PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATA CION
MEDIANTE PROCEDIMIENTO ABIERTO PARA LA PUESTA A DIS POSICION
DE PRODUCTOS Y EQUIPOS NECESARIOS PARA LA REALIZACI ON DE

DETERMINACIONES DE CARGAS VIRALES EN LAS UGCS DE L A RED DE
DIAGNOSTICO BIOLOGICO DE OSAKIDETZA

1.- ANTECEDENTES

El Plan Director de los Laboratorios de Osakidetza establece que los laboratorios clinicos forman
parte de la Red de Diagndstico Bioldgico de Osakidetza.

En este contexto, se propone la contratacidon corporativa de los reactivos y equipos necesarios
para la realizacion de determinaciones de carga viral en las diferentes Unidades de Gestion
Clinica que componen la Red.

El presente documento consta de los siguientes Anexos.

ANEXO | P&g. 15 Prescripciones técnicas de los laboratorios.

ANEXO I P&g. 17 Caracteristicas técnicas, Actividad Anual Prevista y Equipos.
ANEXO Il Pag. 19 Prescripciones técnicas relativas al desarrollo informético.
ANEXO IV Pag. 26 Especificaciones técnicas y estandares.

ANEXO V P4g.30 Event manager Requisitos técnicos para publicadores y

suscriptores de eventos

ANEXO VI Pag. 37 Ley de Proteccién de datos de caracter personal.
ANEXO VI Péag. 46 Criterios de valoracion y puntuacién
ANEXO VI Pag. 49 Atencidn a usuarios y prestacion de servicio.

2.- OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del presente contrato consiste en la puesta a disposicion, mediante procedimiento abierto,
de los productos y equipos necesarios (en régimen de cesion), para el procesamiento automatico
de determinaciones de cargas virales, VHC, VIH, VHB, CMV, en los laboratorios que componen
las Unidades de Gestion Clinica de la Red de Diagndstico Bioldgico de Osakidetza.
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La red de diagnéstico Bioldgico de Osakidetza se compone de las siguientes Unidades de Gestion

Clinica

UGC Alava; HUA (Sedes Txagorritxu y Santiago) H Alto Deba H Leza
UGC Basurto; H Basurto H Sta. Marina.

UGC Cruces ; H Cruces, H S. Eloy, H Urduliz

UGC Gipuzkoa; H Donostia, H Bidasoa, H Mendaro, H Zumarraga

UGC Galdakao ; H Galdakao, H Gernika.

3.- DEFINICION DELCONTRATO

A efectos de este pliego, se entiende por determinaciones de carga viral las pruebas relacionadas
en el Anexo ll,

Los equipos necesarios se especifican, asi mismo, en el Anexo Il.

El adjudicatario debera:

a)

b)

<)

d)

Poner a disposicién de Osakidetza, el equipamiento, la tecnologia y los sistemas de
informacion para su gestion, en régimen de disponibilidad, en los laboratorios que
componen las Unidades de Gestion Clinica de la Red de Diagndstico Biol6gico de
Osakidetza (en adelante UGCs), ademas de los consumibles necesarios para la realizacion
de todas aquellas determinaciones analiticas relacionadas en el Anexo Il. La actividad de
los laboratorios indicada en el Anexo Il se facilita a titulo orientativo, con el fin de que las
empresas adjudicatarias puedan dimensionar el equipamiento adecuado para los
laboratorios. La empresa adjudicataria se compromete a adecuar el equipamiento ofertado
inicialmente, para adaptarse a las necesidades que pudieran derivarse de cambios en la
actividad, durante el periodo de vigencia del contrato

Instalar y mantener el equipamiento, la tecnologia, el sistema de informacion, asi como el
material necesario, para que el personal técnico de las UGCs lleve a cabo todas las
actividades y tareas que precisen los procesos analiticos descritos en el objeto del
Concurso.

Instalar y mantener el equipamiento, la tecnologia y el sistema de informacién necesario
para la gestion del procesamiento de las muestras, asi como dotar del material preciso,
para que el personal de las UGCs incorporen al sistema de informacion, los diagndsticos y
la informaciéon generada por via electrénica, de acuerdo a las necesidades de los
hospitales incluidos y de Osakidetza, que en estos momentos es OMEGA 3000 de la
empresa ROCHE.

Asegurar la renovacion tecnolégica durante el periodo de vigencia del presente contrato.

Concurso Determinaciones Carga Viral (V6SSCC) 20161219 Péagina 2



e) Hacerse cargo de los elementos y materiales necesarios para la puesta a punto de las
técnicas y el acondicionamiento de los equipos. Asimismo, sera a cargo del adjudicatario la
instalacion de todos aquellos elementos necesarios para el mantenimiento preventivo y
correctivo.

f) Dotar a los laboratorios con el equipamiento adecuado que permita cumplir con los tiempos
maximos de respuesta urgente, preferente y ordinaria que considere la direccién de las
UGCs, y que podran ser auditados por la comision de control de este contrato.

Todos los REQUISITOS de caracter técnico exigidos en el presente pliego que no sean
presentados por los licitadores en sus respectivas ofertas, no seran motivo de exclusién,
sino que incidiran en una inferior valoracion técnica.

4.- OTRAS CONDICIONES DEL ADJUDICATARIO

4.1.- FORMACION

La empresa adjudicataria, previa conformidad de las direcciones de las UGCs, determinara el
programa formativo a seguir por el personal. La formacién que se considere necesaria sera
financiada por el adjudicatario.

4.2.- INDICADORES GESTION CLINICA

» Debera permitir y facilitar a la direccion de las UGCs el acceso permanente a las
aplicaciones informaticas y sistemas de informaciéon empleados para la prestacién del
servicio. Sin perjuicio de lo anterior, los licitadores deberan proponer los sistemas de
informacién que permitan realizar un seguimiento continuado de indicadores, la
deteccién de los fallos y la aplicacion de medidas correctoras, asi como su evaluacion
externa por parte de las UGCs o de personas o entidades en las que deleguen. Los
indicadores deberan estar integrados en el sistema de informacion de Gestion Clinica
que las UGCs utilicen.

* La adjudicataria debera poner a disposicién de la direccién de las UGCs todos los
datos relativos a rendimientos para cada una de las técnicas para facilitar el andlisis
relativo a los mismos.
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4.3.- CALIDAD

4.3.1.- Obligaciones generales

El adjudicatario estara obligado a que el objeto del contrato responda a los umbrales de calidad
que determine la direccién de las UGCs.

Se debera incluir en la oferta, materiales y programas de control de calidad internos, a elegir entre
uno propio y otro elegido por las UGCs. Asi como controles de calidad externos para todas las
metédicas y equipos, que correran a cargo del adjudicatario y seran también elegidos por las
UGCs.

Todo el material y equipamiento ofertado debera de disponer del marcado CE.

4.3.2.- Protocolos y Procedimientos de actuacion

Con caracter enunciativo y no limitativo, la entidad adjudicataria debera disponer y mantener
actualizado el siguiente documento:

Manual de procedimientos:
Contendréa actualizados, al menos, los siguientes procedimientos en idioma espafiol:

* Procedimientos normalizados de los equipos en formato electronico que detallen los
métodos y protocolos que se utilizardn, con su fundamento, la descripcion de la
preparacion de reactivos o medios, la realizacion de las técnicas, los métodos de
medida y los instrumentos necesarios.

» Tratamiento y proteccion de datos, sistema de archivo y manual actualizado del
sistema informético, asi como un documento de procedimientos y medidas de
seguridad de obligado cumplimiento para el personal con acceso a los datos de
caracter personal en el que se establezcan las medidas, normas y procedimientos
encaminados a garantizar el nivel de seguridad exigido en la normativa vigente con
especial referencia a las medidas exigibles en el nivel alto de proteccion de datos.

4.4.- PUESTA EN MARCHA

Los licitadores deberan elaborar un plan de puesta en marcha y/o adaptaciéon de los Laboratorios
de las UGCs.

Seran excluidas todas aquellas ofertas que no se comprometan a poner en funcionamiento la
instalacion en un plazo de tres meses a partir de la fecha de formalizacion del contrato.
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4.5.- RENDIMIENTOS DE LOS REACTIVOS

En el caso de producirse incidencias en la calidad de los materiales que ocasionen rendimientos
inferiores a lo establecido en la oferta realizada, la empresa adjudicataria suministrara reactivos
adicionales sin coste para cubrir la diferencia, siempre y cuando el bajo rendimiento sea debido a
deficiencias en calidad del material o del equipamiento suministrado imputable al adjudicatario. Las
empresas licitadoras deberan incluir en sus ofertas su compromiso en este sentido.

4.6.- SERVICIO TECNICO

El adjudicatario se encargara del mantenimiento y reparacion de los equipos durante el periodo de
vigencia del contrato, asi como, a actualizar y/o reponer los mismos en el supuesto de cambio o
mejora tecnoldgica, sin coste adicional.

El mantenimiento incluido en la oferta comprendera todas las actuaciones de mantenimiento
preventivo, correctivo y normativo.

El mantenimiento incluira la sustitucion de piezas, recambios, mano de obra, desplazamientos y
todos los elementos que garanticen el correcto funcionamiento de los equipos.

Se deberan cumplir los tiempos de respuesta definidos en el Anexo VIII.

El adjudicatario debera disponer de un especialista dedicado que apoye al personal del centro en
la puesta en marcha de técnicas, configuracion de los sistemas y formacién del personal.

4.7.- INFRAESTRUCTURA AUXILIAR

El licitador debera de proveer de la siguiente infraestructura auxiliar para dar soporte al sistema, en
el caso que se precise:

e Sistema de gestién de los residuos generados cumpliendo la normativa vigente.

e Consultoria para la optimizacion de los procesos y adecuacion de los espacios del
laboratorio para garantizar la maxima funcionalidad. La adecuaciéon de los espacios
objeto del concurso correrd a cargo del adjudicatario.

» Adecuacion de las instalaciones de fontaneria, conexiones eléctricas e informaticas
necesarias.

4.8.-FINALIZACION DEL CONTRATO

Una vez finalizado el contrato, los equipos deberan ser retirados por el adjudicatario en un plazo no
superior a cuatro semanas.
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5.- DESARROLLO INFORMATICO

Las prescripciones técnicas relativas al desarrollo informético son las que se especifican en el
Anexo IV y V de este Pliego.

6.- COMISION DE CONTROL Y EVALUACION DE LA GESTION DEL
PRESENTE CONTRATO:

El 6rgano de contratacion, o la persona en quien delegue, y sin perjuicio de las facultades
inspectoras de la Administracion Sanitaria, podré inspeccionar los servicios, instalaciones, locales,
asi como toda la documentacion relacionada con el objeto del contrato. Para ello, la adjudicataria
debera facilitar la realizacion de sus tareas inspectoras, poniendo a su disposicion cuanta
informacién y documentos sean necesarios, asi como facilitando el acceso a todas las
dependencias e instalaciones.

Asimismo, el érgano de contratacion nombrara una comision técnica de control de toda la actividad
relacionada con el objeto del presente contrato. Dicha comisién podra plantear la realizacién de
cuantas auditorias considere oportunas en orden a la verificacion del objeto del contrato. También
dicha comision seré la responsable de realizar las comprobaciones que estime pertinentes con el
objeto de verificar las posibles discrepancias entre las cantidades fisicas de cada producto
necesarias para la realizacion de una determinacién analitica, y que el proveedor debe reflejar en
su oferta técnica, y la cantidad que efectivamente resulte necesaria para la ejecucién del contrato

7.- PROTECCION DE DATOS

La contratista esta obligada expresamente al cumplimiento de lo establecido en la Ley Organica
15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal y en el Real Decreto
1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley
Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal y demas
legislacién concordante con respecto al tratamiento de los datos personales contenidos en los
ficheros inscritos por las UGCs, el Departamento de Salud, Osakidetza, y sus Organizaciones de
Servicios en la Agencia Vasca de Proteccion de Datos, asi como a las exigencias recogidas en la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, a las incluidas en la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, bésica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacion y documentacién clinica y a las relacionadas en la Ley 33/2011, de 4 de
octubre, General de Salud Publica.

La contratista se compromete a tratar dichos datos personales observando los principios exigibles
por la legislacién en materia de proteccion de datos, en particular los relativos a la calidad de los
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datos, seguridad de los mismos y deber de secreto, asi como a cumplir las instrucciones recibidas
de la Organizacién Central de Osakidetza, las UGCs o del Departamento de Salud, no aplicando o
utilizando dichos datos con finalidad distinta a las especificadas.

La contratista debera observar el secreto profesional respecto de los datos personales objeto de
tratamiento, manteniendo absoluta confidencialidad y reserva sobre cualquier dato que pudiera
conocer con ocasién del cumplimiento de los servicios prestados, no comunicando a ningdn
tercero, ni siquiera para su conservacion, los datos facilitados por el Departamento de Salud,
Osakidetza, las UGCs y otras Organizaciones de Servicios como responsables del fichero. Esta
obligacion subsistira aun después de finalizar sus relaciones con el titular del fichero o, en su caso,
con el responsable del mismo.

En el supuesto de que la contratista, como encargada del tratamiento, destine los datos a finalidad
distinta a la estipulada, los comunique o utilice incumpliendo las instrucciones fijadas en el
presente contrato, serd también considerada responsable del tratamiento, respondiendo de las
infracciones en que hubiese incurrido. La contratista como encargada del tratamiento se
compromete a la observancia de las medidas de seguridad correspondientes al tratamiento de los
datos personales de las UGCs, del Departamento de Salud, de Osakidetza y de sus
Organizaciones de Servicios a los que tuviere acceso, de acuerdo al nivel de proteccion que
corresponda a los datos facilitados segun lo establecido en el Real Decreto 1720/2007, de 21 de
diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley Organical5/1999, de 13 de
diciembre, de proteccién de datos de caracter personal, o en cualquier otra norma que lo sustituya
o modifique.

La contratista, una vez cumplida la responsabilidad contractual, se compromete a devolver a las
UGCs, al Departamento de Salud, a Osakidetza y a sus Organizaciones de Servicios, los datos
objeto del tratamiento, soportes o documentos en que éstos consten, asi como a destruir aquellos
segun instrucciones del responsable del tratamiento.

Las prescripciones relativas a proteccion de datos, ademas de las anteriores, son las que se
especifican en el Anexo VI de este Pliego.

8.- DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR POR LOS LICIT ADORES

Se debera aportar toda la documentacion en formato normalizado Office (Word y/o pdf.)

Con independencia de que el licitador o licitadores puedan presentar en su oferta cuanta
informacién complementaria consideren de su interés, deberdn presentar la exigida en cualquier
apartado de este Pliego y, ademas la siguiente:
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8.1.-EQUIPOS Y MEDIOS MATERIALES

e Especificaciones de los equipos ofertados indicando su nimero y caracteristicas
técnicas detalladas.

» Caracteristicas de las técnicas ofertadas.
» Tecnologia y funcionalidad del equipamiento propuesto.
» Caracteristicas de la gestion de los reactivos.

» Gestion del mantenimiento de los equipos por el usuario.

8.2.- SERVICIOS LOGISTICOS

» Caracteristicas técnicas del material, ficha técnica o ruta informatica de acceso al
mismo.

e« Sistema de aseguramiento de la trazabilidad, la seguridad y las condiciones
adecuadas en los envios (tiempo de respuesta, mantenimiento de la cadena de frio).

8.3.- SISTEMAS DE INFORMACION

» Deberadn explicitarse los medios propuestos para la realizacion de todas las
obligaciones recogidas en el Anexo Il y IV de este Pliego relativo al desarrollo
informético.

» La planificacién, organizacién del servicio, soporte de usuarios y niveles de acuerdo de
servicio.

* Funcionalidad y prestaciones del sistema informatico.
e La solucion de hardware adoptada.

e La estrategia de integracion con los sistemas de informacién existentes.

8.4.- PRUEBAS ADICIONALES

* Relacién de todas las pruebas no relacionadas en el Anexo Il que podrian realizarse en
los mismos equipos que estas o0 en otros integrables en el equipamiento ofertado con
propuesta de precio.
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8.5.- SERVICIO TECNICO
e« Plan de asistencia técnica personalizado para las UGCs con los requerimientos
minimos expresado en el Anexo VIII. Este plan debera detallar: recursos humanos,

medios tecnoldgicos, horarios, tiempos de respuesta y tipos de soporte a disposicion
de la unidad.

8.6.- FORMACION

« Plan de formacion al personal sobre los equipos y sistemas que sera continuado en el
tiempo.

8.7.- PUESTA EN MARCHA

* El plan de apertura: actuaciones y cronograma para la puesta en funcionamiento del
servicio objeto del contrato.

e« Las fases de aceptacion de los nuevos equipos: los plazos de instalacién, sus
verificaciones asi como las pruebas de calibracién.

9.- MUESTRAS

* No es necesaria la entrega de muestras.

10.- VARIANTES

* No se admitira la presentacion de ofertas variantes.

11.- PRESUPUESTO BASE DE LICITACION

11.1. Determinacion del presupuesto base de licitacion mediante precio por determinacion
realizada.

A todos los efectos el nUmero de determinaciones previsto es estimativo, estando sujeto al gasto
efectivo que vendr& condicionado por las necesidades reales derivadas de la actividad asistencias
de Osakidetza y por tanto no se considera elemento esencial del contrato. Osakidetza, por lo tanto,
no queda obligada a la demanda de una determinada cuantia de determinaciones, ni a gastar la
totalidad del presupuesto.
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A todos los efectos se entendera que el precio unitario estimado como méximo por Osakidetza
comprende todos los gastos directos e indirectos que el contratista debe realizar para la normal
ejecucion del contrato, y toda clase de tasas, impuestos (excepto IVA) y licencias.

11.2. Obligatoriedad de licitar por lotes. Si

11.3. Posibilidad de licitar por articulos dentro de un mismo lote No

11.4. Revision de precios: No

11.5 Valor estimado modificaciones

Se prevé que pueda incrementarse el consumo en un importe del 25%

Dicha modificacion sera justificada en caso de producirse un incremento de la actividad estimada a
causa del aumento de las necesidades asistenciales en relacidn con el objeto del contrato.

11.6 Forma de Pago; Mensual, en base al numero de determinaciones realizadas

12.- PRESUPUESTO ESTIMADO A EFECTOS DE PUBLICIDAD

Importe IVA excluido (1 afio contrato inicial) 1.931.720€

Valor estimado maodificaciones IVA excluido (25%) 482.930€

Valor estimado prorroga total IVA excluido (1 prorroga de 1 afio) 1.931.720€

Valor esnmgdo total co_n_trat.o. IVA excluido 4.346.370€
(Contrato inicial + Modificaciones + prorrogas)

LOTE 1 DETERMINACIONES CARGA VIRAL

Sublote 1 . Determinaciones VIH 15.490 30 464.700€
Sublote 2 . Determinaciones VHC. 18.500 45 832.500€
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Sublote 3 Determinaciones VHB 6.710 52 348.920€
Sublote 4 Determinaciones CMV. 9.520 30 285.600€
TOTAL LOTE 1 1.931.720 €
TOTAL PRESUPUESTO LICITACION 1.931.720 €

13.- PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION

* Procedimiento: Abierto

e Tramitacion: Ordinaria

14.- CRITERIOS DE ADJUDICACION

Para la eleccion de los criterios de valoracion y su ponderacion se han tenido en consideracion los
aspectos més significativos recogidos en el presente documento a fin de garantizar que las ofertas
de los licitadores se ajusten a lo exigido en el objeto del presente expediente.

14.1 CRITERIOS BASADOS EN JUICIOS DE VALOR 50 PUNTOS

v" Valor técnico de los bienes: 50 puntos

Umbral minimo: 25 puntos sobre 50 . Las ofertas deberan superar este umbral para continuar en el

proceso de licitacion.

Metodologia utilizada: Ver anexo VII. (Criterios de valoracién y puntuacion)
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14.2 CRITERIOS BASADOS EN FORMULAS 50 PUNTOS
v" Valoracion Econémica: 50 puntos

Metodologia utilizada:

Foérmula: [(C/B) x 0,75 + ((D - B)/(D — C)) x 0,25] x A

A Puntos méaximos

B Importe total ofertado por la empresa *
C Importe total ofertado més bajo

D Importe total de licitacion

* El importe total ofertado sera la suma de todos los precios unitarios ofertados por la empresa en
funcién del nimero de determinaciénes estimado en el Anexo Il

* SiB=D se le asigna 0 puntos
* Ninguno de los precios unitarios ofertados superaran los precios de licitacion unitarios.
* Los precios unitarios ofertados se reflejaran con 4 DECIMALES.

e La puntuacion se redondeara a 2 DECIMALES.

15.- NUMERO MAXIMO DE ADJUDICATARIOS POR LOTE

Cada uno de los lotes solo podra adjudicarse a un unico licitador.

16.- GARANTIAS PARA LA FORMALIZACION DEL CONTRATO

Provisional: No se requiere.

Definitiva: 5%, del precio de adjudicacion.
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17.- PLAZO DE GARANTIA

- Durante la vigencia del contrato

18.-PLAZO DE EJECUCION DEL CONTRATO

Plazo de ejecucion inicial del contrato: Un afio. El contrato entrara en vigor desde la
fecha de su formalizacion.

Prérrogas : Si, 1 prérroga por un periodo de un afio.

Plazo total de ejecucion ( inicial mas prorrogas): Dos afios.

19.- LUGAR Y ENTREGA DE MATERIALES

El contratista estara obligado a entregar los bienes objeto del contrato en el lugar que se
designe por Osakidetza.

20.- DOCUMENTACION A INCLUIR EN LOS SOBRES

20.1. EN EL SOBRE C (CRITERIOS BASADOS EN JUICIOS DE VALOR)

En el SOBRE C (criterios basados en Juicios de Valor)

Es recomendable que la documentacion que se presente esté adecuadamente archivada y
ordenada, teniendo en cuenta y siguiendo el sistema de puntuacién establecido y acompafada de
un indice tematico al objeto de facilitar la revision de las propuestas y agilizar el proceso de
valoracion de las mismas. Asimismo, toda la informacion aportada debera ir en formato digital.

Se podra, asimismo, incorporar otra documentacion sobre caracteristicas no requeridas, con objeto
de cumplimentar un mejor conocimiento de la oferta presentada. Estas deberan ser recogidas en
un capitulo aparte consignando como “otra documentacion incorporada”.
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Aparte de la documentacion requerida en el presente pliego se cumplimentara el Cuadro de
Ofertas Técnicas que deberd descargarse del perfil del contratante, donde se especificaran el
nombre comercial, cada una de las referencias que se oferten y presentacion. Debera estar
firmado por el apoderado y se presentara en doble soporte: papel y digital. Los catalogos y folletos
vendran en castellano, o debidamente traducidos.

En caso de discrepancia entre los datos de los modelos en papel, con los del formato digital,
prevaleceran aquellos en papel.

20.2. EN EL SOBRE B (CRITERIOS BASADOS EN FORMULAS)

Se cumplimentara el Modelo de Proposicion Econdmica , que deberd descargarse del perfil del
contratante junto con el resto de documentacion administrativa del expediente. Debera estar
firmado por el representante legal de la empresa y se presentard en doble soporte: papel y digital.

Los precios unitarios se reflejaran a 4 DECIMALES como maximo y estara referido a la unidad de
medida ofertada. De no respetarse los 4 decimales se procedera a su redondeo.

En caso de discrepancia entre los datos de los modelos en papel, con los del formato digital,
prevaleceran aquellos en papel.
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ANEXO |

Prescripciones técnicas de los laboratorios

1.- INTRODUCCION

Las caracteristicas generales de los Laboratorios de las diferentes UGCs son:

» Calidad: las técnicas que se realicen han de cumplir holgadamente los estandares de
calidad admitidos por la Comunidad Cientifica.

» Automatizacion: debe disponer de equipos y sistemas de automatizacion que permitan
garantizar la seguridad del paciente y del profesional, una alta productividad, asi como
la eliminacién de tareas y procesos que no aporten valor en un contexto de eficiencia.

» Contexto clinico y expertizacién: los sistemas de informacion deben garantizar que
éste se gestione en el contexto clinico del paciente, con los protocolos y guias que se
definan.

e Ergonomia: la arquitectura y distribucion de los equipamientos deben facilitar al
méximo las condiciones de trabajo del personal tanto en el aspecto funcional como en
el del espacio o en el del ruido.

Las caracteristicas generales de los equipos instalados en Laboratorios de las diferentes UGCs
deben ser:

* Los equipos deberdn ser nuevos, de Ultima generacion, de alta capacidad y de
probada solvencia y prestaciones y con capacidad de realizar las técnicas
mencionadas en el Anexo II.

» Todos los equipos susceptibles deberan estar conectados al SIL.

e La calidad de las técnicas debe ser como minimo las especificadas por las
recomendaciones nacionales e internacionales.

» Se debe garantizar la transferibilidad de resultados entre los diferentes equipos y entre
todas las UGCs y la simplicidad en la gestién de reactivos.

* Los equipos basicos que la UGC considere necesario, deberan ser redundantes.

* El ndmero de equipos necesarios deberia ser el minimo que garantice la redundancia
manteniendo la simplicidad y practicabilidad. Los equipos seran en lo posible iguales
por linea, al menos en cuanto al manejo y la gestion de reactivos.
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e La practicabilidad general de los sistemas y su simplicidad deberian permitir su
funcionamiento 24 horas y su manejo por personal a turnos.

» La gestién de las muestras debe garantizar la nho contaminacion de las mismas y debe
incluir dispositivos que garanticen la no contaminacion cruzada o ambiental.

e La gestion de reactivos debe permitir la carga y descarga facil de los mismos.
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ANEXO I

CARACTERISTICAS TECNICAS- ACTIVIDAD ANUAL- EQUIPOS

1.- CARACTERISTICAS TECNICAS REQUISITOS EXIGIBLES

LOTE 1 DETERMINACIONES DE CARGAS VIRALES VIH, VHC, VHB, CMV,

ESPECIFICACIONES TECNICAS EQUIPAMIENTO

Sistema totalmente automatizado para la extraccion, amplificacion y deteccién de cargas
virales de VIH-1, VHC, VHB y CMV mediante PCR a tiempo real.

Sistema con control interno de todo el proceso y control automatizado tubo a tubo para
evitar contaminaciones por material amplificado o de otras muestras.

Sistema que permita la utilizacion de tubos primarios y secundarios simultaneamente.

Sistema multicanal y selectivo, que permita trabajar simultAineamente varias técnicas en el
mismo sistema.

ESPECIFICACIONES TECNICAS REACTIVOS

Reactivos para la extraccion, amplificacion y deteccion de &cidos nucleicos del virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH), virus de la hepatitis B (VHB), virus de la hepatitis C
(VHC) y citomegalovirus (CMV) en plasma y/o suero.

Técnica de amplificacion de acidos nucleicos: PCR a tiempo real con controles internos en
cada determinaciébn y controles de cuantificacibn cuando proceda. Sistema
anticontaminacién incorporado en los reactivos.

Limite inferior de deteccién de cada técnica: cargas virales de VIH, 40 copias/ml, VHC 15
Ul/ml, VHB 20 Ul/ml, carga viral de CMV 150 Ul/ml.

ESPECIFICACIONES TECNICAS SOFTWARE

El software debe permitir controlar la trazabilidad de todos los procedimientos realizados.
Debe ser intuitivo y facil de manejo por el operador.

Debe gestionar muestras, reactivos y equipos
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2. ACTIVIDAD ANUAL PREVISTA

Lote 1 ALAVA BASURTO | CRUCES G'PLAZKO GALDAKAO ATSJﬁt
\S/:,:_tlnlote 1 Determinaciones 2200 5.000 2.900 4.040 1.350 15.490
\S/:bc'me 2 Determinaciones | 3900 | 3000 | 3700 | 4900 | 3000 | 18.500
\Snu_'bBlote 3 Determinaciones 770 2.000 2.000 1.100 840 6.710
itl:ﬂb\llote 4 Determinaciones 500 1.500 3.400 3.240 880 9.520

3. EQUIPOS

ALAVA BASURTO CRUCES GIPUZKOA GALDAKAO

Lote 1 Equipos determinaciones de
carga viral
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ANEXO Il

Prescripciones técnicas relativas al desarrollo Inf ormético

1.- INTRODUCCION

El adjudicatario debe proponer un Sistema de Informacién para la Gestibn del proceso
(Middleware) que ademas de conectarse al sistema de informacion del laboratorio (SIL) garantice
una adecuada gestion de las muestras y pruebas, que proporcione acceso a los resultados de los
andlisis a través de su conexion e interaccion con el sistema de informacion del laboratorio descrito
mas abajo, y que provea de un sistema de explotaciéon de los datos para fines de control de
gestion.

2.- FUNCIONALIDADES DEL SISTEMA MIDDLEWARE :

El sistema proporcionara, al menos, las siguientes funcionalidades:
* Latrazabilidad total de las muestras dentro del sistema.
» Lagestion del control de calidad.

» Gestion de resultados y alarmas: revision y validacion técnica y facultativa, en un
entorno web.

e« La gestion de las situaciones contingentes (fallo de un equipo, etc.) ofreciendo
alternativas sencillas.

» La explotacién de la informacion para la mejora del proceso.

» Ademés se cumpliran todas las especificaciones recogidas en este Anexo IV.

3.- COORDINACION Y DIRECCION DEL PROYECTO

La empresa designara un jefe de proyecto en el &mbito informatico, que sera interlocutor Gnico con
Osakidetza y las UGCs. Dicho jefe de proyecto podra acompafiarse del personal técnico y
funcional que estime conveniente en su relacién con los homaélogos de los hospitales y Osakidetza.
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Se estableceran reuniones de seguimiento con la regularidad y contenido que en su momento se
determinen.

4.- UBICACION FiSICA

El equipamiento dedicado a la realizacion de los servicios objeto del contrato se ubicara en
dependencias de las UGCs, distribuido en:

« Area de gestion del laboratorio. Residiran en ella los equipos directamente
relacionados con la actividad propia del laboratorio y los puestos informaticos
necesarios para su control y gestién, en dependencias de las UGCs

. Para los equipos destinados a servidores de aplicaciones, de bases de datos y
procesos. En funcién de la solucién propuesta se decidira si se alojan en el Centro de
Proceso de Datos (CPD) de SSCC o en el CPD del centro donde se ubica el
Laboratorio.

5.- INSTALACIONES E INFRAESTRUCTURA BASICA

La empresa adjudicataria utilizara las instalaciones e infraestructura basica de las UGCs, en
concreto, el cableado de datos y los servicios de electricidad y refrigeracion, tanto los generales
como los del CPD.

Si la inclusion del equipamiento del adjudicatario implicase la necesidad de incrementar o
reconfigurar las infraestructuras propias del hospital, el coste econémico de estas modificaciones
sera asumido por la citada empresa.

6.- EQUIPAMIENTO INFORMATICO Y ARQUITECTURA

El adjudicatario aportara el hardware y software necesarios para la prestacién del servicio, y se
encargara de su instalacion, configuracion, puesta en produccién, mantenimiento y adecuacion, asi
como de dar el adecuado soporte al usuario y a las incidencias que pudieran surgir.

Los puestos informaticos necesarios para su control y gestién del Laboratorio estaran configurados
con la maqueta de Osakidetza.

El equipamiento fisico y légico que tenga que interactuar o integrarse con otros sistemas de
informacién del Departamento de Salud, de las UGCs, de Osakidetza o de sus Organizaciones de
Servicios cumplira los estandares definidos por éstos, tal y como viene establecido en el Anexo V.
Estos estandares actuales podrian ser modificados por las UGC’s u Osakidetza durante el
contrato.
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Asimismo, la arquitectura de los sistemas a instalar en el CPD cumplira los estandares definidos en
dicho Anexo V. Estos estandares actuales podrian ser modificados por las UGCs u Osakidetza
durante el contrato.

La configuracion de toda la infraestructura informatica, en especial la electrénica (de
comunicaciones y seguridad) y el equipamiento instalado en el CPD, seguird los criterios
establecidos por Osakidetza, las UGCs, y sera supervisado por los hospitales y los SSCC.

7.- COMUNICACIONES Y CONECTIVIDAD

El equipamiento informatico del adjudicatario, tanto el situado en el area de gestién del laboratorio
como en el area de CPD, estara conectado a la red local del hospital.

En el area de gestidn del laboratorio el adjudicatario proveera las infraestructuras necesarias para
conectar los equipos de trabajo necesarios si las ya existentes no fuesen suficientes o tuviesen que
plantearse cambios de ubicacion de las mismas. En caso de ser necesaria la ampliacion de
cableado (puntos de red) y/o electrénica de comunicaciones, la adquisicion e implantacion de las
citadas infraestructuras debera atenerse a los criterios marcados por Osakidetza, y las UGCs.

En el area de CPD el adjudicatario proveera las infraestructuras adecuadas para la arquitectura
que se defina si las ya existentes no fuesen suficientes siguiendo los estandares de Osakidetza y
de las UGCs en esta materia, incluyendo cableado, electrénica de comunicaciones (switches),
balanceadores, equipos de seguridad y tantos dispositivos como sean necesarios para
interconectar, de forma segura y con capacidad y disponibilidad suficientes, todo el equipamiento.

Las comunicaciones externas se realizaran a través de la red corporativa de Osakidetza.

8.- SERVICIO DE DIRECTORIO

Tanto los Servidores del area de CPD como los PCs del &rea de gestion del laboratorio estaran
integrados en el dominio que indiquen las UGCs del Directorio Activo (Microsoft) de los hospitales.
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9.- GESTION, ADMINISTRACION DE LOS SISTEMAS

Corresponde al adjudicatario la gestién y administracion de las maquinas y los sistemas de
informacion (servidores, PCs, dispositivos periféricos, bases de datos, aplicaciones, etc.) dedicados
a la prestacion de este servicio, asi como la atencién de usuarios e incidencias con relacion al
software y hardware aportado por el adjudicatario.

Las tareas de gestion y administracion se llevaran a cabo desde puestos situados en el area de
gestién del laboratorio y en el servicio de informatica del Hospital.

Si para actividades de monitorizacién, mantenimiento u otras similares, el adjudicatario considera
necesario disponer de un acceso externo, podra dotarse de una conexiéon VPN (accesible desde
Internet), con las condiciones y requisitos que para este tipo de enlaces tienen establecidos
Osakidetza y las UGCs. En cualquier caso se garantizara siempre el acceso a cualquier dato de
caracter personal de una forma segura, cifrando dichos datos o bien utilizando cualquier otro
mecanismo que garantice que la informacién no sea inteligible ni manipulada por terceros.

La empresa facilitard al hospital documentacién detallada acerca de la configuracién de las
maquinas, en especial electrénica (si la hubiera) y servidores, y la mantendra permanentemente
actualizada.

10.- MONITORIZACION Y AUDITORIA

Las UGCs y los SSCC dispondran de capacidad de monitorizacion de los equipos informaticos de
la empresa adjudicataria, con el suficiente nivel de autorizacién para cumplir al menos dos
objetivos:

» Comprobar que la instalacion se adecua a lo establecido previamente.
» Disponer de informacion sobre la disponibilidad o indisponibilidad del servicio.

Mas alla de esta exigencia, las UGCs y los Servicios Centrales de Osakidetza se reservan el
derecho de efectuar auditorias tan extensas, profundas y detalladas como consideren oportuno
para comprobar:

» Lacalidad de las instalaciones.
e Laadecuacion a lo comprometido y acordado.

* El cumplimiento de estdndares de seguridad y LOPD, asi como la normativa aplicable
en este 4mbito.

e Para todo ello la empresa proveera los medios, herramientas y elementos de
conectividad necesarios.
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11.- INTEGRACION Y ADECUACION CON RESPECTO A LOS SI STEMAS DE
INFORMACION CON LAS UGCS, OSAKIDETZA Y DE SUS
ORGANIZACIONES DE SERVICIOS

El Sistema de Informacién de Gestion de los laboratorios debera integrarse con los Sistemas de
Informacion de las UGCs, de Osakidetza y de sus Organizaciones de Servicios descritos en este
apartado, siendo responsabilidad del adjudicatario tanto el esfuerzo de integracion desde el
extremo del laboratorio como las adecuaciones al software corporativo y propio del hospital y las
infraestructuras que sean requeridas para garantizar las prestaciones actuales de los Sistemas de
Informacion de Osakidetza y sus Organizaciones de Servicios, derivadas de la implantacion de
este sistema.

Los estandares de obligado cumplimiento en cuanto a integracién de sistemas se detallan en el
Anexo V, Gestor de Eventos Event Manager, documento de descripcion de requisitos técnicos para
publicadores y subscriptores de eventos. Estos estandares actuales podrian ser modificados por
las UGCs u Osakidetza durante el contrato.

Las adaptaciones requeridas en los Sistemas de Informacién del Departamento de Salud, de las
UGCs, de Osakidetza y de sus Organizaciones de Servicios derivadas de la adopcion de la
solucién propuesta deberan ser asumidas por el adjudicatario. El desarrollo sera realizado por las
empresas que Osakidetza, y las UGCs determinen en cada momento, principalmente los
adjudicatarios de sus contratos de mantenimiento.

Los cambios de arquitectura e infraestructuras que fueran requeridos para mantener las
funcionalidades actuales y futuras en los Sistemas de Informacion relatados, asi como el
desarrollo, pruebas unitarias y de integracion, paso a produccién, y expansion a todos los centros
de las nuevas versiones de los Sistemas de Informacion en este apartado descritos deberan ser
igualmente asumidos por el adjudicatario.

Los Sistemas de Informacién corporativos a integrar y adecuar:

» Sistema de Informacion del Laboratorio OMEGA 3000 (actual sistema de informacion
de las UGCs

El Middleware aportado por el proveedor debera integrarse con el Sistema de Informacién del
Laboratorio con que cuenta Osakidetza.

« SAP

SAP es el sistema Integral de Gestidn corporativo para la gestion econémica, control y facturacion.
El sistema a proveer tendrd que integrarse con el mismo para poder realizar de una forma
automatica la gestion de stocks y el aprovisionamiento de los reactivos y del material asociado al
Laboratorio.

* eOSABIDE - HIS corporativo

El Middleware aportado obtendra todos los datos de referentes a:
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* pacientesy
» catalogos de Osakidetza

del HIS corporativo y ademas mantendra actualizados dichos datos, si fuera necesario, en el
middleware.

De ningln modo, se permitird que se incorporen/actualicen pacientes o sus datos desde el
Middleware

12.- NORMATIVA Y ESTANDARES

En todas las instalaciones del hospital, incluyendo el laboratorio, la empresa actuara con
conocimiento y supervision de las UGCs. En las interconexiones fisicas y légicas con el resto del
hospital o de otros nodos de la red corporativa de Osakidetza y en cualquier actuacion que
impliqgue a personas o equipos de las UGCs, de Osakidetza o de sus Organizaciones de Servicios
la empresa cumplira los estdndares y normativa que estos determinen; entre otros:

» Lagestidn de las muestras.

* Normativa de seguridad.

» Especificaciones técnicas de infraestructura.

e Estandares de arquitectura de sistemas y desarrollo.
» Estandares de arquitectura y configuracién de CPDs.
* Normativa y estandares de conectividad.

 Normativa y estandares de conectividad. Requisitos técnicos para publicadores y
subscriptores de eventos. Gestor de Eventos Event Manager.

* Normativa para puesta en produccion de aplicaciones en CPDs.

» Normativa para relacién con el centro de atencién a usuarios (CAU).

Estos estandares podrian ser maodificados por las UGCs u Osakidetza durante el contrato.
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13. INFORMACION DE SEGUIMIENTO Y CONTROL DEL SERVICIO

La empresa adjudicataria elaborara y remitira a Osakidetza y las UGCs informacion relativa a la
prestacion del servicio, con la regularidad que se determine y con el contenido y detalle necesarios,
tanto para la comprobaciéon del cumplimiento de los niveles de servicio como para facilitar las
decisiones de gobierno de la actividad.

Asimismo, la empresa pondré a disposicion de las UGCs la capacidad para acceder a los sistemas
y aplicaciones en base a su funcién auditora.

Para llevar a cabo estas exigencias, la empresa dispondra los elementos técnicos necesarios,
conforme a los procedimientos y estandares determinados por Osakidetza y/o las UGCs
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ANEXO IV

Especificaciones técnicas y estandares

1. INFRAESTRUCTURA

Osakidetza proveera la infraestructuras (hardware y software) necesarias para facilitar la prestacion
del servicio a los entornos de Pre-produccion y Produccion.

El trabajo de desarrollo de software, en caso de requerirse, se realizara en las instalaciones
propias del adjudicatario que deberd asumir la instalacion de las infraestructuras requeridas para el
desarrollo del servicio, esto incluye:

» Aislamiento total (desde nivel de red) de los puestos informaticos del equipo de trabajo
del resto de la red del adjudicatario.

» Dotacién de linea dedicada, de caudal suficiente, para la conexién a los entornos de
preproduccion, produccion y formacion de Osakidetza, si fuera necesario.

2. ESTANDARES

Se describen, a titulo informativo, los estandares actuales, si bien éstos podran ser modificados por
Osakidetza durante la vigencia del contrato.

2.1.- ESTANDARES DE ARQUITECTURA DE SISTEMAS

2.1.1.- Estandar para aplicaciones corporativas

Arquitectura en tres capas: presentacion, aplicacion y base de datos.
e Capa de presentacion:

- Se ejecutara principalmente en un navegador, considerandose siempre como
necesarios para la certificacion de cualquier sistema las versiones de :

0 Microsoft Internet Explorer 6 o superior

0 Mozilla Firefox 3.5 o superior
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- Deber4d de garantizarse el funcionamiento correcto sobre sistemas operativos
abiertos o propietarios, aunque éstos se encuentren virtualizados.

- Se debera hacer uso de un framework RIA basado en HTML y javascript como ZK
Direct RIA, Vaadin, SproutCore, RAP, GWT, etc...

- Se debe evitar el uso de Applets (Java), componentes ActiveX (.NET), Flash u otras
tecnologias que impliquen la descarga y ejecucién de software embebido en el
navegador.

- En caso de necesidad, se deberd justificar si una aplicacién debe alcanzar un nivel
de accesibilidad AA. La funcionalidad descrita de presentacion se podra realizar en
servidor y el HTML entregado al cliente cumplird los niveles de accesibilidad
definidos por la WAI (Iniciativa de Accesibilidad Web).

- También se debe de prever la necesidad de presentar la capa de presentacion en
dispositivos méviles.

. Légica de negocio (capa de presentacion y servidor de aplicaciones):
- Tecnologia J2EE
0 S.O. Linux Red Hat 4 update 5 0 Red Hat 5 update 3
o Java JDK 1.6 o superior
o0 Oracle WebLogic Server 10.3.3 o superior
0 Apache HTTP Server 2.2 o superior
o Tomcat
0 SOA Suite 11g (BPEL)
- Tecnologia .NET
0 Microsoft Windows Server 2008 R2/64 bits, Enterpise Edition
o lIS75
0 Microsoft .NET Framework v2.0.50727 / 4.0 - 64 bits
0 ODP.NET 32bits/ 64 bits
o0 Middleware (Negocio + Caché) : Windows AppFabric

* Base de Datos:

- S.0. Linux Red Hat 4 update 5 o Red Hat 5 update 3
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0 Oracle 10.2.0.3/10.2.0.4/11g
0 MySQL Server 5.x 0 superior
Microsoft Windows Server 2008 R2/64 bits, Enterprise Edition

0 Microsoft SQL Server 2008 Enterprise Edition 64 bits.

2.1.2.- Estandar de arquitectura fisica de sistemas

Entornos de Pre-produccién (certificacion) y Produccion.

Capa de presentacion y de negocio en alta disponibilidad: servidores (blades)
balanceados via hardware

Aceleradores criptograficos (finalizan sesiones SSL)
Arquitectura de seguridad: DMZ
Claster de firewalls

CPD de contingencia: réplica fisica de cabinas de almacenamiento a través de enlace
dedicado (DWDM) Fibra Cannel.

2.2.- ESTANDARES DE DESARROLLO

La estrategia en materia de desarrollo de Osakidetza, se orienta 2 plataforma diferenciadas,
plataforma J2EE y .NET, que se gestionan de forma centralizada, de tal manera que dicha
aplicacion cumpla los requisitos fundamentales que a continuacion se detallan:

El sistema de informacién debera de estar disefiado sobre una arquitectura n-capas.
El cliente seréd un cliente ligero, es decir, un navegador Web

Se puede requerir que la aplicacion se ejecute y sea practicable en navegadores web
de dispositivos moviles, por lo tanto, el framework de renderizado debe de representar
la aplicacion en base al soporte.

En casos concretos y por necesidades propias del proyecto, el cliente puede requerir
un interfaz de usuario altamente interactivo. Para estos casos, se puede implementar
un cliente rico basado en tecnologias como: EclipseRCP, Open Laszlo, Flex, etc.

Se debe usar un framework MVC para aplicaciones web: JSF, Oracle ADF, Spring
MVC Framework, Struts2, etc.
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e Utilizacién de una capa de persistencia para la plataforma Java EE y conforme al estandar
EJB3: Hibernate, TopLink, Kodo, OpenJPA, etc...

e Elacceso a bases de datos se debera realizar siempre mediante pooles de conexién.

» Se deberan generar archivos de log con trazas de aplicacion a distintos niveles (info,
alerta, error,..), posibilitando configurar el nivel de traza a generar. En arquitecturas
J2EE se recomienda el uso de log4j.

» Osakidetza dispone de una arquitectura SOA para gobernar y orquestar los servicios
disponibles en la organizacion. En este sentido, el sistema de informacién debera
inventariar y hacer puablicos los contratos de los servicios que pone a disposicion de
otros sistemas de informacion.

* Los requisitos de integracion del sistema de informacién deberdn de ser resueltos
mediante uno de estos dos métodos:

- Escenario 1 - Propagacion y consumo de eventos: Event Manager (desarrollo propio)

- Escenario 2 - Consumo de servicios: Oracle SOA Suite (Oracle BPEL Process Manager,
Oracle Service Bus, Oracle Business Rules, ...) Se debe garantizar compatibilidad con

 En base a requerimientos de seguridad, en los escenarios 1 y 2, se deben de poder
soportar los estandares WS-Security.

» El sistema de informacidn deberd integrarse con el sistema de Gestion de Identidades
de Osakidetza, para la alta baja y modificacion de usuarios.

e« Todos los componentes de configuracion dependientes del entorno en el que se
ejecuta la aplicacion (preproduccion, produccion, formacion, etc.) deberan distribuirse
en una ubicacién separada al de resto de componentes del aplicativo.
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ANEXO V

EVENT MANAGER: Requisitos técnicos para publicadore sy subscriptores
de eventos

1.- INTRODUCCION

En este documento recoge los requisitos técnicos que tienen que cumplir las aplicaciones para
publicar y/o recibir eventos del gestor corporativo de eventos de Osakidetza (Event Manager).

2.- ARQUITECTURA DE EVENT MANAGER

La figura 2.1 representa la arquitectura de alto nivel de Event Manager. La solucién permite
gestionar un conjunto de sistemas que publicaran eventos y otro conjunto de aplicaciones que
estaran subscritas a determinados eventos. Event Manager es responsable de recibir los eventos
publicados, ejecutar las validaciones adecuadas y almacenar los eventos para su envio a los
subscriptores que estén asociados a cada uno de los eventos recibidos.

Event Manager se implementa sobre Oracle Service Bus desplegado sobre Oracle WeblLogic
Server.

Los sistemas de publicacién y subscripcién pueden ser internos o externos a OSB. La solucién
soporta un conjunto determinado de tecnologias y protocolos de publicacion y subscripcion.
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Figura 1: Arquitectura de alto nivel del gestor de eventos OSB

Este documento recoge los requisitos técnicos necesarios para que diferentes aplicaciones y
sistemas de informacion puedan realizar la publicacién y subscripcién de eventos.

La Figura 1. Contiene las diferentes tecnologias que soporta el gestor de eventos para la
publicacion y subscripcién a eventos, asi como si la modalidad soporta transaccionabilidad y las
opciones de seguridad disponibles.
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3.- PUBLICACION DE EVENTOS MEDIANTE MENSAJERIA JMS

Event Manager dispone de un Proxy Service que permite enviar mensajes SOAP sobre JMS.

En la siguiente tabla se muestran los requisitos por tecnologia:

Plataforma

Intepracion. Beguisitos técnicos de

posthle COTENLIERC 0D

Lequisitos tecnicos de alta disponibilidad

Jave 12EE

Si Ninguno.
Las aplicaciones J2EE
se desplicgan sobre
Crracle WebLogi
Server (e proporciona
todo el subsistemea JMS

Ninguno,

Las aplicaciones J2EE se desplicgan
sobre Oracle WebLogic Server gue
proporciona los agentes SAF para
sarantizar la alta disponibilidad v
entrega ordenada de los mensajes
ante cualguier tpo de contingencia,

Jpva standalone

Si se reguicre el nso de la
libreria
wlfullclient. jar purd la
compnicacion con
Oracle WebLogie Server

Li aplicacion deberd de
mnplementar wi sistema gue
sarantice la alta dispouibilidad v 1a
cutrega ordenada de los eventos

ante cualguier tpo de contingencia,

51 se reguicre el nso de la
libreria
com.bea.weblogic, jms.
dotnetclient 1.3.0.0.zip
para la conmmicacion
eon Oracle WebLogi
Server

Li aplicacion deberd de
implementar wi sistema gue
sarantice la alta dispouibilidad v 1a
cutrega ordenada de los eventos

ante cuslguier tpo de contingencia,
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4.- PUBLICACION DE EVENTOS MEDIANTE SERVICIO WEB

Event Manager dispone de un Proxy Service que permite
HTTP/HTTPS.

En la siguiente tabla se muestran los requisitos por tecnologia:

enviar mensajes SOAP sobre

Mataforma lutepracion  Reguisitos tecoicos: de Régusitos técmeos de alta
posthle comLnicEcEn disponibilidad
Java J2EE =i Nintgnino, La aplicacion deberd de

Las aplicacioues J2EE s¢
despliegan sobre Oracle
WehLogie Server que
proporeiong las librerias
HECesTIRS pars L
cotnunicacion SOAP sobre
Hrre Hrres.

implementar un sistema gue
varantice la alta
disponibilidad v la entrega
ordenada de los eventos aute
caaloguier tipo de
contingencia,

Java standalon =i oo reipiere ol aso de las
librerias necesarias para
realivar Danadas SOAP sobre
HITP/HTTPS,

La aplicacion deberd de
implementar un sistema gue
garantice la alta
dispouihilidad v la cotrega
ordenada de los eventos ante
cualopiier tipo de
contingencia,

NET =i Se regueiere ol uso de las
librerias necesarias para
realizar amadas SOAP sobre
Hrre/Hrres.

La aplicacion deberd de
imnplementar un sistema gue
earantice la alta
disponihilidad v la entrega
ordenada de los eventos ante
cnalouier tipo de
contingenria,

Cuardro 4.1: Reipuistios publicadores mediante Web Service
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5.- SUBSCRIPCION A EVENTOS MEDIANTE MENSAJERIA

Es posible recibir eventos de Event Manager en un destino JMS.

En la siguiente tabla se muestran los requisitos por tecnologia:

Plat aforma Integracion  Reguisitos técnicos de Réguisitos téenicos de alta
posible COBMITICAC 0 dispomibilidad
Java 1201 Si Ninguio, Niuguno,
Las aplicaciones J2EE s¢ Event Manager parantize Ia
desplivgan sobire Oracle alta disponibilidad v 1a
WebLogie Server gue ecutrega ordenada de los
proporcions todo el eventos ante cualguicer tipo de
sithsistema JMS contingencia,
Java standalone Nu - =
NET Mo - =

Cuadro 5.1 Reguistios subseriptores mediante JMS
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6.- SUBSCRIPCION A EVENTOS MEDIANTE SERVICIO WEB

Event Manager puede enviar eventos a un subscriptor mediante servicio web.

En la siguiente tabla se muestran los requisitos por tecnologia:

FPlataforma Intepracidn  Reguisitos técnicos de Réguisitos técnieos de alta disponibilidid
posible CORMLNECAC KR
Java J2EE o Ninguno, Ninguno,
Las aplicaciones J2EE Event Manager garantiza la alta
s tlesplivean sobre disponibilidad v Ly eutregea
Cracle WebLogic ordenada de los eventos ante

Server gue proporcions cuslguier tipo de contingencia,
las lihrerias necesrias

para la publicacion de

servicios wel SOAP

sobire HI'TP /HTTPS.

Java standilone =i Se recndere ol uso delas Ninguno,
librerias v los servicios Event Manager garantiza la alta
necasrios pardg publivar  dispouibilidad v o eatrega
wehservices SOAP ordenada de los eventos ante
sobre HI'TP /HI'TPS. cualiueier tipo de contingencia,

NET o Ninguno. Ninguno,

La plataforma NET Event Manager garantiza la alta
ofrece los servicios disponibilichad v ket roga

necesarios para publicar  ordenada de los eventos ante
servicios web SOAP cualiuier tipo de contingencia,
sobre HI'TR /HTTPS.

Cuadro 6.1 Reguistios subseriptores mediante Web Serviee
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ANEXO VI

Cumplimiento de la ley de proteccion de datos de ca  réacter personal

1.- INTRODUCCION

La contratista se compromete a cumplir las medidas y requisitos de seguridad exigidos por el
Departamento de Salud, por las UGCs, por Osakidetza y por sus Organizaciones de Servicios.

El coste de las actuaciones de cualquier tipo, incluidas las auditorias, derivadas del cumplimiento
de la LOPD y normativa relacionada, seran por cuenta del adjudicatario.

2.- NORMATIVA QUE APLICA

La contratista cumplira con la legislacion vigente en materia de proteccion de datos de caracter
personal conforme a lo dispuesto en la normativa que se relaciona a continuacion y a las
disposiciones de desarrollo de dicha normativa en materia de Protecciébn de Datos que se
encuentren en vigor a la adjudicacién de este contrato o que puedan estarlo durante su vigencia:

2.1.- LEGISLACION COMUNITARIA

» Directiva 95/46/CE del Parlamento y del Consejo, de 24 de Octubre de 1.995, relativa a
la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacion de estos datos.

» Carta de los Derechos Fundamentales de la Union Europea (2000/C 364/01). Articulo
8.

» Proyecto de Constitucién para Europa (DOUEC de 16 de diciembre de 2004, articulo I-
51).
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2.2.- LEGISLACION ESTATAL

* Ley Organical5/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal.

* Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre por el que se aprueba el Reglamento de
desarrollo de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccién de datos de
caracter personal.

» Constitucién espafiola de 27 de diciembre de 1.978. Articulo 18.
* Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

* Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica.

e Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica.

2.3.- LEGISLACION AUTONOMICA

» Ley 2/2004 de 25 de febrero, de ficheros de datos de caracter personal de titularidad
publica y de creacién de la Agencia Vasca de Proteccién de Datos.

» Decreto 308/2005 de 18 de octubre, por el que se desarrolla la Ley 2/2004, de 25 de
febrero de ficheros de datos de caracter personal de titularidad puablica y de creacién
de la Agencia Vasca de Proteccién de Datos.

» Decreto 309/2005, de 18 de Octubre, por el que se aprueba el Estatuto de la Agencia
Vasca de Proteccion de Datos.

* Resolucién de 21 de Julio de 2005, del Director de la Agencia Vasca de Proteccion de
Datos por la que se establecen los modelos normalizados y los medios por los que
debe procederse a la solicitud de las inscripciones de creacion, modificacién o
supresion de ficheros en el Registro de Proteccién de Datos de la Agencia Vasca de
Proteccion de Datos.

* Resolucion de 28 de Noviembre de 2.005, del Director de la Agencia Vasca de
Proteccion de Datos por la que se desarrolla la estructura organica de la Agencia
Vasca de Proteccion de Datos.
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3.- PROTECCION DE DATOS

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

Las UGCs, Osakidetza y sus Organizaciones de Servicios son responsables de los ficheros
gue se tratan con motivo del servicio objeto de la contratacion, conforme a la Ley Orgéanica
15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal (en adelante
LOPD). Dichos ficheros estan declarados ante el Registro General de la Agencia Vasca de
Proteccién de Datos

Todo lo que se estipula a continuacion se circunscribe a los datos de caracter personal
contenidos en los ficheros antedichos que el adjudicatario pudiera tratar con motivo de la
prestacion del servicio contratado.

La contratista, como parte del presente contrato, debera cumplir con lo especificado en el
punto 34 del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

La contratista, no podra utilizar dichos datos para otro fin distinto del indicado en los
acuerdos adoptados en el presente contrato, dedicado a definir el objeto del mismo.

La contratista se compromete a tratar los datos conforme a las instrucciones que le
marquen las UGCs, Osakidetza y otras Organizaciones de Servicios como responsables
de los ficheros.

La contratista en ningln caso comunicara, mostrara, cedera ni revelara datos, ni siquiera
para su conservacion, a terceras personas ajenas a la relaciébn contractual que se
establece en el presente contrato, salvo requerimiento judicial especifico.

La contratista se compromete a cumplir todo lo dispuesto en la legislacién vigente sobre
proteccion de datos que le sea de aplicacion. Asi, todo dato que conozca cualquiera de sus
subordinados, como consecuencia de la realizacibn del presente contrato, debe
mantenerse en la mas estricta confidencialidad, no pudiendo comunicarse a terceros ni
emplearse en uso propio, respondiendo de los posibles perjuicios que se pudieran derivar
para las UGCs, Osakidetza y otras Organizaciones de Servicios y para los afectados.

El personal dependiente de la contratista se comprometera a no revelar la informacion que
pudiera conocer en funcién de su cargo o cometido durante la prestacién del presente
contrato y posteriormente al mismo

La contratista como encargado del mantenimiento de datos de caracter personal
provenientes del presente contrato, se obliga a devolverlos a las UGCs y a Osakidetza una
vez cumplida la prestacién contractual, en el plazo de tres meses, 0 en su caso, a
destruirlos, al igual que el soporte o documento en el que consten aquellos.

La contratista quedara sujeta al régimen de responsabilidad que instaura la LOPD y
responderd personalmente siempre que destine los datos a una finalidad diferente a la
estipulada en el presente contrato, los comunique a terceros, o los utilice incumpliendo
alguna de las clausulas de este contrato.
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9)

La contratista deberd implantar las medidas de seguridad precisas de tipo técnico y
organizativo que, en funcién del nivel de proteccion correspondiente a los datos de caracter
personal a los que tenga acceso durante la prestacion de los servicios, impone la
normativa vigente de proteccion de datos. Las medidas minimas de seguridad obligatorias
para este contrato se contienen en el apartado de medidas de seguridad siguientes.

4.- MEDIDAS DE SEGURIDAD

4.1.- Medidas de nivel basico

4.1.1.- Acceso a través de redes de comunicaciones

1)

La contratista se compromete a que las medidas de seguridad exigibles a los accesos a
datos de caracter personal a través de redes de comunicaciones garantizaran un nivel de
seguridad equivalente al correspondiente a los accesos en modo local.

4.1.2.- Régimen de trabajo fuera de los locales de ubicacién del fichero

1)

La ejecucion de tratamiento de datos de caracter personal fuera de los locales de la
ubicacion del fichero es autorizada expresamente por el responsable del fichero. La
contratista se compromete a garantizar el nivel de seguridad correspondiente al tipo de
fichero tratado fuera de los locales. Esta autorizacion abarca las ejecuciones de datos
fuera de la ubicacién del fichero en los siguientes supuestos:

- Para albergar copias de seguridad

- Recuperaciones de datos

- Contingencias

- Simulacros de planes de contingencias
- Mantenimientos de equipos.

4.1.3.- Ficheros temporales

1)

2)

La contratista se compromete a que los ficheros temporales cumpliran el nivel de seguridad
que les corresponda dependiendo de la naturaleza de los datos de caracter personal
manifestados por el Responsable del Fichero.

La contratista se compromete a borrar todo fichero temporal una vez que haya dejado de
ser necesario para los fines que motivaron su creacion.

4.1.4.- Funciones y obligaciones

1)

Las funciones y obligaciones de los trabajadores de la contratista con acceso a los
Sistemas de Informacion de las UGCs, Osakidetza y otras Organizaciones de Servicios
respecto de la seguridad de los datos de caracter personal deberan estar definidas,
difundidas y documentadas.
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4.1.5.- Registro de Incidencias

1

2)

La contratista dispondra de un procedimiento de notificacion y gestion de incidencias, el
cual contendra necesariamente un registro en el que se haga constar el fichero de datos de
caracter personal implicado, el tipo de incidencia, el momento en que se ha producido, la
persona que realiza la notificaciéon, a quién se le comunica y los efectos que se hubieran
derivado de la misma.

La contratista considerara como incidencia de seguridad las recuperaciones de datos y, por
tanto, las consignara indicando la persona que ejecutd el proceso, los datos restaurados v,
en su caso, qué datos ha sido necesario grabar manualmente en el proceso de
recuperacion.

4.1.6.- ldentificacion y autenticacion

1

2)

3)

La contratista establecera un mecanismo que permita la identificacién de forma inequivoca
y personalizada de todo aquel usuario que intente acceder al sistema de informacion y la
verificacion de que esta autorizado.

Cuando el mecanismo de autenticacibn se base en la existencia de contrasefias, la
contratista dispondra de una herramienta de asignacion, distribucién y almacenamiento
que garantice su confidencialidad e integridad, tal y como se establece en la descripcion
del servicio de administracion de usuarios.

La contratista se compromete a que los mecanismos que controlan las contrasefias
obligaran al usuario a cambiarlas con la periodicidad que determine la contratista (se
especificardn periodos para el cambio, no superiores a 1 afio) y mientras estén vigentes se
almacenaran de forma ininteligible.

4.1.7.- Control de acceso

1

2)

3)

4)

Los usuarios tendran acceso autorizado Unicamente a aquellas aplicaciones con el perfil
que precisen para el desarrollo de sus funciones.

La contratista establecera mecanismos para evitar que un usuario pueda acceder a
aplicaciones con derechos distintos de los autorizados.

La contratista dispondrd de una relacion actualizada de usuarios, que tengan acceso
autorizado al sistema de informacién, conteniendo el acceso autorizado para cada uno de
ellos.

Solamente las personas autorizadas por las UGCs y Osakidetza podran gestionar las
autorizaciones de acceso a los recursos.
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4.1.8.- Gestion de Soportes

1

2)

3)

4)

5)

6)

La contratista se compromete a que los soportes informaticos que contengan datos de
caracter personal identificaran el tipo de informacién que contienen, seran inventariados y
se almacenaran en un lugar de acceso restringido al personal autorizado.

La salida de soportes informéticos que contengan datos de caracter personal, fuera de los
locales en los que esté ubicado el fichero, Unicamente podra ser autorizada por el
responsable del fichero — las UGCs, Osakidetza u otras Organizaciones de Servicios.

La contratista se compromete a que cuando el soporte vaya a ser desechado o reutilizado,
se adoptaran las medidas necesarias para impedir cualquier recuperacién posterior de la
informacién almacenada en él, previamente a que se proceda a su baja en el inventario.

La contratista se compromete a que cuando los soportes vayan a salir fuera de los locales
en que se encuentran ubicados los ficheros, se adoptardn las medidas necesarias para
impedir cualquier recuperacion indebida de la informacién almacenada en ellos.

La contratista establecerd un sistema de registro de entrada de soportes informaticos que
permita, directa o indirectamente, conocer el tipo de soporte, la fecha y hora, el emisor, el
namero de soportes, el tipo de informacién que contienen, la forma de envio y la persona
responsable de la recepcién que debera estar debidamente autorizada.

La contratista establecera un sistema de registro de salida de soportes informéticos que
permita, directa o indirectamente, conocer el tipo de soporte, la fecha y hora, el
destinatario, el nUmero de soportes, el tipo de informacién que contienen, la forma de envio
y la persona responsable de la entrega que debera estar debidamente autorizada.

4.1.9.- Copias de Respaldo y Recuperacion

1

2)

3)

4)

La contratista se compromete a que los procedimientos establecidos para la realizaciéon de
copias de respaldo y para la recuperacion de los datos garantizara su reconstruccion en el
estado en que se encontraban al tiempo de producirse la pérdida o destruccion.

La contratista se compromete a realizar copias de respaldo, al menos semanalmente, salvo
qgue en dicho periodo no se hubiera producido ninguna actualizacién de los datos.

Seré& necesaria la autorizacion por escrito del responsable del fichero para la ejecucion de
los procedimientos de recuperacion de los datos, conforme los requisitos establecidos
sobre recuperacion de datos en el capitulo siguiente.

Al menos cada seis meses la contratista realizard la verificacion del correcto
funcionamiento de las copias de seguridad.
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4.1.10.- Pruebas con datos reales

1) La contratista se compromete a que las pruebas anteriores a la implantacion o modificacién
de los sistemas de informacion que traten ficheros con datos de caracter personal no se
realizaran con datos reales, salvo que se asegure el nivel de seguridad correspondiente al
tipo de fichero tratado y se anote su realizacién en el documento de Seguridad y se realice
una copia de seguridad previa de los Sistemas de Informacion

4.1.11.- Ficheros en soporte no automatizado

1) A los ficheros en soporte no automatizado les sera de aplicacion las medidas establecidas
en las disposiciones anteriores y las obligaciones comunes de los capitulos I, Il y Il del
titulo VIII del Reglamento de la LOPD. El adjudicatario debera implantar las siguientes
medidas especificas para el tratamiento de ficheros en soporte no automatizado que
contengan datos de caracter personal:

» Estableceréa los criterios y procedimientos de archivo de soportes y documentos
con el fin de garantizar la correcta conservacion, localizacién y consulta y de
ejercicio de los derechos de oposicidn, acceso, rectificacion y cancelacion. En todo
caso, se atendera a los criterios dispuestos en la norma sectorial que le sea
aplicable.

e Los dispositivos de almacenamiento de los documentos que contengan datos de
caracter personal deberan disponer de mecanismos que obstaculicen su apertura y
en cualquier caso, se adoptaran medidas que impidan el acceso de personas no
autorizadas.

e Implantar medidas con el objetivo de que durante los procesos de revisién o
tramitacién de la documentacion se impida el acceso a personas no autorizadas.

4.2.- Medidas de nivel medio

1) La contratista se compromete a designar uno o varios responsables de seguridad que se
encargaran de coordinar y controlar la efectiva aplicacion de las medidas de seguridad
definidas en el presente contrato.

4.2.1.- Auditoria

1) La contratista se compromete a que los sistemas de informacion e instalaciones de
tratamiento de datos se someteran a una auditoria que verifique el cumplimiento del
reglamento, de:

« Los procedimientos e instrucciones vigentes en materia de seguridad de datos, al
menos, cada dos afios. El informe de auditoria debera dictaminar sobre la
adecuacioén de las medidas y controles al Titulo VIII del Real Decreto 1720/2007,
de 21 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter
personal, identificar sus deficiencias y proponer las medidas correctoras o
complementarias necesarias. Deberd, igualmente, incluir los datos, hechos y
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observaciones en que se basen los dictamenes alcanzados y recomendaciones
propuestas.

* Los informes de auditoria seran analizados por el responsable de seguridad
competente, que elevara las conclusiones al responsable del fichero para que
adopte las medidas correctoras adecuadas y quedaran a disposicién de la Agencia
de proteccion de Datos competente.

« Lo dispuesto en los puntos anteriores sera de aplicacion asimismo cuando se
produzcan cambios sustanciales en los Sistemas de Informacién que puedan
repercutir en el cumplimento de las medidas de seguridad.

4.2.2.- Identificacién y autenticacion.

1) EI mecanismo de identificacién y autenticacion de usuarios del adjudicatario debera de
restringir el nUmero de intentos de acceso a un maximo de cinco.

4.2.3.- Control de acceso fisico

1) La contratista debera establecer un control del acceso fisico a los locales donde se
encuentren los Sistemas de Informacién con datos de caracter personal.

4.3.- MEDIDAS DE NIVEL ALTO

4.3.1.- Distribuciéon de soportes

1) La contratista se compromete a que la distribucién de los soportes que contengan datos de
caracter personal se realizard cifrando dichos datos o bien utilizando cualquier otro
mecanismo que garantice que dicha informacién no sea inteligible ni manipulada durante
Su transporte.

4.3.2.- Registro de accesos

1) La contratista dispone de un mecanismo que de cada acceso a los ficheros de datos de
nivel alto:

e Guarda como minimo, la identificacién del usuario, la fecha y hora en que se
realizg, el fichero accedido, el tipo de acceso y si ha sido autorizado o denegado.

* En el caso de que el acceso haya sido autorizado, se guarda la informacién que
permita identificar el registro accedido.
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» Los mecanismos que permiten el registro de los datos de acceso estaran bajo el
control directo del personal competente del adjudicatario sin que se deba permitir,
en ningun caso, la desactivacion de los mismos.

« El periodo minimo de conservacion de los datos registrados es de dos afios.

2) La contratista se compromete a revisar al menos una vez al mes la informacion del registro
de accesos y a remitir un informe a Osakidetza sobre las revisiones realizadas.

4.3.3.- Copias de Respaldo y Recuperacion

1) La contratista conservard una copia respaldo y de los procedimientos de recuperacion de
los datos en un lugar diferente de aquél en que se encuentren los equipos informaticos que
los tratan cumpliendo, en todo caso, las medidas de seguridad exigidas.

4.3.4.- Telecomunicaciones

1) La contratista se compromete a que la transmisién de datos de caracter personal a través
de redes de telecomunicaciones la realizara cifrando dichos datos o bien utilizando
cualquier otro mecanismo que garantice que la informacién no sea inteligible ni manipulada
por terceros.

4.3.5.- Ficheros en soporte no automatizado

1) La contratista debera implantar los siguientes procedimientos y medidas ante el tratamiento
de ficheros no automatizados de nivel alto:

e Los armarios, archivadores u otros elementos en los que se almacenen los
ficheros no automatizados con datos de caracter personal deberan encontrarse en
areas con acceso protegido mediante puertas dotadas de sistemas de apertura
con llave o dispositivo equivalente. Si no fuera posible por las caracteristicas de los
mismos, se adoptaran medidas alternativas y se motivaran ante el responsable del
fichero que las haréa constar en el Documento de Seguridad.

e La generacién de copias o la reproduccion de los documentos Unicamente podra
ser realizada bajo el control del personal autorizado. Debera procederse a la
destruccién de las copias o reproducciones desechadas de forma que se evite el
acceso a la informacién o su recuperacién posterior.

e El acceso a la documentacion se limitara exclusivamente al personal autorizado y
se estableceran mecanismos que permitan identificar los accesos realizados por
multiples usuarios. También se registraran los accesos de personal no autorizado
de acuerdo con el procedimiento establecido al efecto en el documento de
seguridad.

» Deberadn adoptarse medidas dirigidas a impedir el acceso o manipulacion de la
informacién objeto de traslado fisico.
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ANEXO VII

Criterios de valoracion y puntuacion

CRITERIOS BASADOS EN JUICIOS DE VALOR 50

Umbral minimo : 25 puntos sobre 50. Las ofertas deberan superar este umbral para continuar en
el proceso de licitacién.

LOTE 1 DETERMINACIONES DE CARGAS VIRALES VIH, VHC, VHB, CMV, (45
PUNTOS)

Se Valorara:

-Sistema sin pipeteos ni manipulaciones intermedios por parte del usuario.

-Que los reactivos sean cerrados con cédigos de barras, liquidos y listos para usar

-Tipo de dianas seleccionadas y genotipos detectados,

-Volumen de muestra, sensibilidad, control de la calidad y repetitividad de las técnicas ofertadas.

-La calibracion integrada en el propio reactivo, sin necesidad de que el usuario tenga que realizar

calibraciones externas de cada lote de reactivo o cada cierto tiempo.

-Que los valores de los controles (negativo, positivo bajo, positivo alto) para cada test puedan
introducirse automaticamente al software del sistema a través de radiofrecuencia y/o cédigo de
barras de la caja del reactivo y que la validacién de los resultados de estos controles la realice

automaticamente el software del equipo sin intervencion del usuario.

-La capacidad de poder procesar hasta tres test diferentes simultdneamente a partir del mismo

tubo de muestra.
-El almacenamiento y refrigeracién automatizada de reactivos y controles dentro del propio sistema
-La capacidad de carga de muestras, de una sola vez, superior a 150 muestras.

-Que el equipo “pueda integrar un sistema pre-analitico para muestras en tubo primario validado

para su uso en técnicas de biologia molecular.
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-La posibilidad de trabajar con distintos volimenes de muestra.

-Se valorard, en el reactivo para la carga viral VIH, la capacidad para detectar dos regiones del VIH

muy conservadas y fuera de las dianas terapéuticas.

La trazabilidad de cada muestra individual que posibilite el software ofertado asi como la

informacién que pueda ser gestionada automaticamente

Controles (negativo, y positivo) fabricados especificamente para cada test por el mismo fabricante
del reactivo.

SERVICIO TECNICO Y MANTENIMIENTO (5 PUNTOS)

3.1- Servicio técnico

» Tipos de apoyo del mantenimiento correctivo (telefénico, acceso remota, presencial.) y
disponibilidad del mismo.

» Tiempo de respuesta de presencia del técnico para el mantenimiento correctivo.

* Nuoumero de técnicos en el Pais Vasco destinados al area objeto del contrato con
descripcion de lugar de residencia, titulacion y nimero de afios de experiencia en el
sector.

. Frecuencia del mantenimiento preventivo.

3.2- Servicio mantenimiento.

* Plan de formacioén inicial

 Plan de adiestramiento y formacién continuado al personal sobre los equipos y
sistemas

» Disponibilidad de un especialista dedicado que apoye al personal del centro en la
puesta en marcha de técnicas, configuracion de los sistemas y formacion del personal.

« Tiempos de respuesta ante una solicitud y adaptabilidad a la logistica del laboratorio.
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PUNTUACION LOTE 1

Concepto Puntuacion
1. Equipos y reactivos 45
2. Servicio técnico y mantenimiento 5

Total 50
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ANEXO VIlI

Atencidn a usuarios y acuerdos de nivel de servicio

1.- SOPORTE A USUARIOS Y MANTENIMIENTO

El adjudicatario ofrecera soporte de usuarios (atencion de consultas e incidencias) y mantenimiento
con relacién al software y hardware aportado por el mismo en base a esta licitacion.

El mantenimiento cubrird adaptaciones o extensién de funcionalidades requeridas por los
responsables del laboratorio, sin que supongan modificacion de las condiciones esenciales del
contrato.

2.- HORARIO DE PRESTACION DE SERVICIOS DE SOPORTE

Para los servicios de soporte, el horario de prestacién debe cubrir suficientemente las necesidades
de asistencia de los diferentes entornos. Debera ofertarse como minimo:

 De 8.00 a 20:00 horas , de forma ininterrumpida con acceso a servicio remoto en esta
franja horario.

e Fuera de este horario debe existir al menos un buzén de avisos para dejar constancia
de incidencias y reclamar servicio prioritario para el siguiente dia.

3.- ACUERDO DE NIVEL DE SERVICIO

Un atributo de catalogacién importante para las incidencias es la criticidad de las mismas
(prioridad), que influird en el cumplimiento en relacién a los tiempos de respuesta comprometidos
con nuestros clientes clinicos.

Las incidencias quedaran recogidas en la base de datos correspondiente, con fecha/hora de
incidencia, necesidad de personal técnico (mantenimiento interno o del proveedor), fecha/hora de
llamada y fecha/hora de resolucion.

Una incidencia se considera critica cuando provoca que los tiempos de respuesta superen los
limites establecidos de forma general. Por ello el adjudicatario se compromete a dar una solucién
ordinaria a la incidencia en un plazo no superior a 24h desde que se notifica la incidencia (en
periodos de tiempo laborables, excluido festivos y fines de semana).
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El adjudicatario remitira un informe electrénico detallado relacionado con las incidencias, asi como
el tiempo transcurrido hasta la resolucién de la incidencia. Si ésta se convierte en critica por falta
de cumplimiento del adjudicatario en el tiempo de resolucion, se aplicara como penalizacién en la
factura mensual un descuento correspondiente al nimero de determinaciones afectadas
equivalentes a la carga de trabajo no realizada en el tiempo descrito anteriormente. A tal efecto, se
considerara tiempo de resolucion al tiempo transcurrido desde que se efectla la peticion hasta que
ésta se resuelve satisfactoriamente.
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