituyendo un
segundo filtro al propio interno de la empresa adjudicataria.

Estos interlocutores-responsables, intervendran obligatoriamente durante toda la
ejecucion del contrato, para determinar los productos parciales y finales como
conformes o no conformes, pudiéndose imponer penalizaciones por cumplimiento
defectuoso, basados en el incumplimiento de los parametros de calidad establecidos
del trabajo realizado y que se han fijado en funcion del numero de errores detectados
en el control de calidad externo realizado).

6. RECEPCION DE LOS TRABAJOS.

El Responsable del Contrato procedera a la confrontacion final del trabajo, emitiendo
el correspondiente informe y procediendo a elaborar su propuesta de recepcion y
liquidacion de los trabajos, que tramitara de acuerdo con lo previsto en la legislacion
vigente.

Toda la documentacion asociada al desarrollo del contrato sera entregada en soporte
electrénico, en los formatos ODF (ISO 26300) y/o PDF/A (ISO 19005-1:2005), y otros
a determinar en el documento de Control de Calidad. La documentaciéon podra ser
complementada en otros formatos, criterio cualitativo de adjudicacion, siempre en
concordancia y conforme lo acordado con el Responsable de Proyecto de la Direccion
General de Inspeccion y Ordenacion Sanitaria.

7. CONDICIONES TECNICAS GENERALES DE REALIZACION.
7.1.Informacion base.

La Direccion General de Inspeccién y Ordenacion Sanitaria, facilitara a la empresa
adjudicataria cuanta informacion disponga relacionada con la materia objeto del
presente contrato. Toda informacién que se proporcione es de propiedad de este
Centro Directivo. En consecuencia, no podra ser utilizada en futuros trabajos, ya sea
como referencia o como base de ellos mismos, a menos que se cuente con la
autorizacion expresa, por escrito, de este contratista.

7.2. Tratamiento de datos personales y confidencialidad de la informacion.

La informacion a la que tenga acceso la empresa adjudicataria como consecuencia del
contrato tendra un caracter confidencial. No podra transferir informacion alguna sobre
los trabajos a terceras personas o entidades sin el consentimiento expreso y por escrito
de la Direccion General de Inspeccién y Ordenacion Sanitaria.

El adjudicatario debera asumir los compromisos y cumplir las normas correspondientes
en materia de seguridad respecto a los sistemas de informacion a los que tenga acceso
por razon de este trabajo, de acuerdo con la legislacion vigente y asumiendo en todo
caso la condicidon de Encargado de Tratamiento (art. 28 de Reglamento UE 2016/679
y art. 28 LO 3/2018, de 5 de diciembre).

La empresa adjudicataria, en cumplimiento de la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccion de Datos y Garantia de los Derechos Digitales, asi como del
propio del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27
de abril de 2016, relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al
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tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos, unicamente
tratara los datos de caracter personal a los que tenga acceso en el marco del presente
contrato conforme a las instrucciones de la Direccion General de Inspeccion y
Ordenacion Sanitaria. No los utilizara con un fin distinto al estipulado, ni los
comunicara, ni siquiera para su conservacion, a otras personas.

Una vez finalizada la relacion contractual, los datos de caracter personal tratados por
la adjudicataria, asi como el resultado del tratamiento obtenido, deberan ser destruidos
o devueltos, conforme dicha normativa.

7.3.Medios materiales, lugar de realizacién y horario.

El servicio objeto del contrato se prestara en la sede de la Consejeria de Sanidad en
la calle Aduana n.° 29, en horario de 9 a 14 horas. El resto de equipamiento y medios
técnicos e informaticos, que al menos deben ser de 2 equipos informaticos y 1 escaner
de produccion, asi como su transporte e instalacion en el lugar donde se desarrolle el
servicio, incluida licencia de Office 365, conexion a internet, asi como el material
necesario para la realizacion de los servicios contratados, correran por cuenta de la
empresa adjudicataria, excepto mesas y sillas de trabajo que se aportaran por la
Consejeria de Sanidad. Todos los medios técnicos e informaticos deben cumplir el
Protocolo de digitalizacion garantizada de la Administracién y Sector Publico de la
Comunidad de Madrid, en concreto su Anexo V.

7.4.Propiedad Intelectual de los trabajos.

Toda la documentacion generada por el contratista como consecuencia de la ejecucion
del presente contrato sera propiedad exclusiva de la Direccion General de Inspeccion
y Ordenacion Sanitaria, sin que la empresa pueda conservarla ni obtener copia de la
misma o facilitarla a terceros sin la expresa autorizacién previa. Asimismo, todos los
estudios, documentos y subproductos elaborados por el contratista durante la
ejecucion del presente contrato, seran en consecuencia, propiedad de la Direccion
General de Inspeccion y Ordenacion Sanitaria.

Este centro directivo, podra reproducirlos, publicarlos, divulgarlos, actualizarlos vy
modificarlos, total o parcialmente, sin que pueda oponerse a ello el adjudicatario autor
material de los trabajos.

La empresa adjudicataria renunciara expresamente a cualquier derecho que sobre los
trabajos realizados como consecuencia de la ejecucién del presente contrato pudiera
corresponderle, y no podra hacer ningun uso, reutilizacion o divulgaciéon de la
documentacion, estudios, guias o instrucciones que sean elaborados en base a este
pliego de condiciones, bien sea en forma total o parcial, directa o extractada, original o
reproducida, sin autorizacion expresa de la Direccion General de Inspeccién y
Ordenacioén Sanitaria.

7.5.Clausula de Seguridad.

Las proposiciones deberan garantizar el cumplimiento de los principios basicos y
requisitos minimos requeridos para una proteccién adecuada de la informacion que
constituyen el Esquema Nacional de Seguridad (ENS), regulado por el Real Decreto
3/2010, de 8 de enero. En concreto, se debera asegurar el acceso, integridad,
disponibilidad, autenticidad, confidencialidad, trazabilidad y conservacion de los datos,
informaciones y servicios utilizados en medios electrénicos que son objeto de la
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presente contratacion.

Para lograr esto, se aplicaran las medidas de seguridad indicadas en el anexo |l del
ENS, en funcién de los tipos de activos presentes en el sistema de informacion y las
dimensiones de informacion relevantes, considerando que los sistemas de informacién
con los que se podrian trabajar en el presente expediente pueden corresponderse a
las categorias de seguridad MEDIA, conforme a los criterios establecidos en el anexo
| del ENS.

Ademas, se debera atender a las mejores practicas sobre seguridad recogidas en las
series de documentos CCN-STIC (Centro Criptolégico Nacional-Seguridad de las
Tecnologias de Informacion y Comunicaciones), disponibles en la web del CERT del
Centro Criptologico Nacional (http://www.ccncert.cni.es/), asi como a las
recomendaciones de la AEPD.

7.6.Niveles de interoperabilidad.

Las ofertas garantizaran un adecuado nivel de interoperabilidad técnica, semantica y
organizativa, conforme a las estipulaciones del Esquema Nacional de Interoperabilidad
en el ambito de la Administracion Electronica (ENI). En concreto, se cumpliran las
Normas Técnicas de Interoperabilidad establecidas por dicho esquema. Se cuidaran
especialmente los aspectos de interoperabilidad orientados a la ciudadania, de tal
forma que se evite la discriminacion a los ciudadanos por razén de sus elecciones
tecnologicas.

El sistema implantara los protocolos ENIDOCWS y ENIEXPWS para que los
documentos electrénicos que se gestionen en el mismo puedan, a partir de sus cddigos
seguros de verificacidn, ser puestos a disposicion e interoperar de manera
estandarizada el servidor FTP implementado a tal efecto, identificado “Sistema de
Archivado S3*.

También se atendera a los modelos de datos sectoriales relativos a materias sujetas a
intercambio de informacién con la ciudadania, otras Administraciones Publicas y
entidades, publicados en el Centro de Interoperabilidad Semantica de la Administracion
(CISE) que resulten de aplicacion.

7.7.Uso de infraestructuras TIC y herramientas corporativas.

Se tendran en cuenta todas las infraestructuras TIC (sistemas de informacion,
tecnologias, frameworks, librerias software, etc.) que en la Comunidad de Madrid tenga
la consideracién de corporativas u horizontales y sean susceptibles de su utilizacion
para la correcta ejecucion del contrato.

Durante la realizacion del servicio se tendra en cuenta, en todo momento, que los
documentos electronicos auténticos resultantes han de ser compatibles y susceptibles
de su migracion al sistema informatico Atlantix 045, asi como a sus herramientas,
aplicativos o modulos de desarrollo que articule Madrid Digital. Como norma general,
se aplicaran aquellas pautas y procedimientos de caracter obligatorio que comunique
Madrid Digital.

Asimismo, se deberan tener en cuenta las propias directrices del responsable-
interlocutor de la Direcciéon General de Inspeccion y Ordenacion Sanitaria, en materia
de procesos de desarrollo de los servicios, entregables y Plan de Calidad.
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7.8.Clausula sobre Garantia Técnica.

Los trabajos realizados contaran con una garantia de 6 meses desde la fecha de firma
del acta de recepcion. Durante el periodo de garantia, el adjudicatario debera gestionar
y solventar cuanta incidencia le dé traslado el interlocutor asignado por la Direccion
General de Inspeccion y Ordenacion Sanitaria. En el supuesto de que la empresa
adjudicataria hubiera ofrecido, como mejora cualitativa un aumento de las condiciones
de la garantia en especificidades o duracion, éstas quedaran incorporadas como parte
del contenido de obligado cumplimiento a las establecidas en el presente pliego.

LA DIRECTORA GENERAL DE
INSPECCION Y ORDENACION SANITARIA

Firmado digitalmente por: IMENO ALCALDE MARIA DEL PILAR
Fecha: 2025.06.17 07:17

Fdo.: Pilar Jimeno Alcalde
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