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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HAN DE REGIR EN EL CONTRATO DE SERVICIO DE
MANTENIMIENTO DE UNA APLICACION DE ENTRADA DE DATOS DE ENSAYOS CLINICOS DE LA UNIDAD
DE ENSAYOS CLINICOS DE LA FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO LA PRINCESA. EXPEDIENTE P.A. 3/2026.

1. Objeto de la contratacion.

El objeto del presente contrato es el mantenimiento de la aplicacidn electrénica de recogida de datos de
los Ensayos Clinicos de la Unidad de Ensayos Clinicos del Hospital Universitario de La Princesa

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas tiene por objeto definir las caracteristicas y requisitos
técnicos requeridos por el poder adjudicador para poder llevar a cabo el mantenimiento de la aplicacion
de acuerdo a los requerimientos funcionales de la Unidad de Ensayos Clinicos y de cada Ensayo o Estudio
en particular.

Asi, el mantenimiento debe regirse bajo la normativa de ensayos clinicos:

e EUICH E6 (R2) GCP: ‘Good Clinical Practices’.

e EU GMP Anexo 11: “Sistemas Informatizados”.

e FDA (US Code of Federal Regulations, Title 21): 21 CFR Part 11 - Electronic Records;
e  Electronic Signatures.

Y las siguientes guias:

e ISPE GAMP® 5: A Risk-Based Approach to Compliant GxP Computerized Systems.

e ISPE Validation and Compliance on Computerized GCP Systems and Data

e MHRA: Data Integrity Definitions and Guidance for Industry

e WHO: Guidance on Good Data and Record Management

e  FDA: Data Integrity and Compliance with CGMP Guidance for Industry

e FDA: Computerized System used in Clinical Trials

e |SPE — GAMP GUIDE - Records and Data Integrity

e EMA/226170/2021 Guideline on computerised systems and electronic data in clinical trials

La totalidad de los requerimientos enumerados en este Pliego, se consideran de cardcter esencial a los
efectos legalmente previstos, salvo cuando otra cosa se establezca. La falta de cualquiera de ellos dara
lugar a la exclusidn de este procedimiento del licitador correspondiente.

2. Caracteristicas de la aplicacion:

2.1. Caracteristicas de la infraestructura Cloud.

e Infraestructura Cloud privada, cualificada acorde Eudralex Vol. 4 anexo 11 y guia GAMP de
cualificacién de infraestructuras.

e  Backup de los datos y aplicacién.

e Restauracién periddica de los datos por parte del servicio, documentado para posibles auditorias.
e Herramientasy proceso de backup validado acorde GAMP5

e  Cualificacion de la monitorizacién de IT y herramientas de seguridad.

e Porseguridad, el acceso a la aplicacién no podra ser publico, exclusivamente por VPN.
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Acceso a la web adecuado vy fiable, mediante usuario y contrasefia. Cada usuario debe tener su
propio acceso personal.

Perfil de usuario de acuerdo a los roles establecidos (Investigador principal, Sub-Investigador, Study
Coordinator, Enfermera, CTA, monitor y Técnico de Calidad).

Idioma: Inglés y espafiol.
Doble validacion de los registros y Audit trail.

Cumplimiento con los requisitos regulatorios relativos a la entrada de datos electrénicos de Ensayos
Clinicos:

o En Europa: ICH GCP E-6, seccion 5.5.3.

o EnEE.UU.: FDA, 21 CFR Parte 11 y documento de recomendaciones para el sector sobre el
uso de sistemas informatizados en los ensayos clinicos (Guidance for Industry —
Computerised Systems used in Clinical Trials).

o Codificacion de la base de datos segun estandares CDISC.
Exportacion de los datos en diferentes formatos y filtracién de datos.
Creacion de informes periddicos.

Envio de notificaciones

2.2. Service Desk.

Servicio de mantenimiento de la plataforma, resolucidon de incidencias y atencién al usuario
(Helpdesk).

Service desk para incidencias.

Ayuda y Soporte de configuracidn para conexiones remotas por VPN

2.3. Soporte a Auditorias.

Soporte en caso de auditorias e inspecciones

Tiempo minimo de reaccién ante problemas (mantenimiento correctivo)

Prioridad 1 (Critica): 1 a 4 horas. Caida total del sistema (ej. servidor caido). Requiere atencién
inmediata. El tiempo mdaximo para responder es de 4 horas desde la comunicacidon de la
incidencia valorandose, como consta en los criterios de valoracién del pliego de cldusulas
juridicas particulares, un tiempo inferior de respuesta propuesto

Prioridad 2 (Alta): 4 a 12 horas. Un proceso clave falla, afectando a multiples usuarios, pero el
sistema sigue operando. El tiempo maximo para responder es de 12 horas desde la comunicacion
de la incidencia valorandose, como consta en los criterios de valoracidn del pliego de clausulas
juridicas particulares, un tiempo inferior de respuesta propuesto

Prioridad 3 (Media): 1 a 3 dias habiles. Fallos menores o errores aislados que no impiden el
trabajo diario (existe una solucidn alternativa). El tiempo maximo para responder es de 3 dias
habiles desde la comunicacién de la incidencia valorandose, como consta en los criterios de
valoracién del pliego de clausulas juridicas particulares, un tiempo inferior de respuesta
propuesto

Prioridad 4 (Baja): 3 a 10 dias habiles. Consultas, pequefias mejoras o problemas estéticos. El
tiempo maximo para responder es de 10 dias habiles desde la comunicacion de la incidencia
valorandose, como consta en los criterios de valoracion del pliego de clausulas juridicas
particulares, un tiempo inferior de respuesta propuesto.
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3. Lugar de ejecucion de la prestacion.
Dado que en este contrato hay varias fases, el lugar de ejecucion dependera de cada fase, que sera:

e Implementacion y validacién: en la Unidad de Ensayos Clinicos.

e Mantenimiento: se puede realizar en versidn remoto o en versidn presencial, dependiendo de las
necesidades del proyecto.

Con caracter previo se realizard una demostracion del funcionamiento de la plataforma. En el perfil del
contratante se indicara dia y hora en la que se realizara dicha demostracion telematica. Los licitadores
interesados deberan acudir a dicha reunion ya que tras la finalizacion de la misma se emitird un certificado
de asistencia el cual se considera requisito previo a aportar en el sobre 1.

4. Especificaciones del contratista.

e Experiencia minima de conformidad con lo especificado en el Pliego de Clausulas Administrativas
Particulares.

e El licitador se comprometera a adscribir a la ejecucion del contrato, un equipo de desarrollo de
proyectos que serd, como minimo, el siguiente:

Numero de Rol Perfil Experiencia*
personas
1 Director de Jefe de proyecto | Experiencia minima acreditada de tres
proyecto (3) afios en la prestacidn de servicios

de andlisis, disefio, desarrollo,
implantacién, integracion,
mantenimiento y soporte de
aplicaciones informaticas en entornos
corporativos
1 Coordinador Consultor Experiencia minima acreditada de tres
técnico (3) afios en la prestacién de servicios
de analisis, disefio, desarrollo,
implantacidn, integracion,
mantenimiento y soporte de
aplicaciones informaticas en entornos
corporativos
1 Técnico Técnico Experiencia minima acreditada de tres
interoperabilidad especialista (3) afios en la prestacién de servicios
de analisis, disefio, desarrollo,
implantacidn, integracion,
mantenimiento y soporte de
aplicaciones informaticas en entornos
corporativos
1 Experto en Ingeniero en Experiencia minima acreditada de tres
seguridad seguridad (3) afios en la prestacion de servicios
de analisis, disefio, desarrollo,
implantacién, integracion,
mantenimiento y soporte de
aplicaciones informaticas en entornos
corporativos
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*La experiencia que se le requiere a cada una de las personas, cuyo minimo se solicita adscribir a este
contrato, debera circunscribirse a la participaciéon en, al menos, 1 proyecto similar desarrollado en el
ambito de ensayos clinicos, que se acreditaran, por el licitador propuesto como adjudicatario, a través de

una acreditacién emitida por el destinatario de los servicios en la que figure el nombre el nombre de estas
personas como parte el equipo ejecutor del servicio.

Madrid, a 17 de junio de 2026

POR EL ORGANO DE CONTRATACION,

DIRECTORA FIBHLPR

Dfia. Rosario Ortiz de Urbina Barba

NOTA: Por la presente se hace saber que el presente documento asociado al expediente referenciado, y que se corresponde con el
que ha sido publicado en el Portal de la Contratacién de la Comunidad de Madrid, ha sido efectivamente firmado se encuentra dentro
del expediente sito en las instalaciones de la Fundacion para lalnvestigacion Biomédica del Hospital Universitario de La Princesa.
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