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CONTRATACION DE SOPORTE LEGAL Y DE GESTION DE PRIVACIDAD DE DATOS
PARA LA EJECUCION DEL PROYECTO “RED DE ENFERMEDADES
INFLAMATORIAS” (REI), POR PROCEDIMIENTO ABIERTO SIMPLIFICADO CON
PLURALIDAD DE CRITERIOS NO SUJETO A REGULACION ARMONIZADA.
FINANCIADO POR EL INSTITUTO DE SALUD CARLOS Il (ISClll), COFINANCIADO
POR LA UNION EUROPEA.

EXPEDIENTE: PAS 7/25
INFORME DE NECESIDAD

Por parte de Fundacién para la Investigacion Biomédica del Hospital Clinico San Carlos (en

adelante, La Fundacion), se promueve la contratacion referida en el titulo del presente, que se
articulard mediante procedimiento ABIERTO SIMPLIFICADO CON PLURALIDAD DE CRITERIQS, para
su posterior formalizacion por contrato de servicios de los previstos en el articulo 17 de la Ley

9/2017 de Contratos del Sector Publico.

NECESIDAD DEL CONTRATO E INSUFICIENCIA DE MEDIOS:

La FIBHCSC, entidad que tiene como finalidad la gestion de programas y proyectos de
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investigacion clinica y otras actividades conexas en el campo de la biomedicina e innovacion. La
FIBHCSC es el 6rgano de gestion del Instituto de Investigacion Sanitaria del Hospital Clinico San

Carlos.

La FIBHCSC, a través del Investigador Principal D. Luis Rodriguez Rodriguez coordina la Red de
enfermedades inflamatorias (en adelante REI) en el marco del proyecto RD24/0007/0001, con

subvencion concedida por el Instituto de Salud Carlos Il cofinanciado por la Unidon Europea.

La Red REI, necesita asistencia externa de soporte legal y técnico en materia de proteccién de datos
para llevar a cabo la ejecucién de las actividades a realizar en el marco de la RED DE ENFERMEDADES

INFLAMATORIAS. (REI)



PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA INSTITITS ée de Salud

e. Refﬂde e g ’

. Enfermedades - .

‘ « FUNDACION 1dIS inflamatorias Institutc  Cofinanciado por
Sakl A Carloslll  la Unién Europea

Haspital Clinico San Carlos
& % GOBERNO  MINISTERIO
b '{: DE ESPANA DE CIENCIA, INNOVACION
)y A Y UNIVERSIDADES

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

investigacion en el marco de la misma.

Para dar cumplimiento a la normativa aplicable en materia de proteccion de datos en el marco

de la REl se requiere la contratacién de un servicio de soporte legal y técnico en dicha materia.

Este servicio es necesario porque siendo un asesoramiento técnico de caracter intelectual, dado
el volumen de trabajo requerido y el volumen de centros intervinientes, puesto que la FIBHCSC
no dispone de suficientes medios personales con la disponibilidad y conocimientos técnicos

requeridos, es necesario contratar el Servicio de forma externa.

Por lo expuesto, el objeto de la presente licitacion constituye un servicio externo de soporte legal
y técnico en materia de proteccién de datos para llevar a cabo la ejecucion las actividades a

realizar en el marco de la REI.

La prestacion abarca: Soporte legal y técnico en materia de proteccion de datos: Mantenimiento
actualizado del marco legal y Etico en materia de proteccién de datos; redaccién, revision,
actualizacion de contratos, protocolos, plan de datos, guia de anonimizacién, etc.; andlisis de
legitimacion del tratamiento y destinatarios de los datos; revision de cldusulas informativas y los
procedimientos de ejercicio de derechos; Formacién; revision del cumplimientos juridico,
auditorias, reuniones, revision y actualizacion de la politica de proteccion de datos; asesoria en la

material, etc.
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Todo ello de conformidad con lo descrito en el Pliego de Prescripciones Técnicas y en el Pliego de

Clausulas Juridicas Particulares de este procedimiento, todos los cuales se entienden de caracter

esencial a efectos legales, salvo cuando otra cosa se indique expresamente.

NO DIVISION EN LOTES DEL OBJETO DEL CONTRATO:

El contrato no estara dividido en lotes, dada la estrecha interdependencia de los aspectos del
mismo, resulta necesario el tratamiento unitario de todos ellos a efectos de garantizar la calidad
técnica y viabilidad del servicio y la eficiencia econdmica de la contratacién, toda vez que todas
las fases se interrelacionan y dependen unas de otras resultando en una unidad funcional
destinada a satisfacer la necesidad del érgano de contratacién. Se necesita una prestacion Unica

coherente.

PROCEDIMIENTO SEGUIDO:

El procedimiento a seguir en la presente licitacion es un procedimiento abierto simplificado con
pluralidad de criterios al hallarse dentro del ambito de aplicacion del articulo 159.1 de la LCSP al
tratarse de un contrato de servicios cuyo valor estimado es inferior a 100.000 euros y que entre
los criterios de adjudicacidon mediante juicio de valor su ponderacién no supera el cuarenta (40)
por ciento del total.

Se ha tenido en cuenta las caracteristicas de la prestacion y los plazos requeridos dada la duracién

del proyecto.

ESPECIFICACIONES TECNICAS:
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Para dar adecuado cumplimiento a las obligaciones que derivaran del Contrato, seran necesarios,

Haspital Clinico San Carlos

con caracter esencial, todos los requisitos y especificaciones previstos en el Pliego de Clausulas

Juridicas Particulares y en el Pliego de Prescripciones Técnicas.

CRITERIOS DE SOLVENCIA.

Solvencia econémica yfinanciera. De conformidad con el articulo 87 LCSP

De conformidad con el articulo 87 LCSP, el criterio sera el volumen anual de negocios referido al
mejor ejercicio dentro de los tres Ultimos disponibles. El volumen de negocios minimo anual serd

de 1,5 x valor estimado anual: (17.760,00.-€).

La acreditacion documental de la suficiencia de la solvencia econdmica y financiera se efectuara
mediante la aportacion de las correspondientes cuentas anuales o declaracién del empresario

indicando el volumen de negocios global de la empresa.

En todo caso, la inscripcién en el Registro Oficial de Licitadores y Empresas Clasificadas del Sector
Publico acreditara frente a todos los érganos de contratacién del sector publico, a tenor de lo en
él reflejado y salvo prueba en contrario, las condiciones de solvencia econémica y financiera del

empresario. Se requerird aportacién del certificado correspondiente.

Si por razones justificadas el empresario no esta en condiciones de presentar la solvencia
anteriormente descrita por falta de actividad en alguno de los tres ultimos ejercicios, podra
sustituirla por la aportacién de una declaracién censal de comienzo de actividad, asi como, un
informe emitido por una institucién financiera que, declarando conocer las condiciones del
contrato, acredite la solvencia econdmica de la empresa para responder de las obligaciones
econdmicas derivadas del mismo o, en su defecto acreditarlo a través de un justificante de un
seguro de indemnizacion por riesgos profesionales, vigente hasta el fin del plazo de presentacién
de ofertas, por importe no inferior al valor estimado del contrato, asi como aportar el
compromiso de su renovacion o prérroga que garantice el mantenimiento de su cobertura

durante toda la ejecucién del contrato.
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No obstante, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 96 de la LCSP, el certificado de

Haspital Clinico San Carlos

inscripcion en el Registro Oficial de Licitadores y Empresas Clasificadas del Sector Publico eximird a
los licitadores inscritos con certificado en vigor de la presentacion en las convocatorias de
contratacién de la documentacion correspondiente a los datos que figuren en él, concretamente, y
salvo prueba en contrario, de las condiciones de aptitud del empresario en cuanto a su personalidad
y capacidad de obrar, representacidn, habilitacion profesional o empresarial, solvencia econémicay
financiera, asi como concurrencia o no concurrencia de las prohibiciones de contratar que deban

constar en el mismo.

Si el licitador hubiera hecho uso de la facultad de acreditar la presentacion de la solicitud de
inscripcion en el ROLECE, a que alude el inciso final de la letra a) del apartado 4 del articulo 159 de la
LCSP, debera aportar el acuse de recibo de la solicitud emitido por dicho Registro, cuya fecha ha de
ser anterior a la fecha final de presentacion de ofertas, asi como una declaracién responsable de
haber aportado la documentacion preceptiva y de no haber recibido requerimiento de subsanacion.
En este supuesto, deberdn aportar la documentacion justificativa de todos los extremos referentes

a su aptitud para contratar enunciados en esta cldusula.

B) Acreditacion de la solvencia técnica:

Ademas, conforme al articulo 90 LCSP, la solvencia técnica se apreciard teniendo en cuenta los
conocimientos técnicos, eficacia, experiencia y fiabilidad lo que deberd acreditarse, por los siguientes

medios:

-Unarelacion de los principales servicios o trabajos realizados de igual o similar naturaleza de los que
constituyen el objeto del contrato, en el curso de los tres ultimos afios, indicando importe, fecha,

destinatario, publico o privado de los mismos

Certificados de buena ejecucion de al menos 3 trabajos que acrediten experiencia en
materias de asesoramiento en seguridad y proteccién de datos en proyectos de

investigacion biomédica en los que haya participado la empresa, expedidos por instituciones

de investigacién en el ambito nacional o internacional.
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C) Compromiso de adscripcion a la ejecucion del contrato de medios personales y/o materiales: Si

Haspital Clinico San Carlos

procede. Conforme al articulo 76.2 de la LCSP.

El adjudicatario deberd adscribir al contrato, desde su inicio y durante toda su vigencia, el
personal necesario para el cumplimiento adecuado de las obligaciones derivadas del mismo, que
cumpla los siguientes requisitos minimos:

a) Experiencia previa en asesoramiento en materia de proteccion de datos en consorcios
multicentro, en particular en redes de investigacidon formadas por multiples grupos y centros,
como es el caso de la Red Espafiola de Investigacién en Enfermedades Inflamatorias (REl),
compuesta por 33 grupos distribuidos en diferentes instituciones.

b) Almenos una de las personas adscritas debera haber participado, previamente, como miembro
de dérganos asesores en politicas cientificas relacionadas con la proteccion de datos, la seguridad
y la privacidad de la informacién en contextos de investigacion, aportando asi una perspectiva
estratégica necesaria para garantizar el cumplimiento normativo en el tratamiento de datos
personales y muestras bioldgicas en redes de investigacion colaborativa.

c) El adjudicatario deberd designar un Coordinador o Responsable técnico del contrato, que
deberd participar de forma activa en la ejecucion de los trabajos, y que deberd cumplir los
siguientes requisitos de cualificaciéon profesional:

Estar en posesion del Certificado expedido por ISACA en Seguridad de la Informacion (CISM), o
un certificado equivalente, que acredite el dominio de las siguientes dareas: gobierno de la
seguridad de la informacién, gestion de riesgos de la informacion, desarrollo y gestion del
programa de seguridad de la informacion, y gestion de incidentes de seguridad de la informacion.

Estar en posesion del Certificado como Delegado de Proteccion de Datos (DPD) expedido por una
entidad acreditada por la Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC), conforme a lo establecido por
la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos (AEPD).

El adjudicatario deberd presentar a la Fundacion:

Relacion nominal del personal adscrito al contrato, Curriculum vitae de las personas designadas.
Documentacion acreditativa de la experiencia y cualificaciones exigidas en la presente cldusula,
incluyendo copia de los certificados requeridos.

La sustitucién de las personas adscritas al contrato, y en particular del Coordinador o Responsable
técnico, deberd ser previamente autorizada por la Fundacion, debiendo garantizarse en todo caso
gue la nueva persona adscrita cumple los requisitos minimos exigidos en la presente clausula.
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El incumplimiento de las obligaciones contenidas en esta cldusula podra ser considerado como

Haspital Clinico San Carlos

causa de resolucioén del contrato, de conformidad con lo previsto en la legislacion vigente y en el
presente pliego.

CRITERIOS DE ADJUDICACION:

Este procedimiento Sl se articula en fases, para garantizar la calidad que se requier, por lo que se

deberdn obtener 20 puntos minimo antes de la apertura del sobre 2

La adjudicacién del contrato se decidira conforme a los resultados de la aplicacidon de los criterios

que a continuacion se enumeran y describen.

Para la determinacién de los siguientes criterios de adjudicacién y atribucion de puntuacion
conforme a su importancia relativa, se ha tenido en cuenta que es una prestacion de caracter
intelectual, la necesaria calidad del servicio, por lo que es necesario valorar la propuesta de

trabajo, la aproximacion a las necesidades, la experiencia y el precio.

CRITERIO Puntos

Criterios evaluables mediante juicio de valor 40

El licitador debera presentar un enfoque en el que se identifique su
propuesta para abordar los trabajos requeridos en el presente pliego,
la comprensién de la necesidad, las actividades a realizar, los aspectos
criticos y el plan de trabajo.

Criterios evaluables automaticamente mediante formula 60
Precio. 40
Trabajos realizados por el coordinador responsable que ejecute el | Maximo
contrato en Instituciones de Investigacion en la materia objeto del 20

contrato, valordndose 5 puntos por cada trabajo.

En cuanto a los criterios cualitativos: se han combinado criterios que dependen de un juicio de
valor con otros evaluables mediante formulas. Como criterios evaluables mediante juicio de valor:

Se valora con 40 puntos porque es fundamental valorar la calidad de la propuesta. Es una

La autenticidad de este documento se pued
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prestacion de cardcter intelectual por lo que la puntuacidn para esta valoracion queda dentro del

Haspital Clinico San Carlos

limite permitido.

El licitador deberd presentar un enfoque en el que se identifique su propuesta para abordar los
trabajos requeridos en el presente pliego, la comprension de la necesidad, las actividades a

realizar y el plan de trabajo, los cuales se repartirdn de la siguiente forma:

e Comprension de la necesidad: 5 puntos

e Enfoque de las actividades a realizar: 10 puntos

e Aspectos criticos: 15 puntos

e Plan de trabajo: 5 puntos

e Mejoras propuestas (valorables a juicio de la FIB): 5 puntos
La propuesta de los licitadores tendra un maximo de 25 paginas.

En cuanto a los criterios cualitativos evaluables automaticamente mediante formula: Se valorara
la experiencia acreditada mediante la presentacion de certificados de buena ejecucion que
acrediten dicha experiencia en proyectos desarrollados en instituciones de investigacion
biomédica en los contextos de cumplimiento legal, desarrollo normativo, evaluaciones de

impacto o mecanismos de anonimizacién de datos.

La puntuacion se asignara del modo que sigue:

NuUmero de trabajos igual o superior a 1 trabajo, 5 puntos por cada
trabajo.

Se valora los proyectos en el ambito de la investigacion Biomédica por las diferentes
problematicas en el ambito de la proteccidon de datos, intervinientes, tipos de datos
y de proyectos, etc.

Precio. Puesto que como se ha expuesto es importante la calidad, la experiencia, al precio se le

ha atribuido un 40%.

Este procedimiento NO se articula en fases: por lo que la puntuacién de cada licitador
corresponderd a la suma de los puntos obtenidos conforme a cada uno de los criterios descritos

anteriormente.
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PRESUPUESTO BASE DE LICITACION Y CREDITO EN QUE SE AMPARA: se calculan las cantidades

ind Hospital Clinico San Carlos

siguientes:
VALOR ESTIMADO

CONCEPTO IMPORTE
VALOR ESTIMADO (duracion inicial: 3 afos) 35.520,00.-€
PRORROGAS 0,00.-€
MODIFICACIONES (maximo 20%) 7.104,.00.-€
TOTAL 42.624,00.-€

PRESUPUESTO BASE DE LICITACION

CONCEPTO IMPORTE
BASE IMPONIBLE 35.520,00.-€
IVA (21%) 7.459,20 -€
TOTAL 42.979,20 €.-€

En el precio del contrato se consideran incluidos los demas tributos (impuestos y/o tasas) y canones
de cualquier indole, que sean de aplicacion, asi como todos los gastos que se originen para el

adjudicatario como consecuencia del cumplimiento de las obligaciones contempladas en el presente

La autenticidad de este documento se puede compr
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pliego.

Método de calculo aplicado: Se calcula a tanto alzado, de conformidad con los articulos 102 y 309
de la LCSP. LCSP y a partir de contratos de objeto similar y precios ajustados a mercado en el

momento del calculo de acuerdo con un desglose estimado, orientativo, no exhaustivo.

Las horas de formacién o reuniones pueden ser presenciales o telematicas, conforme convenga a los

intereses de la Fundacion.

La oferta econdmica que se presente sera por el precio total final ofertado.
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Institutc
de Salud
Carlosll

Cofinanciado por
la Unién Europea

Crédito en el gue se ampara: subvencién concedida por el Instituto de Salud Carlos Ill, cofinanciado

por la Unidn Europea: RD24/0007/0001

Remuneracion: integra por Fundacién para la Investigacion Biomédica del Hospital Clinico San Carlos.

Organo de contratacion

D. César Adolfo Gomez Derch.

Presidente

D2 Joana Modolell Aguilar

Directora.
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