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Anuncio de licitacion

CONTRATACION DEL SERVICIO DE DESARROLLO, IMPLANTACION, OPERACION Y
MANTENIMIENTO DE UNA PLATAFORMA INTEGRAL DE  TELEMEDICINA,
TELEINVESTIGACION Y MONITORIZACION REMOTA DE PARTICIPANTES EN INVESTIGACION
CLINICA, EN EL MARCO DEL PROYECTO DE MEJORA DE LA UNIDAD DE INVESTIGACION
CLINICA DEL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS FINANCIADO POR EL INSTITUTO DE SALUD
CARLOS 1l MEDIANTE FONDOS DEL PLAN DE RECUPERACION, TRANSFORMACION Y
RESILIENCIA. FONDOS NEXT GENERATION

PROCEDIMIENTO PA 14-26

PROYECTO UICM24/00047

ANUNCIO DE LICITACION

Mediante Resolucién del Organo de contratacién se ha aprobado la iniciacién de
procedimiento abierto con pluralidad de criterios de adjudicacién, evaluables
mediante féormulas automaticas y juicios de valor, para contratacién por la Fundacién
para la Investigacion Biomédica del Hospital Clinico San Carlos de SERVICIO DE
DESARROLLO, IMPLANTACION, OPERACION Y MANTENIMIENTO DE UNA
PLATAFORMA INTEGRAL DE TELEMEDICINA, TELEINVESTIGACION Y MONITORIZACION
REMOTA DE PARTICIPANTES EN INVESTIGACION CLINICA, EN EL MARCO DEL
PROYECTO DE MEJORA DE LA UNIDAD DE INVESTIGACION CLINICA mediante
procedimiento PA 14-26.

1. PODER ADJUDICADOR

a) Dependencia que tramita el expediente:

izd
Fundacion para la Investigacién Biomédica del Hospital Clinico San Carlos (en adelante, I}Eg
la Fundacion), Poder Adjudicador no Administracién Publica, como entidad sin animo é §§D
de lucro, cuya finalidad es gestionar programas y proyectos en el ambito de la T‘;é%
investigacion biomédica, con los siguientes datos: %%"%
SEE

NUTS: ES300

Direccion postal: Calle del Profesor Martin Lagos, s/n, 42 Sur, 28040 Madrid.
TIf. 917042307

e e-mail: fuinvest.hcsc@salud.madrid.

b) Perfil del contratante: El acceso al perfil de contratante se efectuara a través del
Portal de la Contratacion Publica de la Comunidad de Madrid, en la siguiente direccién
de Internet (URL): https:// contratos-publicos.comunidad.madrid.

En este portal podrdn consultarse los Pliegos y demas documentacion
correspondiente al procedimiento.

2. CONTACTO Y PRESENTACION DE SOLICITUDES:

Firmado por: SISTEMA DE FIRMA COMUNIDAD DE MADRID
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Hasta nueve (9) dias antes de la finalizacion del plazo de presentacion de proposiciones,
podra solicitarse a la Fundacion, informacion relativa al procedimiento, en el teléfono o
direccion de correo electronico consignadas en el apartado anterior.

Las proposiciones deberan presentarse por medios electronicos, dentro de los TREINTA
(30) dias naturales siguientes a la fecha de publicacién en el perfil del contratante de la
Comunidad de Madrid.

Las solicitudes se presentaran en la formay con los requisitos consignados en los Pliegos
del presente procedimiento.

3. EXPEDIENTE:

A. Procedimiento: ABIERTO, TRAMITACION ORDINARIA, VARIOS CRITERIOS
B. Criterios: se emplearan los siguientes:

CRITERIO EVALUABLE MEDIANTE JUICIO DE VALOR 40 PUNTOS
MEMORIA TECNICA DEL PROYECTO 30 PUNTOS
PLAN DE SEGURIDAD Y SOPORTE 10 PUNTOS

CRITERIO EVALUABLE AUTOMATICAMENTE 60 PUNTOS
PRECIO 60 PUNTOS

4. PRESUPUESTO BASE DE LICITACION Y VALOR ESTIMADO:

. 555
Tipo de presupuesto: SE3
822
co 358
CUANTIA MAXIMA ESTIMADA E g%
VALOR ESTIMADO EPE
s £38
== B
CONCEPTO IMPORTE
PRESUPUESTO: 160.000,00.-€
PRORROGAS: Posibilidad de 3 prérrogas de 1 afio 30.000,00-€
OTROS COSTES: 0,00.-€
MODIFICACIONES (maximo 20%) 32.000,00.-€
VALOR ESTIMADO TOTAL 222.000,00.-€
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PRESUPUESTO BASE DE LICITACION

CONCEPTO IMPORTE

BASE IMPONIBLE (duracion inicial: hasta 31 de diciembre
160.000,00.-€

de 2027).
IVA (21%) 33.600,00 €
TOTAL IVA INCLUIDO 193.600,00 -€

El presupuesto se ha calculado partiendo de los costes de personal establecidos en el
XIX Convenio colectivo estatal de empresas de consultoria, tecnologias de la
mformacion y estudios de mercado y de la opinidén publica, aplicando los salarios,
complementos y cargas sociales vigentes a las categorias profesionales necesarias.
Sobre estos importes se han afiadido los gastos directos vinculados a la ejecucion y los
gastos indirectos asociados a la estructura minima necesaria (gestion, coordinacién y
soportes internos). Finalmente, se ha incorporado un beneficio industrial del 6% sobre
los costes de ejecucion.

La dedicacién prevista a la investigacion clinica de los recursos solicitados es del
100%, basandose en un analisis exhaustivo de las necesidades de la Unidad de
Investigacion Clinica (UIC).

Este presupuesto se estructura funcional y econémicamente en dos fases diferenciadas:

La autenticidad de este docu
https/gestiona comunidad
mediante el siguiente codigo

o Fase 1 (hasta el 31 de diciembre de 2026): Comprende la implantacion, puesta
en marcha y mantenimiento inicial de la plataforma, por un importe de
150.000,00 €.

e Fase 2 (a partir del 1 de enero de 2027): Comprende el resto de prestaciones
definidas en el Pliego de Prescripciones técnicas por un importe de 10.000,00 €
anuales.

La financiacion del presente contrato se distribuira atendiendo a las fases descritas. El
importe correspondiente a la Fase 1 sera imputado con cargo al proyecto de mejora de
la Unidad de Investigacion Clinica (cédigo UICM24/00047). Por su parte, el importe
correspondiente a la Fase 2 sera sufragado integramente con cargo a los fondos propios
de la Fundacion para la Investigacion Biomédica del Hospital Clinico San Carlos.

5. GARANTIAS:



5
8 ﬁ_f. GOBIERNO  MINISTERIO o Instauco Financiado por pande & i IdIS
‘% DEESPANA  DE CIENCIA, INNOVACION i6 cuperacién, :
( » Y UNIVERSIDADES Cearlgsulll la Uni6n Europea Transformacién 4 ﬁﬁ’,’;‘r@,‘,ﬁf!’f?ﬂ%‘}ﬁ,'?“ BIOMEDIG INSTITUTO de
o - ‘ v
= =

Ciencia y Salud NextGenerationEU ¥ Resiliencia INVESTIGAUON SANTARA

A. Provisional:

NO PROCEDE

B. Definitiva:

5% del importe definitivo del precio final ofertado sin IVA.

C. Complementaria:

No procede

6. SOLVENCIA:

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 159.4.a) de la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Publico (LCSP), los licitadores deberan acreditar
estar inscritos en el Registro Oficial de Licitadores y Empresas Clasificadas del Sector
Publico (ROLECE), inscripcidon que deberd estar vigente en la fecha de presentacién de
las ofertas.

Al tenor del articulo 96 de la LCSP, el certificado de inscripcién en el ROLECE eximira 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, representacion,
habilitacion profesional o empresarial, solvencia econdmica y 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 ﬁg%;
solicitud de inscripcion en el ROLECE, a que alude el inciso final de la letra a) del EEE
apartado 4 del citado articulo 159 de la LCSP, debera aportar el acuse de recibo de Ia %EDLZ
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, deberan aportar la documentacion justificativa de todos los extremos
referentes a su aptitud para contratar enunciados en esta cldusula.

Si los extremos referidos no pudiesen comprobarse con el certificado de inscripcién,
el licitador que resulte adjudicatario debera acreditarlos con la necesaria
documentacion adicional.

6.4 Solvencia Articulo 87 de la LCSP,
econdémica y
financiera Criterios de seleccion: Volumen anual de negocios del licitador o candidato,
que referido al afio de mayor volumen de negocio de los tres ultimos
concluidos debera ser al menos una vez y media la anualidad del contrato.
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El volumen de negocios minimo anual que debe figurar en las cuentas anuales
es de 66.000€

Acreditacion: El volumen anual de negocios del licitador o candidato se
acreditara por medio de sus cuentas anuales aprobadas y depositadas en el
Registro Mercantil, si el empresario estuviera inscrito en dicho registro, y en
caso contrario por las depositadas en el registro oficial en que deba estar
inscrito. Los empresarios individuales no inscritos en el Registro Mercantil
acreditaran su volumen anual de negocios mediante sus libros de inventarios
y cuentas anuales legalizados por el Registro Mercantil.

En todo caso, no se admitiran a efectos de acreditacion de la solvencia
econdmica y financiera las declaraciones o autoliquidaciones tributarias
(sociedades, IRPF) del empresario (societario o individual), debiendo estarse
a sus cuentas anuales aprobadas y depositadas en el Registro Mercantil o en
Registro oficial correspondiente o, para empresarios individuales, a sus libros
de inventarios y cuentas anuales debidamente legalizadas.

En el supuesto de empresas de nueva creacion que carezcan de cuentas anuales
registradas, deberan aportar declaracion censal de comienzo de actividad, asi
como, un informe emitido por una institucion financiera que acredite la
solvencia econdmica de la empresa.

Debera constar expresamente que, el banco o entidad financiera que emite el
informe conoce las condiciones del contrato y considera solvente a la
empresa para responder de las obligaciones econdmicas derivadas del
mismo.

6.5 Solvencia Articulo 90 de la LCSP, apartado/s: b) e) EE)
r . :O
tecnica o Z},E :
profesional Criterios: 255
Zgd

282

e La empresa adjudicataria deberd acreditar experiencia previa en la |22

., , . . = 373

puesta en marcha y gestion de plataformas tecnoldgicas destinadas a | s £2

la investigacion clinica de ensayos y observacional, asi como
teleasistencia en el ambito hospitalario publico. Se acreditard mediante
al menos 2 certificados de buena ejecucion emitidos por entidades
publicas o mediante declaracion responsable cuando el destinatario de
los servicios sea una entidad privada

e La empresa adjudicataria deberd tener solvencia contrastada en el
disefio, desarrollo y mantenimiento evolutivo de ecosistemas digitales
de salud (eHealth) con experiencia especifica en la implementacion de
sistemas de gestion de datos médicos destinados tanto a la operativa
asistencial como a la investigacién clinica de alto impacto. Se
acreditara mediante al menos 2 certificados de buena ejecucion
emitidos por entidades publicas o mediante declaracion responsable
cuando el destinatario de los servicios sea una entidad privada
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e La empresa adjudicataria debera tener capacidad para la integracion
de variables complejas en entornos criticos y el tratamiento de grandes
cohortes de datos procedentes de redes de investigacion
multicéntricas. Se acreditard mediante al menos 2 certificados de
buena ejecucion emitidos por entidades publicas o mediante
declaracion responsable cuando el destinatario de los servicios sea una
entidad privada

e El contratista deberd cumplir con la norma ISO 27001 para la
seguridad de la informacion, o equivalentes reconocidos en el sector.
Asi como contar con un nivel minimo “ALTO” de cumplimiento del
esquema nacional de seguridad (ENS).

Acreditacion:

e Los proyectos presentados para acreditar solvencia deberan haber
integrado, al menos, las siguientes funcionalidades:

e Gestion Integral de Ciclo de Vida de Estudios: Capacidad para
configurar estudios clinicos, incluyendo la gestion de documentacion
adjunta, hitos de reclutamiento y auditoria completa de cambios.

e Disefio de Formularios bajo Estdndares Internacionales: Creacion de
formularios de recogida de datos (CRD) siguiendo el esquema CDISC,
con control de versiones y flujos de estados (Borrador, Validado,
Aprobado, Obsoleto).

e Motores de Validacion y Gestion de Discrepancias: Implementacion
de sistemas de validacion de datos mediante queries (notas de
discrepancia) generadas ad-hoc, con trazabilidad historica hasta su

., 5 SO
resolucion. 223

e Interoperabilidad y Codificacion Médica: Integracion con diccionarios | 2
internacionales de terminologia médica (MedDRA, WHODrug) para g gé,

la codificacion de efectos adversos y medicaciones. é%%

e Ingesta de Datos Multicanal: Experiencia demostrable en la §§§
SEE

importacion de datos provenientes de (p.e.):
0 Instrumentacion clinica (p.e. ECG, espirometria, etc.).
0 Dispositivos electronicos  externos (p.e. Smartphones,
Wearables).

e Sistema de Alertas Criticas: Configuracion de alertas automaticas ante
incumplimientos de criterios de inclusion, eventos adversos o
inconsistencias en pautas de medicacion.

e Gestion de Roles Segregados: Definicion de perfiles especificos
(Investigador  Principal, Data Entry, Revisor, Monitor y
Administrador) con permisos granulares y ciegos de datos segun el rol.

e En caso de que el licitador haya contratado previamente con la
FIBHCSC, debera aportar un certificado de buena ejecucion emitido
por el Organo de contratacion.
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e Certificados acreditativos de las norma ISO 27001 para la seguridad
de la informacion, o equivalentes reconocidos en el sector.

e C(Certificado de cumplimiento del Esquema Nacional de Seguridad de
Nivel ALTO

Los proyectos presentados para acreditar la solvencia deberan haber integrado
funcionalidades criticas para la seguridad y trazabilidad de los datos clinicos,
incluyendo el disefio de formularios bajo estandares internacionales (CDISC),
interoperabilidad con diccionarios médicos (MedDRA, WHODrug) y la
gestion de roles segregados con permisos granulares y ciegos de datos segin
el rol

7. COMPROMISO DE ADSCRIPCION DE MEDIOS

La empresa adjudicataria debera contar con un equipo que combine experiencia en este
tipo de proyectos, y disponer de una estructura suficiente y cualificada para la
prestacion del servicio con las garantias de calidad exigidas, y que cumpla con las

siguientes funciones y requisitos: 58
ST 3
252
A. El equipo debera cubrir las siguientes funciones: 553
e Jefatura de proyecto: coordinacion global, interlocucion con la FIB y el HCSC y £ L
cumplimiento del cronograma. : §§

- =

e Personal técnico de sistemas: integracion, interoperabilidad y mantenimiento de
la plataforma.

e Personal técnico de soporte: instalacion, configuracion y soporte técnico de los
dispositivos.

e Equipo de formacion: capacitacion de participantes en ensayos clinicos,
investigadores y técnicos.

B. Experiencia Profesional Requerida (minimos):
e Jefatura de proyecto: 10 afios experiencia. Debera contar con al menos 3 afos de
experiencia asistencial y/o en investigacion clinica en ensayos clinicos con
pacientes.

e Personal técnico de sistemas: 3 afos experiencia.
e Personal técnico de soporte: 3 afios experiencia.
e Equipo de formacion: 3 afios experiencia.
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El adjudicatario deberad acreditar la relacion de medios mediante el CV del equipo
adscrito con 3 certificados de buena ejecucion, firmados por el representante legal de las
empresas que les contrataron, debiendo justificar los 3 afos requeridos. En los
certificados debera constar el nombre de la persona que se pretenda adscribir al contrato.

Se deberd presentar una declaracion responsable de la adscripcion de medios. Los
certificados de correcta ejecucion que recojan los nombres del personal adscrito seran
presentados por el licitador propuesto como adjudicatario. La fecha de emision de los
certificados debera ser anterior a la fecha de fin del plazo de presentacion de ofertas.
Procediendo la exclusion del licitador que presente certificados correcta ejecucion con
fecha posterior la finalizacion del plazo de presentacion de ofertas.

8. RECURSOS:

Contra el presente acto podrd interponerse, con caracter potestativo, recurso especial
en materia de contratacion, de acuerdo con lo establecido en los articulos 44 y
siguientes de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, en el
plazo de quince dias hdbiles. Alternativamente, podra interponerse recurso
contencioso-administrativo en el plazo de dos meses, segln se establece en la Ley
29/1998, de 13 de julio, reguladora de la Jurisdiccion Contencioso-administrativa.
Todo ello sin perjuicio de cualquier otro recurso que se estime procedente interponer.

ORGANO DE CONTRATACION
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Fdo.: D? Patricia Rodriguez Lega Fdo.: D. CESAR A. GOMEZ DERCH
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