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1. Objectiu i abast del projecte

1.1. Abreviatures i acronims

I3PT Institut d’Investigacio i Innovacié Parc Tauli
CCSPT Consorci Corporacié Sanitaria Parc Tauli
3DLab Laboratori de Planificacio Virtual 3D i Enginyeria Biomédica del Parc Tauli
RAL Reichs-Ausschul flir Lieferbedingungen und Giitesicherung
PS Producte Sanitari
GQ Guia Quirurgica
QMS Quality Management System
PLM Product Lifecycle Management
HIS Hospital Information System
Sl Sistemes d’Informacio
TR Técnic Responsable
PMS Post-Market Surveillance
AEMPS Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris
PACS Picture Archiving and Communication System
Eq Equip
EqC Equip Complementari
@] Obligatori (requisit)
Vv Valorable (requisit)
DOD Direcci6 d’Organitzacio Digital
Sl Sistemes d’Informacio
GUI Interficie grafica d’usuari
API Interficie de programacio d’aplicacions
REST Transferéncia d’estat representacional
HL7 Health Level Seven
XML Llenguatge de marques extensibles




ER7 Encoding Rules Seven

ADT Dades demografiques de pacients
IHE Integrating the Healthcare Enterprise

GHIR Global Health Inequality Research

LDAP Protocol lleuger d’accés a directoris
PIN Avis d’'Informacié Prévia

SaaS Software as a Service

CPD

Centre de Processament de Dades




1.2. Definicions

Audit Trail (Pista d'auditoria): procés que captura detalls com ara afegits, eliminacions o
alteracions d'informacié en un registre, ja sigui en paper o electronic, sense enfosquir o
sobreescriure el registre original. La pista d'auditoria facilita la reconstruccié de la historia de
tals esdeveniments relacionats amb el registre, independentment dels seus mitjans, i inclou
el "qui, qué, quan i per qué" de l'accio. Les pistes d'auditoria generades per ordinador
conservaran l'entrada original i documentaran la identificaci6 de l'usuari, la marca
temporal/data de I'accié i el seu motiu (OMS).

Cicle de vida de les dades: enfocament planificat per avaluar i gestionar els riscos de les
dades d’acord amb I'impacte potencial sobre la seguretat del pacient, la qualitat del producte
i la fiabilitat de les decisions preses en totes les fases del procés de creacio, revisié, analisi,
transferéncia, emmagatzematge i recuperacio de les dades, i el seu seguiment continu fins la
seva retirada (OMS).

Copia de seguretat: copia d’'un o més arxius electronics creada com una a alternativa en cas
de que les dades originals o el sistema es perdin o es tornin inutilitzables (per exemple, en el
cas d'una fallada del sistema o de la corrupcié d’'un disc). Les copies de seguretat dels
registres electronics generalment només s’emmagatzemen temporalment. La seva finalitat és
la de la recuperacié davant de desastres; poden sobreescriure’s peridodicament (OMS).

Dispositiu médic: qualsevol instrument, aparell, dispositiu, programari, material o altre
article, utilitzat sol o en combinacié amb altres, inclos el programari dissenyat pel seu fabricant
per ser utilitzat especificament amb finalitat de diagnodstica i/o terapéutica i necessari per a la
seva correcta aplicacid, destinat pel fabricant a ser utilitzat en els humans amb el proposit de:

- Diagnosticar, prevenir, controlar, tractar o alleujar la malaltia.

- Diagnosticar, tractar, alleujar o compensar una lesié o discapacitat.

- Investigar, reemplagar o modificar I'anatomia o procés fisiologic.

- Dur a terme el control de concepcio, i que no aconsegueix la seva principal accio prevista
al cos huma per mitjans farmacologics, immunologics o metabolics, perd que pot ser
assistit en la seva funcio per aquests mitjans.

(Reglament (UE) 2017/745 del Parlament Europeu i del Consell, de 5 d'abril del 2017, sobre
dispositius médics).

GUI (interficie grafica d'usuari): interficie que permet als usuaris interactuar amb dispositius
electronics, a través d'icones grafiques i indicadors visuals, com a notacio secundaria, en lloc
de sistemes basats en textos, etiquetes mecanografiades o en la navegacio de textos.

Integritat de les dades: grau en qué una recopilacid6 de dades és completa, coherent i
precisament al llarg del cicle de vida. Les dades recopilades han de ser atribuibles, llegibles,
gravats contemporanis i originals, o bé una copia veritable i precisa. Per garantir la seva
integritat, es requereixen sistemes adequats de gestio de riscos i qualitat, inclosa I'adhesié a
principis cientifics solids i bones practiques de documentacié (OMS).

Requisits obligatoris: requisits d’obligat compliment. Les ofertes que ofereixen
caracteristiques que no s’ajusten a aquests requisits no es consideraran en el present
procediment d’adjudicacio.



Requisits valorables: requisits els quals la seva valoracié es basara en criteris quantificables
de forma subjectiva o mitjangant I'aplicacio de formules. Les férmules i pesos de valoracié es
descriuen en el document “criteris de valoracio”.



1.3. Situacio actual

La impressiéo 3D és una tecnologia que s'’utilitza de forma habitual en I'ambit industrial,
principalment per a la fabricacié de productes de poques unitats o per al prototipatge. En
'ambit clinic, la demanda de productes fabricats amb impressié 3D ha augmentat
significativament en els ultims anys. Com a conseqiéncia de la falta, per una banda, de
maquinaria amb certificat médic i, per altra banda, de coneixements sobre com aplicar
aquesta tecnologia a la medicina, la seva adopcio ha estat més lenta que en la industria.

Abans de la creacié d’'unitats 3D dins dels hospitals, els dispositius médics personalitzats i,
per tant, fabricats mitjangant tecnologia 3D, eren inaccessibles. La principal raé és que hi
havia un nombre reduit d’empreses, amb coneixements tant en I'ambit clinic com en el
tecnologic i concretament en impressio 3D, disposades a oferir aquest servei. Els dispositius
meédics personalitzats no només eren costosos, sind que també eren lents de fabricar i
majoritariament no s’adequen a les necessitats del metge. Aixi doncs, els laboratoris 3D s’han
creat dins dels hospitals per oferir serveis de fabricacié additiva de productes sanitaris tant
als pacients com al personal sanitari dels centres médics. Aixd permet reduir el temps entre
la peticid i I'alliberament del producte, reduir els costos, i adaptar el producte a les necessitats
exactes del facultatiu, ja que el disseny del producte el realitza el mateix metge en conjunt
amb I'equip d’enginyeria biomédica.

Fins el 2021, no hi havia cap regulatoria clara, només directives o recomanacions, pel que
respecta a la fabricacié de producte sanitari (PS) des de dins de les mateixes institucions on
s'utilitza. Amb la implementacio del nou reglament de fabricacié de producte sanitari a mida i
“in house” (MDR EU 2017/745), la fabricacié de qualsevol producte que s'utilitza com a eina
de recolzament al diagnostic o al tractament queda restringida a les entitats amb llicéncia. Per
tant, qualsevol unitat que no hagi estat acreditada segons la MDR EU 2017/745 que vulgui
fabricar PS només ho pot fer en I'ambit de la recerca. Es per aquesta raé que només les
unitats hospitalaries 3D que han estat correctament acreditades ofereixen qualsevol mena de
servei per a diagnostic o Us en pacients. Ja sigui serveis de planificacio virtual 3D, impressio
de models anatomics, disseny i fabricacid de guies quirurgiques, instrumental i fins i tot
prototipatge d’implants o dispositius médics personalitzats estan regulats per aquest nou
reglament.

El procés d’acreditacio com a fabricant de PS a mida i “in house” és tedids i suposa una
carrega de treball molt alta en laboratoris novells. Es per aquesta raé que actualment només
hi ha 4 hospitals a nivell estatal que posseeixen aquesta llicéncia, i el Laboratori de
Planificacio Virtual 3D i Enginyeria Biomédica del Parc Tauli (3DLab) és un d’ells.

El 3DLab es va constituir dins de I'Institut d’Investigacio i Innovacio Parc Tauli (I3PT) al 2019,
toti que la seva activitat es remunta a 2015. Actualment ofereix serveis tant a nivell de recerca
com a nivell assistencial, com a consequéncia de I'obtencié de la llicencia de fabricant segons
la regulatoria MDR EU 2017/745 (d’ara en endavant la regulatoria de PS). Aixo ha permeés,
no només prestar un servei amb qualitat verificada, siné també una expansié del seu abast,
donat que pot oferir els seus productes a altres hospitals. Per tant, la llicencia de fabricant de
PS ha augmentat el numero de persones que es poden beneficiar d’aquesta tecnologia.

A més, des de gener de 2023, I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris
(AEMPS), ha presentat unes noves instruccions per a la realitzacié d’investigacions cliniques



amb productes sanitaris a Espanya (PS, 04/2023). Aquesta reitera que els investigadors facin
la recerca referent a PS amb productes fabricats segons la regulatdria de PS. D'altra banda,
el 3DLab esta millorant el sistema de qualitat per complir la ISO13485. Un sistema de qualitat
estandarditzat especific per a la fabricacié de productes sanitaris. Aixo fa que el 3DLab sigui
encara més important, donat que és essencial també pels assajos clinics amb nous PS.

Tot i els avantatges de tenir la llicencia esmentada, el 3DLab ha detectat unes limitacions en
termes de temps, principalment en gestié dels casos i la gestié del sistema de qualitat. La
Figura 1 mostra el flux de treball actual per als casos clinics del 3DLab que requereixen
impressio 3D.
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Figura 1. Flux de treball per casos clinics del 3DLab.

Per cada un d’aquests casos €s necessaria una inversio elevada de temps per generar,
completar i tragar els documents amb les eines que utilitzem actualment (prop de 3h). A més,
la gestiod i control del sistema de qualitat comporta un gran temps de dedicacié. Aixi doncs,
aquesta limitacié de temps comporta no poder assolir tants casos clinics. Es per aquesta raé
que el 3DLab requereix de dues millores en la seva infraestructura.

En primer lloc, el 3DLab requereix I'is d’'una plataforma de Quality Management System
(QMS) amb la que poder mantenir la tracabilitat dels documents necessaris per a la
regulatoria de PS i que estigui validada per al compliment de la 1ISO13485. La 1ISO13485 és
una de les normes de qualitat més conegudes a la indUstria de dispositius médics. Es molt
similar a la ISO 9001, encara que amb un abordatge especific per a assumptes com
documentacid, tragabilitat, inspeccio, esterilitzacio, entre d'altres, especific per a dispositius
medics. Els fabricants de dispositius meédics segueixen la ISO 13485 per garantir I'atencio als
requisits dels clients i també als requisits reguladors aplicables als mercats on actuen. En



segon lloc, el 3Dlab requereix I'is d’'una plataforma tipus Product Lifecycle Managment (PLM)
o similar que permeti la gestid de casos 3D amb la que poder mantenir un control y una gestio
de tots els documents de cada cas personalitzat. Aquest programari ha de permetre ajuda a
gestionar els casos de cada pacient, creant tots els documents necessaris exigits per la
regulatoria i també ha de permetre registrar tots els passos i fitxers realitzats.

Esperem que aquestes implementacions tingui un impacte en el temps emprat en la gestié
documental del procés de qualitat dels 170 minuts fins els menys de 50 minuts i una reduccio
del temps de dedicaci6 al sistema de qualitat altament notable. Per tant, reduiriem aquest
temps més de 2h (Figura 2) per cada cas clinic. Tenint en compte que al 2022 es van realitzar
230 casos clinics, haguéssim estalviat 460 hores que podriem haver invertit en temps
d’enginyeria clinica amb I'objectiu de donar més assisténcia clinica a pacients.
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Figura 2. Millores esperades en el flux de treball per casos clinics del 3DLab per la licitacio.

Fins el moment, el creixement del 3DLab ha estat exponencial. Al 2021 s’han realitzat un total
de 160 casos clinics amb els quals s’han prestat 166 serveis. Entre ells, s’ha ofert servei
d’elaboracid6 de models anatomics virtuals, fabricaci6 de models anatdmics, guies
quirdrgiques i productes sanitaris personalitzats.



A principis de 2022 es va establir la spin-off Tailor Surgery que s’ha especialitzat en cirurgia
digital aplicada a Cirurgia Ortopédica i Traumatologia (COT).

Com a conseqliéncia, al 2022 hi ha un decreixement de 'activitat de COT que s’ha compensat
amb un creixement de I'aplicacié del 3D en l'assisténcia en d’altres especialitats meédiques.
Per tant, el 3DLab ha aconseguit seguir creixent en aplicacions i activitat assistencial en 3D.
A la Figura 3 es visualitza la distribucié d’unitats hospitalaries a les quals hem donat suport, i
a la Figura 4 la distribucié dels productes entregats durant el 2021 i el 2022 i 'augment del
numero de serveis prestats.

Unitats hospitalaries 2021 Unitats hospitalaries 2022

@ coT Radiologia @ Altres @® COT @ Oncologia @ Infermeria
@ Neurocirurgia Radiologia @ Altres

Figura 3. Unitats hospitalaries a les quals el 3DLab ha donat suport el 2021 i 2022.

Serveis prestats 2021 2022
Model Virtual 16 (10%) 120 (51%)
Model Anatomic 19 (11%) 30 (12%)
Guia Quirdrgica 121 (73%) 34 (15%)
PS personalitzat 10 (6%) 49 (22%)
TOTAL 166 233

Figura 4. Serveis prestats pel 3DLab els anys 2021 i 2022.

Tenint en compte la tendéncia de creixement dels serveis prestats pel 3DLab des del seu
inici, es preveu que al 2023 s’atenguin 300 casos clinics, al 2024 375 casos i al 2025 uns 460
aproximadament (Figura 5 i Figura 6). Aixi mateix, hi ha la previsié que la carrega de treball
dels serveis prestats canvii. En primer lloc, s’estima que el model virtual segueixi en
creixement com a consequéncia del baix temps en la seva elaboracié i el baix cost que
representa. En segon lloc, preveiem que el servei de fabricacié de models anatomics, com a
consequéncia de la gran adopcié del seu Us, tindra un creixement moderat en els proxims



anys. En tercer lloc, tenim previst que el servei de fabricacié de guies quirdrgiques per a
traumatologia continui reduint-se com a efecte de la progressido de la spin-off, perd que
comenci a ampliar-se en altres especialitats que requereixin una cirurgia guiada. En quart i
ultim lloc, esperem un creixement en la demanda de fabricacié de PS personalitzat, ja que la
impressio 3D i la personalitzacié de producte tot just han comencat a introduir-se en I'ambit
médic.

Casos clinics atesos 2021 2022 2023 2024 2025

Total 160 230 300 375 460

Figura 5. Previsi6 de casos clinics atesos pel 3DLab en el periode 2021-2025.
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Figura 6. Serveis prestats actuals i previsié 3DLab durant el periode 2021-2025.

Aixi mateix, el 3DLab ha fabricat més de 20.000 components de respiradors contra el
COVID19 i ha participat en estudis i cirurgies de més de 800 pacients. Pel que fa a 'ambit de
la recerca, s’ha col-laborat amb treballs de final de grau, treballs de final de master, 4 tesis
doctorals i en més de 30 projectes d’investigacié medica a nivell nacional i internacional, amb
institucions tant publiques com privades.

Fins el moment, s’ha fabricat una gran varietat de productes sanitaris personalitzats, cada un
amb unes necessitats molt especifiques i diferents entre ells. Aixi doncs, s’ha requerit I'is de
diverses tecnologies per aportar soluci6 a cada una de les necessitats mediques.
Concretament, els serveis ofertats pel 3DLab han estat principalment:



Planificacié virtual: el més habitual és que els cirurgians realitzin una planificacié
quirdrgica basada en experiéncia prévia i en calculs simples realitzats en radiografies
i, ocasionalment, en imatges TAC. La planificacié virtual consisteix en fer una
simulacié de la cirurgia en format virtual, en la qual es poden prendre mesures i
realitzar calculs complexos. Frequentment, les mesures preses des d'imatges 2D
difereixen d’aquelles realitzades a partir del 3D com a causa de la naturalesa de les
imatges 2D, en les quals el resultat depén de la perspectiva en la qual s’ha efectuat
I'adquisicié. El 3DLab aposta per la planificacié virtual i t&€ com a proposit parametritzar
aquestes planificacions, amb I'objectiu de que aquestes siguin menys subjectives i, en
contra, es basin en calculs numeérics mesurats durant la cirurgia virtual. També s’inclou
en aquest apartat tot el que sigui resultat del post-processat digital de la imatge médica
del pacient. D’aquesta manera, el pacient gaudeix de planificacions més similars a la
realitat i el metge tracta al pacient amb planificacions acurades que comporten un
major coneixement de I'anatomia i patologia dels pacients.

Impressioé de models anatomics: els models anatdomics son objectes que simulen
'anatomia del pacient. Els facultatius acostumen a visualitzar les patologies des
d’'imatges 2D o, poc frequentment, des de reconstruccions virtuals 3D. Els models
anatomics permeten veure la patologia en format fisic 3D i possibiliten tant mostrar-la
al mateix pacient com visualitzar-la des de quirdfan. El 3DLab actualment posseeix
dues impressores FDM que permeten la fabricacié de productes amb fins dos
materials diferents. Per aconseguir bons resultats, un dels materials acostuma a ser
utilitzat com a suport i l'altre com a material principal del model. Per tant, oferim servei
d’'impressio de models anatdmics en un sol material. També oferim servei de fabricacio
de models anatomics en dos materials tot i que el resultat de la impressié no és tan
pulcre com en impressions en un Unic material. A més, sovint ens sol-liciten models
anatomics amb més de dos materials. Practicament mai oferim aquest servei donat
que no tenim disponible la tecnologia que permeti la impressié en multimaterial, tot i
que pensem que pot aportar molt valor tant als metges com als propis pacients i al
3DLab. Aixi doncs, els models anatdmics permeten al pacient entendre millor la
patologia que els limita i al metge visualitzar-la en un format més realista que I'habitual.

Fabricacié d’instrumental o guies quirargiques personalitzades: la guia
quirargica és instrumental quirargic que permet referenciar intraoperatoriament
estructures anatomiques clau en I'execucio de la cirurgia. Principalment s’utilitzen com
a instrumental quirdrgic a mida del pacient en cirurgies 0ssies. Permeten també guiar
el brocat per a la col-locacio de cargols i d’'implants. Aquelles que son personalitzades
ofereixen a més I'avantatge de transportar la informacio de la planificacio virtual a la
realitat. Aixi doncs, amb I'is de guies quirdrgiques personalitzades l'estat final del
pacient sera molt similar al de la planificacié virtual. Fins el moment, el 3DLab
contracta la seva fabricacio a externs donat que els materials de la tecnologia SLA
(Stereolitography), la qual posseim, ofereix materials cristal-lins que es trenquen al
entrar en contacte amb la serra oscil-lant. Es per aquest motiu que es subcontracta la
produccié a empreses que tinguin capacitat d'impressid6 amb SLS (Selective Laser
Sintering) i material PA2200, amb certificats de biocompatibilitat adients per aquest
us. En els ultims anys, les guies quirdrgiques personalitzades s’estan fent populars
per la seva alta precisié i la poca desviacié entre usuaris.



Fabricacio de productes sanitaris a mida: els productes sanitaris que sol-liciten al
3DLab tenen utilitats i necessitats molt diverses. Sovint es requereixen bons acabats
en una gran varietat de materials (diferents biocompatibilitats, textures i colors) i de
volums, que sovint no podem oferir (només podem assumir impressions de fins a 14,5
cm x 14,5 cm x 18,5 cm). Considerant que aquesta classe de productes acostuma a
estar vinculat a projectes de recerca dels quals els fons econdmics son limitats, en
poques ocasions es subcontracta aquest tipus de produccié. Tot i aixd, els avantatges
de poder fabricar productes sanitaris a mida “in house” sén molts, segons el personal
sanitari que sol-licita els serveis. La major part dels PS que s’utilitzen a I'hospital son
de mesures uniques o fabricats per talles. Perd cada persona és diferent i és per
aquest motiu que I'avantatge de poder fabricar PS a mida és que no adaptes el pacient
al producte sin6 el producte al pacient.

Impressio de prototips: molts projectes de recerca tenen com a objectiu crear nous
dispositius meédics. Durant la fase inicial de desenvolupament del producte
frequentment és util visualitzar-lo i provar-lo fisicament. Alguns investigadors ens
sol-liciten doncs la impressio de prototips que encara no sén PS. Actualment utilitzem
les mateixes impressores per a la fabricacié de models anatdomics (producte sanitari)
que per a la impressio de prototips (producte no sanitari). Fins el moment procurem
prioritzar la produccié de models anatomics perqué se’n beneficia un pacient, i aixd
endarrereix la fabricacié dels prototips. L'escenari ideal seria tenir impressores
dedicades exclusivament a productes sanitaris i d’altres dedicades a la recerca.
D’aquesta manera, no només es donaria servei d'impressio de productes que ja estan
validats (PS), sin6 que donariem peu al desenvolupament de nous productes que
podrien incorporar-se a I’hospital en un futur proper.

Escaneig 3D: és comu la necessitat d’escanejar pacients per a poder fer estudis o
dissenyar productes sanitaris. Donat que no estem en possessié d’escaner 3D, es
subcontracta el servei a empreses externes, fet que alenteix el cas o projecte i
encareix el seu cost. A més, aquestes empreses no sempre estan acostumades a
tractar amb malalts. L'escaneig 3D per part del propi 3DLab proporcionaria als
pacients una major tranquil-litat, donat que sempre donaria el servei el mateix equip,
a meés de poder-los donar servei en el menor temps possible.

En resum, el 3DLab ha pogut establir-se com una de les poques entitats sanitaries que
ofereixen aquests serveis, i ha experimentat un creixement de la demanda que es preveu que
continuara en els propers anys. Per altra banda, la necessitat de subcontractar serveis
individualment per fer front a la demanda, esta afectant el 3Dlab amb un augment dels costos
i dels seus temps de fabricacid, aixi com limitacions en la mesura de qualitat dels productes i
serveis que ofereix als professionals i pacients.

Aixi doncs, per tal de millorar els seus serveis, el 3DLab requereix una contractacié d’'una
solucié que inclogui serveis i equipament per agilitzar el procés quirurgic personalitzat de
substitucions articulars. La solucié ha d’incorporar:

Eines de tipus programari (QMS) per a realitzar el control documental de forma
completa i complir els requeriments d’un sistema de qualitat del tipus 1ISO13485.



e Eines de tipus programari (PLM o similar) per a realitzar un seguiment i tragabilitat
total dels processos necessaris (Figura 1) per dur a terme un cas personalitat.

La solucid a contractar hauria de:

e Oferir beneficis demostrables en termes clinics, de costos i de recursos, que es
traduirien en una major sostenibilitat, eficacia i qualitat del sistema de salut.

e Donar una resposta integral, personalitzada i de qualitat al volum de cirurgies
protétiques i altres cirurgies esperat pel periode 2023-2025 (veure Figura 3),
permetent I'aplicacio dels serveis del 3DLab a més pacients, i agilitzant el procés
quirurgic de substitucions articulars.

Tenir el potencial d'aplicar-se a altres arees de la cirurgia electiva.
Complir amb tots els estandards necessaris en relacio amb qualitat, homologacions,
gtica i proteccio de dades, interoperabilitat, etc.

Els detalls sobre requeriments i objectius esperats de la contractacié es troben descrits en les
Seccions 1.4. Objecte del contracte i 2. Requisits de la solucid.

Situacié del 3DLAB

El 3DLab disposa d'uns 90m2, situat a la Planta Baixa de |'Edifici: Nau de recerca -zona torre
de I'aigua- de la CSPT (Sabadell). Veure Figura 7 i Figura 8.

Figura 7. Mapa/ubicacié del 3DLab.
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Figura 8. Planols del 3DLab.

« Zona de disseny i oficina 3D 1 (Zona 12: 37,49 mm2): Es on es concentra la major part de
la feina del personal técnic. Es la part fonamental del laboratori. S'hi troben els ordinadors i
un altre equipament d'oficina per processar imatges i desenvolupar els dissenys dels
productes sanitaris.

o Softwares: Per a la gestio i coordinacio (Microsoft 365), per a la segmentacio
(MIMICS de Materialise), per al disseny 3D (3-MATIC de Materialise i FREEFORM
de Geomagic).

« Zona d'oficina 2 (Zona 16: 20,29 mm2): Es una zona de treball per desenvolupar projectes
de R+D+I que no son productes sanitaris, lloc on fer diferents simulacions o reunions d'equip.

+ Zona de produccié 1 (Zona 13: 29,23 mm2): Es la zona on es troben principalment les
magquines de fabricacio (impressores 3D i equipament de control).

o Impressores 3D: Tecnologia FFF (fabricants: Ultimaker i Prusa), tecnologia SLA
(fabricant: Formlabs), tecnologia Polyjet (fabricant: Stratasys).

o Escaner 3D: Llum estructurada (fabricant: Peel3D).

« Zona de produccié 2 (Zona 15: 6,33 mm2): Es la zona on es troben les eines i les maquines
d'ajustos de la fabricacid (equipament de postprocessament) que impliquen es genera
bruticia.

» Zona d'emmagatzematge (Zona 14: 5,13 mm2): Es troben els estocs dels materials usats
per a la impressio (PVA, PLA, etc.), eines técniques per a la impressié. També es troben
emmagatzemats els productes finals, llestos per poder ser utilitzats.



Anunci previ (PIN) i Sondeig de Mercat

Dins del marc del projecte europeu EcoQUIP Plus (GA: 857790), la CCSPT va publicar el
maig de 2021 un Avis d'Informacié Prévia (PIN) al Diari Oficial de la Unié Europea i en la
Plataforma de Contractacié Publica de la Generalitat de Catalunya per notificar amb antelacié
aquesta licitacié i iniciar un periode de sondeig de mercat i consulta abans del procés formal
de licitacié.

L'objectiu era fer una crida a totes les parts de la cadena de subministrament juntament amb
les xarxes d'innovacio per donar resposta a aquesta crida a la innovacié. Per avangar en
aquesta contractacié, hem d'entendre l'estat actual de l'art, els desenvolupaments de
productes i serveis que estan en marxa, les idees sorgides dels projectes d'R+D i la creaci6
conjunta d'oportunitats amb proveidors per ajudar-nos a oferir un canvi progressiu i avancgat
des d'un escenari de "millor ajust" per a articulacions fetes a mida per a cada pacient. Per
tant, CCSPT va portar a terme una consulta a mercat oberta amb proveidors potencials.

Ens interessava saber de totes les parts de la cadena de subministrament les ganes, la
capacitat i habilitat per oferir solucions que compleixin els nostres requisits. Ens interessava
la informacid i la innovacié de totes les parts de la cadena de subministrament que poguessin:

Contribuir a aconseguir millores en un o més aspectes del requisit.

Aportar i proveir una nova solucié total.

Proporcionar informacié sobre les possibles barreres que caldria superar per oferir la
solucio.

Possibilitat de co-creacié amb proveidors.

Incrementar les millores o fer un canvi a curt, mitja i llarg termini.

Es va convidar a totes les parts interessades de la cadena de subministrament a expressar
el seu interés i registrar-se a I'esdeveniment de consulta de mercat omplint un formulari que
inicialment estava obert fins al 3 de setembre, pero que finalment es va ampliar fins al 30 de
novembre de 2021, quan I'esdeveniment de la consulta al mercat va tenir lloc.

Taller de Consulta de Mercat i Estratégia de Compra

El 30 de novembre de 2021 va tenir lloc el taller de consulta de mercat i estratégia d’adquisicio
de 10:00 a 12:30 hores CET. Els objectius del taller eren:

e Informar als participants sobre el desenvolupament d'una especificacié i una
estrategia d’adquisicié capac d’oferir innovacié en la via d’atencié de reemplagament
articular per millorar els resultats dels pacients.

Explorar altres necessitats i opcions.
Debatre obstacles i com es podrien abordar els mateixos.

Reunions bilaterals 1:1

Després del taller de Consulta de Mercat i Estratégia d’Adquisicié que va tenir lloc a distancia
el 30 de novembre de 2021, tant la CCSPT com '’AQUAS van obrir un periode d'entrevistes
durant els mesos de desembre de 2021 i gener de 2022. Es va convidar als representants de
la cadena de subministrament interessats a participar en entrevistes 1-1. (40') per fer un
seguiment de les preguntes i quiestions plantejades en el taller més preguntes addicionals
que poguessin sorgir de la discussio.



Conclusions fase consulta mercat

La CCSPT es va implicar positivament en diferents parts de la cadena de subministrament
juntament amb xarxes d'innovacio per respondre a la crida d'innovacié del CCSPT. Amb
aquesta finalitat, I'avaluacié de la preparacié del mercat es va fer a través de quatre activitats
principals:

L'avis d'informacié préevia (PIN) que es va publicar al maig de 2021.

El Sondeig de Mercat, que va durar des de maig del 2021 fins al setembre del 2021.
Taller de consulta de mercat realitzat el 30 de novembre de 2021.

Reunions Dbilaterals estructurades amb representants de la cadena de
subministrament interessats entre desembre de 2021 i gener de 2022.

Com a resultat, la CCSPT i ’AQUAS van fer visible el requisit al mercat i van entendre millor
I'estat actual de I'art, ja que van proporcionar informacio sobre una série de serveis, productes
i tecnologies, i la contribucié que podrien fer per assolir els resultats requerits, alguns dels
quals abans eren desconeguts o desconeguts per a nosaltres.

De la mateixa manera, parts especialitzades de la cadena de subministrament van confirmar
la seva motivacio, i capacitat per oferir solucions que responguin als nostres requisits. De la
mateixa manera, vam recopilar informacié de les innovacions actuals de parts relacionades
de la cadena de subministrament que podrien contribuir a aconseguir millores en diversos
aspectes del requisit.

En general, la cadena de subministrament va oferir descripcions detallades sobre com
abordarien el requisit en els camps seguents:

Mesura preoperatoria mitjangant 1A i modelitzacié d'algoritmes.
Disseny i fabricacid sota demanda de substitucié d'unions a mida i instrumentacio
especifica per al pacient.

e Seguiment i tragabilitat total tant del procés de fabricacié com del quirurgic.

De la mateixa manera, la cadena de subministrament va proporcionar aportacions rellevants
sobre les possibles barreres que caldria abordar per oferir la solucié, com ara el compliment
de la regulacio de dispositius medics i I'accés als registres medics dels pacients. La CCSPT
va prendre bona nota de les barreres definides, aixi com de les accions necessaries a adoptar
per les diferents parts per superar aquestes barreres. Tots els comentaris recollits han estat
vitals i ens ajudaran a oferir un canvi progressiu i avangat d'un escenari de "millor ajust" a
articulacions fetes a mida per a cada pacient.



1.4. Objecte del contracte

L’objecte de la present licitacio és la contractacio d'una solucié innovadora mixta separada en
dos (2) lots que permetin treballar en conjunt i s'integrin amb las eines actuals del laboratori.
Ha de permetre donar resposta a la necessitats per incorporar i mantindré un sistema de
qualitat en base a la ISO13485 (Lot1). També ha de permetre el seguiment i tracabilitat total
tant del procés de fabricaciéo com del quirurgic (Lot 2). Tots dos lots han de ser compatibles
entre si i amb la resta d’equipament actual del 3Dlab. En concret, el 3DLab requerira de:

e Lot 1: el disseny, desenvolupament, implementacié i validaci6 d’'una solucié
informatica innovadora (programari) tipus QMS que doni suport en la gestié del
sistema de qualitat ISO 13485 del 3DLab. Aquest conjunt d’eines ha de complir els
procediments del sistema de qualitat amb I'objectiu de millorar la gestié documental i
la tracabilitat d’aquests requerit a la ISO 13485.

e Lot 2: el disseny, desenvolupament, implementacié i validaci6 d'una solucié
informatica innovadora (programari) tipus PLM o similar que doni suport en la
gestio dels casos del 3DLab. Aquest tindria I'objectiu de millorar la qualitat i seguretat
del servei, controlant el seguiment i la tragabilitat total tant del procés de fabricacio
com de la planificacié quirdrgica virtual.

Com a part de la solucio integral, els adjudicataris del lot 1 i del lot 2 treballaran conjuntament
amb I'hospital per adaptar, dissenyar, desenvolupar, implementar i validar la solucié de
programari per al seu Us en condicions de produccio.

Ambdds adjudicataris vetllaran per a que la solucié compleix la legislacio vigent a la fabricacié
de productes sanitaris personalitzats de fins a classe lla (MDR EU 2017/745i1 1SO 13485) i la
capacitacioé i formacio dels professionals del 3DLab en I'is de la nova solucié.

La capacitat d'innovacido associada a aquesta soluci6 deriva de les seguents claus
estrategiques:

Disseny de la solucié integral i definicié de les indicacions d’Us previstes.
Compatibilitat amb el sistema d’informacié del CCSPT.

Compatibilitat amb I'equipament actual del 3DLab

Implementacio de la nova solucié integral al 3DLab.

Validaci6 técnica del funcionament de la nova solucié integrada.

Control, notificacio, registre d’accions i gestié documental d’un sistema de qualitat de
producte sanitari.

e Millora del processos i registres dels casos del 3DLab (menor temps de resposta a les
sol-licituds, evitar la sobreescritura d’informacié i possible pérdua de documents,
reduir temps de gestié documental, mantenir tracgabilitat dels productes).

Aixi doncs, un cop finalitzat el projecte, els adjudicataris hauran d’haver aportat diferents
eines informatiques que s’integrin dins del 3Dlab com a solucié informatica (programari) i, a
més a més, hauran d’haver capacitat al personal designat pel 3DLab, permetent dur a terme
els punts anteriors complint els requisits que es detallen en seccions segients.



2. Requisits de la solucio

2.1. LOT 1 — Programari QMS: Requisits del sistema de
qualitat 1ISO13485

Tal com s’ha dit anteriorment, el 3DLab posseeix llicéncia de fabricant de producte sanitari a
mida i “in house”, fet que implica el compliment d’'uns estandards de qualitat. Per a cada
peticid de producte médic és necessari emmagatzemar informacié de processos i de control
de qualitat, que és molt tediods si es realitza manualment.

Aixi doncs, el 3DLab requereix el disseny, desenvolupament, implementacié i validacié
d’un programari (“Quality Managment Software”, QMS) que agilitzi el seu sistema de qualitat
i permeti auditar-se per la ISO 13485 - Sistemes de Gestioé de Qualitat per a Productes
Sanitaris. La solucié proposada pot ser en format SaaS (“Software as a Service”) o
desenvolupada a mida, perd ha d’assegurar una compatibilitat amb I'equipament actual del
3Dlab i amb el sistema descrit al Lot 2. També ha de garantir la disponibilitat de les dades en
i des dels diferents dispositius informatics de I'Hospital Parc Tauli. Per a aix0, el 3DLAb
convocara i liderara reunions entre els dos adjudicataris de tots dos lots per assegurar la
compatibilitat.

2.1.1. Requisits generals (3D-RG-QMS)

Els requisits generals del projecte son aquells punts critics per al desenvolupament i
implementacié de I'objecte de compra. El licitador ha de tenir en compte els seguents punts
a I'hora de presentar la seva proposta. Les fites pel Lot 1 sén les seglents:

- L1-F1 Desenvolupament i preparacio de la solucioé de programari

- L1-F2 Desplegament del pilot del programari

- L1-F3 Proves en pre-produccio de la solucié de programari

- L1-F4 Formacio i capacitacio sobre el funcionament del programari (*)
- L1-F5 Manteniment de la solucié de programari

* Personal del 3DLab i CCSPT.

Requisits obligatoris:

3D-RG-QMS-0O1. La duracié maxima del contracte és de 12 mesos a partir de la signatura
del contracte amb I'empresa adjudicataria. Es recomana que el licitador tingui en compte el
cronograma proposat pel CCSPT a la Figura 9.

Consorci Corporacié Sanitaria Parc Tauli (CCSPT) - 3DLab
Cronograma de la licitacié

LOT Fases Terminis Fites M1 M2 M3 M4 M5 M6 M7 M8 M9 M10 M1l M12
L1-F1 Desenvolupament i preparacié de la solucié de
programari
L1-Fase I: desenvolupament, integracié i proves en . ;
M1-M5 L1-F2 D
pre-produccié de la solucio de programari QMS F2 Desplegament del pilot del programari

L1-Fase II: formacid de la solucié d'equipament MR L1-F4 Formacio i capacitacié sobre el funcionament del
3D QMs programari (*)
L1-Fase Ill: manteniment de la solucié de . L N

. M1-M12 L1-F5 Manteniment de la solucié del programari
programari ams

* Personal del 3DLab i/0 CCSPT.
Figura 9. Cronograma i fites del Lot 1.



3D-RG-QMS-02. A continuacid, es mostra la taula de responsabilitats (Figura 10) per les fites
que inclou la licitacio del Lot 1.

LOT Taula de responsabilitats CCSPT EMPRESA
L2-F1 Desenvolupament i preparacio de la solucié de programari Suport Responsable
L2-F2 Desplegament del pilot del programari Suport Responsable
LOT1 |L2-F3 Proves en pre-produccid de la solucié de programari Responsable Suport
L2-F4 Formacio i capacitacio sobre el funcionament del programari (*) Suport Responsable
L2-F5 Manteniment de la solucié de programari Suport Responsable

* Personal del 3DLab i CCSPT.

Figura 10. Taula de responsabilitats del Lot 1.

2.1.2. Requisits tecnics

Requisits obligatoris:

3D-RT-QMS-0O1. L'adjudicatari haura configurar i integrar al 3DLab una solucié de programari
de tipus QMS o equivalent que permeti al 3DLab complir amb els requisits de gesti6 de qualitat
de la ISO 13485. Actualment el 3DLAB disposa de llicencies Microsoft 365 amb les seglients
eines: Azure, Microsoft 365 admin, Microsoft Teams, Word, Excel, Powerpoint, Outlook,
Onedrive, Bookings, Exchange, Forms, Lists, Planner, Powerapps, Power automate,
PowerBi, Sharepoint i Visio. Justificacié mitjangant declaracié responsable.

3D-RT-QMS-02. La solucié de programari QMS proporcionada ha de permetre tenir tota la
documentacié i dades siguin integrades, accessibles i controlades des del Microsoft Azure del
3DLab. Justificacié mitjangant declaracié responsable.

3D-RT-QMS-03. La solucié de programari QMS ha de ser personalitzada a les necessitats
especifiques del 3DLab i enfocada a I'optimitzacié de processos mantenint un Us intuitiu.
Justificacié mitjancant declaracié responsable.

3D-RT-QMS-04. La solucié de programari QMS ha de complir el reglament MDR EU
2017/745 i facilitar el compliment de la ISO 13485. Ha d'incloure eines de gestié documental,
no conformitats, reclamacions, accions (CAPA), auditories, gestié de I'equipament, gestid de
les formacions del personal, control de canvis, seguiment de proveidors, control de clients i
organitzacié del personal. Justificacié mitjangant declaracié responsable.

3D-RT-QMS-05. La solucié de programari QMS ha de permetre un registre audit trail i firma
digital mitjangant peticions de contrasenyes (o equivalent) als usuaris per a realitzar totes les
accions requerides dins de I'eina. Justificacié mitjangant declaracié responsable.

3D-RT-QMS-0O6. La solucio de programari QMS ha de ser parametritzable per ajudar a definir
un conjunt de metadades per al control, seguiment, filtrat i report de la informacié de forma
organitzada. Justificacié mitjangant declaracié responsabile.

3D-RT-QMS-0O7. La solucio de programari QMS ha de permetre generar informes actualitzats
mitjangant I'Excel Cloud o eines de Bl per preparar informes a mida i sempre actualitzats.
Justificacié mitjangant declaracio6 responsable.



Requisits valorables:

3D-RT-QMS-V1. Es valorara la sincronitzacié i connexidé entre els moduls de QMS i la
plataforma Microsoft 365 mitjangant Sharepoint o similar. Justificacié mitjancant declaracié
responsable.

3D-RT-QMS-V2. Es valorara lI'extensio del temps de cobertura de la llicéncia (suport i
manteniment inclos). Justificacié mitjangant declaracié responsable.

2.1.3. Requisits d'implantacio

La implementacio de la solucié al CCSPT s'entén com tots aquells processos organitzatius
necessaris per afavorir que la solucié pugui ser usada en I'ambit del CCSPT. Per complir
aquest objectiu, el licitador haura de tenir en compte tant els requeriments obligatoris com els
valorables exposats a continuacié.

Requisits obligatoris:

3D-IM-QMS-0O1. L'empresa ha de garantir el compliment de la normativa nacional i europea
de proteccio de dades vigent. Justificacié mitjangant declaracié responsable.

3D-IM-QMS-0O2. En cas que sigui requerida per a la solucié proposada, per a cada sistema
d'informacio nou a instal-lar, el CCSPT nomenara un membre de la Direccié d’Organitzacié
Digital (DOD) del CCSPT, que sera el responsable del projecte/producte. La seva funcio sera
la interlocucié i coordinacid entre el proveidor extern de l'aplicacid, la resta d'arees de
Sistemes d’Informacié (Sl) i els usuaris finals. Justificacié mitjangant declaracio
responsable.

3D-IM-QMS-03. En cas que sigui requerida per a la solucié proposada, el proveidor
adjudicatari haura de detallar a la seva proposta el dimensionament de servidors (CPU i
memoria) i emmagatzematge requerit pel correcte funcionament del nou sistema d’informacio,
aixi com la previsié de creixement. Si els requeriments proposats aixi ho permeten, el CCSPT
posara a l'abast del proveidor la infraestructura necessaria dins de la granja corporativa de
servidors virtuals per a la instal-lacioé dels nous servidors. Si per motius de requeriments o
dimensionaments aquesta opcid no fos possible, es cercaria una alternativa juntament amb
I'ajuda del proveidor. Justificacié mitjangant declaracié responsabile.

3D-IM-QMS-04. En cas que sigui requerida per a la solucié proposada, el proveidor també
haura de detallar tota llicéncia de programari base i/o base de dades necessaria. Les versions
de sistema operatiu suportades sén Windows Server i SUSE Linux Enterprise Server. Les
bases de dades suportades son Oracle DB i Microsoft SQL Server. Els servidors d'aplicacions
suportats sén JBoss EAP i Tomcat. Els servidors web suportats son Microsoft IIS i Apache.
No es permetra la instal-lacio de versions de sistema operatiu o programari base (gestio de
base de dades, servidors d'aplicacions, etc.) sense suport actiu dels respectius fabricants.
Per part del CCSPT, si no es disposa préviament, no s'assumira cap cost de llicéncia
addicional al de I'aplicatiu de I'empresa adjudicataria. Qualsevol altra llicéncia de programari
base diferent de les ja esmentades, en cas de ser requerides per la solucid, hauran de ser
proporcionades pel proveidor. Justificacié mitjangant declaracio responsable.



3D-IM-QMS-05. Tot sistema que el proveidor adjudicatari proposi haura d'estar instal-lat,
sempre que es pugui, a la infraestructura corporativa de servidors virtuals del CCSPT seguint
les directrius i politiques que la DOD aplica, no acceptant la instal-lacié de servidors fisics al
CPD (centre de processament de dades) corporatiu (tret que sigui estrictament necessari i
degudament justificat). Justificacié mitjancant declaracié responsable.

3D-IM-QMS-06. La DOD del CCSPT custodiara l'accés i la gestido sobre els possibles
servidors que es requereixin instal-lar. Justificacié mitjangcant declaracié responsable.

3D-IM-QMS-O7. En cas que sigui requerida una instal-lacié al servidor del CCSPT per a la
solucié proposada, previ a qualsevol tasca técnica es realitzaran les reunions presencials
necessaries amb l'area de Sistemes del CCSPT i el responsable del projecte/producte, per
reunir tota la informacié necessaria i poder fer un correcte disseny de la soluci6. També es
comentara com ha estat la presa de decisions en relacié amb els requisits técnics per validar
les necessitats d'infraestructura, emmagatzematge, monitoratge, etc. del nou aplicatiu.
Justificacié mitjancant declaracié responsable.

3D-IM-QMS-08. Sempre que es pugui, el nou sistema s'haura d'instal-lar en almenys dos
entorns del CCSPT (Preproduccié i Producci6é). Justificacié mitjangant declaracié
responsable.

3D-IM-QMS-09. En cas que sigui requerida una instal-lacié al servidor del CCSPT per a la
solucié proposada, el proveidor haura d'instal-lar la seva aplicacié conjuntament amb I'equip
de Sistemes del CCSPT en entorns no-productius del CCSPT on se'n validara el
funcionament i la integracié correctes, aixi com proves de rendiment, si s'escau. Justificacié
mitjancant declaraci6 responsable.

3D-IM-QMS-0O10. El proveidor proporcionara documentacio técnica, funcional i quaderns de
prova per verificar el correcte funcionament de I'aplicatiu. En cas que requereixi instal-lacio,
I'adjudicatari també proporcionara un manual de desplegament perqué I'equip de Sistemes
del CCSPT pugui instal-lar el nou sistema en nous entorns. Justificacié mitjangant
declaracié responsable.

3D-IM-QMS-O11. El proveidor proporcionara documentacio técnica per fer el backup i copies
de seguretat necessaries per evitar perdues d’'informacié en cas de fallida, aixi com un manual
de recuperacié del sistema des de l'ultima copia de seguretat. Justificacié mitjangant
declaracié responsable.

3D-IM-QMS-0O12. En cas que sigui requerida una instal-lacié al servidor del CCSPT per a la
solucié proposada, el contractista haura d'estar fisicament a les instal-lacions del CCSPT com
a minim un 60% del temps durant el procés d'implantacio, i no significa cap cost addicional
per al CCSPT. Justificacié mitjangant declaracié responsable.

3D-IM-QMS-0O13. Durant la fase de desenvolupament del projecte, i davant de qualsevol
canvi posterior, qualsevol peticié de suport/visita presencial per part del proveidor ha de ser
en data i hora pactada préviament per mitja del responsable del projecte/producte i/o
coordinador del 3DLAB. Justificacié mitjangant declaracio responsable.



3D-IM-QMS-014. Ha de demostrar el compliment dels requeriments de seguretat necessaris
segons el Reglament General de Proteccié de Dades vigent des del 25 de maig del 2018 a
tot Europa. Justificacié mitjangant declaracié responsable.

3D-IM-QMS-0O15. En cas que sigui requerida una instal-lacié al servidor del CCSPT per a la
solucié proposada, I'empresa haura d'aportar una proposta de pla per activar el sistema
informatic un cop tot estigui preparat (Go live). Justificaciéo mitjangant declaracio
responsable.

Requisits valorables:

3D-IM-QMS-V1. Es valorara que I'empresa adjudicataria proporcioni una (1) llicencia anual
de Microsoft 365 Empresa Estandard, cinc (5) llicéncies anuals de Microsoft 365 Empresa
Basic i dos (2) llicencies anuals de Microsoft Project. Justificacié mitjangant declaracio
responsable.

2.1.4. Requisits d'integracio

Una bona integracio i implantacié de la solucié en I'entorn informatic del CCSPT és de vital
importancia per complir amb els objectius del projecte. La integracié de la solucié en el CCSPT
s’entén com tots aquells processos per afavorir que la solucié proposada treballi en plena
coordinacié i compatibilitat amb el sistema d’integracié corporatiu, i aquells sistemes que es
consideri necessaris. Per complir amb aquest objectiu, el licitador haura de tenir en compte
tant els requeriments obligatoris com els valorables exposats a continuacio.

Requisits obligatoris:

3D-IN-QMS-O1. El proveidor ha de garantir la capacitat d’integraci6 amb el sistema
d’interoperabilitat corporatiu del CCSPT (actualment Intersystems IRIS for Health), i qualsevol
altre sistema que es consideri necessari pel marc del procediment com poden ser sistemes
logistics i de gestio. La comunicacio es desenvolupara preferentment a través de API Rest
que se li proporcionara des del CCSPT, sense descartar que en alguns suposits pugui fer-se
us també de missatgeria HL7 de versions 2.5 o posteriors, ja sigui en format XML i/o ER7 de
tipus estandard. Si s’opta en algun cas per la soluci6 de missatgeria HL7, en tots aquells
casos que apliquin per la tipologia de dades que es gestionin, caldra que el projecte contempli
els tipus ADT (Dades demografiques de pacients), peticions (OMG/OMP/OML), resultats
(ORU / MDM), i tots aquells que permetin la gestio de llistes de treball, aixi com els missatges
de citacio (SIU). També ha de garantir la possibilitat d’'Us de missatgeria de consulta
(QBP/RQC/MFQ/SQM). En aquells casos que apliqui, es garantira la missatgeria necessaria
per construir un circuit complet de peticio, llistes de treball i enviament de resultats, incloent-
hi manteniment de taules mestres (MFN). Justificacié mitjangant declaracié responsable.

3D-IN-QMS-02. Les integracions hauran de ser implementades preferentment per API Rest,
tot i que també pot contemplar-se la via de TCP/IP Sockets o SOAP/Webservices en
determinades ocasions. Justificacié mitjangant declaracié responsable.

3D-IN-QMS-03. El sistema haura de proporcionar la possibilitat que les dades quedin
emmagatzemades en un servidor central que garanteixi els processos de copia i recuperacio.
Justificacié mitjancant declaracié responsable.



3D-IN-QMS-04. En cas d’optar-se per integracio per missatgeria HL7, el sistema subministrat
haura de ser capag de gestionar els ACK de resposta de cadascun dels missatges, tant a
nivell de recepcié, com d’aplicacié (sistema de doble ACK). | al mateix temps, haura de
garantir el reenviament d'aquests controlant si no hi ha ACK de recepcio, i la gestioé correcta
per part de l'usuari final si es dona algun error a I'ACK d'aplicacio. Justificacié mitjangant
declaracié responsable.

3D-IN-QMS-0O5. Totes les integracions hauran de seguir les recomanacions IHE i els
estandards HL7 i GHIR quan sigui necessari. Justificacié mitjancant declaracié
responsable.

3D-IN-QMS-06. A la finalitzacié del contracte I'adjudicatari haura de garantir que no posseeix
dades sensibles que incompleixin la normativa de proteccié de dades. Justificacié
mitjangant declaraci6 responsable.

3D-IN-QMS-07. L'adjudicatari haura d'integrar la solucié de programari de tipus QMS en la
plataforma del 3DLab (actualment utilitza Microsoft 365). EI 3DLab convocara almenys una
reunié amb tots dos subcontractes (Lot 1 i Lot2) per tractar la correcta compatibilitat entre les
solucions ofertes. L'empresa subcontractada estara obligada a col-laborar i coordinar-se amb
la resta de parts per tal d'assegurar una correcta compatibilitat entre els diferents programaris
actuals del 3DLAB i els nous a incorporar. Les eines actuals habituals del 3DLab son: Azure,
Microsoft 365 admin, Microsoft Teams, Word, Excel, Powerpoint, Outlook, Onedrive,
Bookings, Exchange, Forms, Lists, Planner, Powerapps, Power automate, PowerBi,
Sharepoint i Visio. Justificacié mitjangant declaracié responsable.



2.2. LOT 2 — Programari PLM: Requisits del sistema de gestid
de casos 3D

Per a cada peticid de producte meédic és necessari registrar qui i com es fan totes les accions
relacionades amb el cas del pacient. Aixd significa emmagatzemar informacié meédica,
registrar i controlar tots els processos implicats, etc.

Aixi doncs, el 3DLab requereix el disseny, desenvolupament, implementacié i validacio
d’'un programari (“Product Lifecycle Managment’, PLM) que agilitzi els processos necessaris
per a la realitzacié d’'un cas personalitzat d’'un pacient. Es necessita una solucio per gestionar
el cicle de vida complet dels productes. La solucié proposada pot ser en format SaaS
(“Software as a Service”) o desenvolupada a mida, pero ha de assegurar compatibilitat amb
'equipament actual del 3Dlab i amb el sistema descrit al Lot 1. També ha de garantir la
disponibilitat de les dades en i des dels diferents dispositius informatics de I'Hospital Parc
Tauli. Per a aix0, el 3DLAb convocara i liderara reunions entre els dos adjudicataris de tots
dos lots per assegurar la compatibilitat.

2.2.1. Requisits generals (3D-RG-PLM)

Els requisits generals del projecte son aquells punts critics per al desenvolupament i
implementacié de I'objecte de compra. El licitador ha de tenir en compte els seglients punts
a I'hora de presentar la seva proposta. Les fites pel Lot 2 sén les seglents:

- L1-F1 Desenvolupament i preparacio de la solucio de programari

- L1-F2 Desplegament del pilot del programari

- L1-F3 Proves en pre-produccio de la solucié de programari

- L1-F4 Formacio i capacitacio sobre el funcionament del programari (*)
- L1-F5 Manteniment de la soluci6 de programari

* Personal del 3DLab i CCSPT.

Requisits obligatoris:

3D-RG-PLM-0O1. La duracié maxima del contracte és de 12 mesos a partir de la signatura del
contracte amb I'empresa adjudicataria. Es recomana que el licitador tingui en compte el
cronograma proposat pel CCSPT a la Figura 11.

Consorci Corporacié Sanitaria Parc Tauli (CCSPT) - 3DLab
Cronograma de la licitacié
LOT Fases Terminis Fites M1 M2 M3 M4 M5 M6 M7 M8 M9 MI10 M1l M12

L1-F1 Desenvolupament i preparacié de la solucié de
programari
L1-Fase I: desenvolupament, integracid i proves en . .
M1-M5 L1-F2 D | |
pre-produccié de la solucio de programari PLM 172 Cespitezmiman: il pitet ete) pregemer
LOT 2 L1-F3 Proves en pre-produccid de la solucié de programari ....
L1-Fase II: formacid de la solucié d'equipament e L1-F4 Formacid i capacitacio sobre el funcionament del ....
programari PLM ............
* Personal del 3DLab i/o CCSPT.

3D PLM " programari (¥)
Figura 11. Cronograma i fites del Lot 2.

L1-Fase Ill: manteniment de la solucio de . » .
M1-M12 L1-F5 Manteniment de la solucié del programari



3D-RG-PLM-0O2. A continuacié, es mostra la taula de responsabilitats (Figura 12) per les fites
que inclou la licitacio del lot 2.

LOT Taula de responsabilitats CCSPT EMPRESA
L2-F1 Desenvolupament i preparacio de la solucié de programari Suport Responsable
L2-F2 Desplegament del pilot del programari Suport Responsable
LOT 2 |L2-F3 Proves en pre-produccid de la solucié de programari Responsable Suport
L2-F4 Formacio i capacitacio sobre el funcionament del programari (*) Suport Responsable
L2-F5 Manteniment de la solucié de programari Suport Responsable

* Personal del 3DLab i CCSPT.

Figura 12. Taula de responsabilitats del Lot 2.

2.2.2. Requisits tecnics

Requisits obligatoris:

3D-RT-PLM-O1. L'adjudicatari haura de configurar i integrar al 3DLab una solucié de
programari de tipus PLM o equivalent que permeti al 3DLab registrar, mantenir una tragabilitat
i agilitza el casos 3D. Actualment el 3DLAB treballa amb arxius DICOM, STL, OBJ, MXP i
MCS. Justificacié mitjangant declaracié responsable.

3D-RT-PLM-02. La solucié de programari PLM ha de permetre carregar arxius de tipus
DICOM. Justificacié mitjangant declaracié responsabile.

3D-RT-PLM-0O3. La solucié de programari PLM ha de permetre un seguiment del progrés dels
casos en curs i proporcionar informacid sobre les especificacions necessaries, com ara el
tipus de servei, la data de lliurament, I'adreca del centre sol-licitant o el numero d’historia
clinica del pacient. Justificacié mitjangant declaracié responsable.

3D-RT-PLM-0O4. La solucié de programari PLM ha permetre als metges sol-licitants dels
casos inspeccionar i aprovar la planificacio i el disseny realitzats pel 3DLab mitjangant un
visor interactiu. Justificacié mitjang¢ant declaracié responsable.

3D-RT-PLM-0Ob. La solucié de programari PLM ha de permetre mantenir una visié general
dels casos en curs, les dades emmagatzemades i els fitxers d'historial de disseny. També ha
de permetre fer un seguiment del progrés, obtenir I'aprovacié del metge i gestionar els drets
d'usuari basats en rols. Justificacié mitjangant declaracié responsable.

3D-RT-PLM-06. La solucié de programari PLM ha de permetre supervisar el rendiment
operatiu generant informes del progrés de cada cas. Justificaciéo mitjangcant declaracié
responsable.

Requisits valorables:

3D-RT-PLM-V1. Es valorara I'extensio del temps de cobertura de la llicéncia minima d’un any
(suport i manteniment inclos). Justificacié mitjangant declaracié responsable.
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3D-RT-PLM-V2. La soluci6 de programari proporcionada ha de permetre comunicar-se amb
el Sistema d'informaci6 de I'hospital Parc Tauli (Hospital Information System - HIS). El metge
prescriptor haura de ser capag¢ de generar noves sol-licituds de casos per a pacients a través
del HIS i tenir un enllag per fer un seguiment del cas 3D. Justificacié mitjangant declaracié
responsable.

2.2.3. Requisits d’'implantacié

La implementacié de la solucié al CCSPT s'entén com tots aquells processos organitzatius
necessaris per afavorir que la solucié pugui ser usada en I'ambit del CCSPT. Per complir
aquest objectiu, el licitador haura de tenir en compte tant els requeriments obligatoris com els
valorables exposats a continuacio.

Requisits obligatoris:

3D-IM-PLM-0O1. L'empresa ha de garantir el compliment de la normativa nacional i europea
de proteccio de dades vigent. Justificacié mitjangant declaracié responsable.

3D-IM-PLM-O2. En cas que sigui requerida per a la solucio proposada, per a cada sistema
d'informacié nou a instal-lar, el CCSPT nomenara un membre de la Direccié d’Organitzacio
Digital (DOD) del CCSPT, que sera el responsable del projecte/producte. La seva funcié sera
la interlocucié i coordinacid entre el proveidor extern de l'aplicacid, la resta d'arees de
Sistemes d’Informacié (Sl) i els usuaris finals. Justificacié mitjancant declaracié
responsable.

3D-IM-PLM-03. En cas que sigui requerida per a la soluci6 proposada, el proveidor
adjudicatari haura de detallar a la seva proposta el dimensionament de servidors (CPU i
memoria) i emmagatzematge requerit pel correcte funcionament del nou sistema d’informacio,
aixi com la previsié de creixement. Si els requeriments proposats aixi ho permeten, el CCSPT
posara a l'abast del proveidor la infraestructura necessaria dins de la granja corporativa de
servidors virtuals per a la instal-lacié dels nous servidors. Si per motius de requeriments o
dimensionaments aquesta opcid no fos possible, es cercaria una alternativa juntament amb
I'ajuda del proveidor. Justificacié mitjangant declaracio responsable.

3D-IM-PLM-04. En cas que sigui requerida per a la solucié proposada, el proveidor també
haura de detallar tota llicencia deprogramari base i/o base de dades necessaria. Les versions
de sistema operatiu suportades sén Windows Server i SUSE Linux Enterprise Server. Les
bases de dades suportades son Oracle DB i Microsoft SQL Server. Els servidors d'aplicacions
suportats sén JBoss EAP i Tomcat. Els servidors web suportats son Microsoft IIS i Apache.
No es permetra la instal-lacié de versions de sistema operatiu o programari base (gestié de
base de dades, servidors d'aplicacions, etc.) sense suport actiu dels respectius fabricants.
Per part del CCSPT, si no es disposa préviament, no s'assumira cap cost de llicéncia
addicional al de I'aplicatiu de I'empresa adjudicataria. Qualsevol altra llicéncia de programari
base diferent de les ja esmentades, en cas de ser requerides per la solucié, hauran de ser
proporcionades pel proveidor. Justificacié mitjangant declaracié responsable.
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3D-IM-PLM-0O5. Tot sistema que el proveidor adjudicatari proposi haura d'estar instal-lat,
sempre que es pugui, a la infraestructura corporativa de servidors virtuals del CCSPT seguint
les directrius i politiques que la DOD aplica, no acceptant la instal-lacioé de servidors fisics al
CPD corporatiu (tret que sigui estrictament necessari i degudament justificat). Justificacié
mitjangant declaraci6 responsable.

3D-IM-PLM-0O6. La DOD del CCSPT custodiara l'accés i la gestid sobre els potencials
servidors que es requereixin instal-lar. Justificacié mitjangant declaracié responsable.

3D-IM-PLM- O7. En cas que sigui requerida una instal-lacié al servidor del CCSPT per a la
solucié proposada, previ a qualsevol tasca técnica es realitzaran les reunions presencials
necessaries amb l'area de Sistemes del CCSPT i el responsable del projecte/producte, per
reunir tota la informacié necessaria i poder fer un correcte disseny de la solucié, aixi com la
presa de decisions en relaci6 amb els requisits técnics per validar les necessitats
d'infraestructura, emmagatzematge, monitoratge, etc. del nou aplicatiu. Justificacid
mitjangant declaraci6 responsable.

3D-IM-PLM-0O8. Sempre que es pugui, el nou sistema s'haura d'instal-lar en almenys dos
entorns del CCSPT (Preproduccié i Produccid). Justificacié mitjan¢ant declaracié
responsable.

3D-IM-PLM-09. En cas que sigui requerida una instal-lacié al servidor del CCSPT per a la
solucié proposada, el proveidor haura d'instal-lar la seva aplicacié conjuntament amb I'equip
de Sistemes del CCSPT en entorns no-productius del CCSPT on se'n validara el
funcionament i la integracié correctes, aixi com proves de rendiment, si s'escau. Justificacié
mitjancant declaraci6 responsable.

3D-IM-PLM-010. El proveidor proporcionara documentacié técnica, funcional i quaderns de
prova per verificar el correcte funcionament de 'aplicatiu. També proporcionara un manual de
desplegament perqué I'equip de Sistemes del CCSPT pugui instal-lar el nou sistema en nous
entorns en cas necessari. Justificacié mitjangant declaracié responsable.

3D-IM-PLM-0O11. El proveidor proporcionara documentacio técnica per fer el backup i copies
de seguretat necessaries per evitar pérdues d’'informacié en cas de fallida, aixi com manual
de recuperacio del sistema des de la copia de seguretat. Justificacié mitjangant declaracio
responsable.

3D-IM-PLM-0O12. En cas que sigui requerida una instal-laci6 al servidor del CCSPT per a la
solucié proposada, el contractista haura d'estar fisicament a les instal-lacions del CCSPT com
a minim un 60% del temps durant el procés d'implantacio, i no significa cap cost addicional
per al CCSPT. Justificacié mitjangant declaracioé responsable.

3D-IM-PLM-0O13. Durant la fase de desenvolupament del projecte, i davant de qualsevol canvi
posterior, qualsevol peticio de suport/visita presencial per part del proveidor ha de ser en data
i hora pactada préviament per mitja del responsable del projecte/producte. Justificacio
mitjangant declaraci6 responsable.
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3D-IM-PLM-O14. Ha de demostrar el compliment dels requeriments de seguretat necessaris
segons el Reglament General de Proteccio de Dades vigent des del 25 de maig del 2018 a
tot Europa. Justificacié mitjangant declaracié responsable.

3D-IM-PLM-O15. En cas que sigui requerida una instal-lacié al servidor del CCSPT per a la
solucié proposada, I'empresa haura d'aportar una proposta de pla per activar el sistema
informatic un cop tot estigui preparat (Go live). Justificaciéo mitjangant declaracio
responsable.

Requisits valorables:

3D-IM-PLM-V 1. Es valorara que I'empresa adjudicataria proporcioni fins a cinc (5) llicencies
addicionals del programari de PLM implementat. Justificacié mitjangant declaracié
responsable.

2.2.4. Requisits d’integracié

Una bona integracié i implantacié de la solucié en I'entorn informatic del CCSPT és de vital
importancia per complir amb els objectius del projecte. La integracio de la solucié en el CCSPT
s’entén com tots aquells processos per afavorir que la solucié proposta treballi en plena
coordinacio i compatibilitat amb el sistema d’integraci6 corporatiu, i aquells sistemes que es
consideri necessaris. Per complir amb aquest objectiu, el licitador haura de tenir en compte
tant els requeriments obligatoris com els valorables exposats a continuacio.

Requisits obligatoris:

3D-IN-PLM-O1. EIl proveidor ha de garantir la capacitat d’integracio6 amb el sistema
d’interoperabilitat corporatiu del CCSPT (actualment Intersystems IRIS for Health), i qualsevol
altre sistema que es consideri necessari pel marc del procediment com poden ser sistemes
logistics i de gestio. La comunicacio es desenvolupara preferentment a través de API Rest
que se li proporcionara des del CCSPT, sense descartar que en alguns suposits pugui fer-se
us també de missatgeria HL7 de versions 2.5 o posteriors, ja sigui en format XML i/o ER7 de
tipus estandard. Si s’opta en algun cas per la solucié6 de missatgeria HL7, en tots aquells
casos que apliquin per la tipologia de dades que es gestionin, caldra que el projecte contempli
els tipus ADT (Dades demografiques de pacients), peticions (OMG/OMP/OML), resultats
(ORU / MDM), i tots aquells que permetin la gestio de llistes de treball. Tal com els missatges
de citacié (SIU). També ha de garantir la possibilitat d’us de missatgeria de consulta
(QBP/RQC/MFQ/SQM). En aquells casos que apliqui, es garantira la missatgeria necessaria
per construir un circuit complet de peticio, llistes de treball i enviament de resultats, incloent-
hi manteniment de taules mestres (MFN). Justificacié mitjangant declaraci6 responsable.

3D-IN-PLM-02. Les integracions hauran de ser implementades preferentment per API Rest,
tot i que també pot contemplar-se la via de TCP/IP Sockets o SOAP/Webservices en
determinades ocasions. Justificacié mitjang¢ant declaracié responsable.
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3D-IN-PLM-03. EIl sistema haura de proporcionar la possibilitat que les dades quedin
emmagatzemades en un servidor central que garanteixi els processos de copia i recuperacio.
Justificacié mitjangant declaracio6 responsable.

3D-IN-PLM-0O4. En cas d’optar-se per integracio per missatgeria HL7, el sistema subministrat
haura de ser capacg de gestionar els ACK de resposta de cadascun dels missatges, tant a
nivell de recepcié, com d’aplicacié (sistema de doble ACK). | al mateix temps, haura de
garantir el reenviament d'aquests controlant si no hi ha ACK de recepcio, i la gestioé correcta
per part de l'usuari final si es dona algun error a I'ACK d'aplicacio. Justificacié mitjangant
declaracié responsable.

3D-IN-PLM-0O5. Totes les integracions hauran de seguir les recomanacions IHE i els
estandards HL7 i GHIR quan sigui necessari. Justificaci6 mitjancant declaracié
responsable.

3D-IN-PLM-06. A la finalitzacié del contracte I'adjudicatari haura de garantir que no posseeix
dades sensibles que incompleixin la normativa de proteccié de dades. Justificacié
mitjangant declaraci6 responsable.

3D-IN-PLM-0O7. L'adjudicatari haura d'integrar la solucié de programari de tipus PLM a la
plataforma del 3DLab (actualment utilitza Microsoft 365). EI 3DLab convocara almenys una
reunié amb tots dos subcontractes (Lot 1 i Lot2) per tractar la correcta compatibilitat entre les
solucions ofertes. L'empresa subcontractada estara obligada a col-laborar i coordinar-se amb
la resta de parts per tal d'assegurar una correcta compatibilitat entre els diferents programaris
actuals del 3DLAB i els nous a incorporar. Les eines actuals habituals del 3DLab son: Azure,
Microsoft 365 admin, Microsoft Teams, Word, Excel, Powerpoint, Outlook, Onedrive,
Bookings, Exchange, Forms, Lists, Planner, Powerapps, Power automate, PowerBi,
Sharepoint i Visio. Justificacié mitjangant declaracié responsable.
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3. Condicions d’execucio del contracte

3.1. Lloc de prestacio del contracte

Aplicable a ambdos lots:

En cas de no poder oferir una prestacié del servei de forma remota, els serveis es prestaran
des de les instal-lacions del 3DLab o de la CCSPT. Es obligacié de I'adjudicatari 'aportacio
de les eines que siguin necessaries per a la prestacio dels serveis licitacitats.

Si es requereix la instal-lacié de qualsevol tipus de programari, aquest es dura a terme
fisicament a les unitats/dependéncies del 3DLab, concretament a la zona de disseny i oficina
3D (zona 12 de la Figura 8).

3.2. Execucio de pagaments

Aplicable a ambdos lots:

La suma de I'adjudicacio dels dos lots és d’un total de 75.123,97€ (sense IVA), provinents de
fons de la Comissio Europea del programa COSME (convocatoria: COS-PPI-2018-2-01).

Els pagaments del contracte es realitzaran conforme les fites siguin escomeses. El CCSPT
proposa el segient calendari de pagaments:

Aplicable al lot 1:

Calendaride % sobre el total Total sense

Fita Descripcio pagaments del contracte IVA (€)
FO Signatura del contracte Mes O 50% 24.750,00
L1-F1 Programari desplegat al o
L1-F2 3DLab Mes 1 30% 14.850,00
L1-F3 Formacié Mes 1 20% 9.900,00
TOTAL 100% 49.500,00

Figura 13.Calendari de pagaments del lot 1.

El CCSPT sera especialment estricte en el compliment de les fites L1-F1, L1-F2 i L1-F3. Un
retard en I'entrega d’aquestes fites suposara una penalitzacié diaria de 200€ per 'empresa.
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Aplicable al lot 2:

. ., Calendaride % sobre el total Total sense
Fita Descripcid

pagaments del contracte IVA (€)
FO Signatura del contracte Mes O 50% 12.811,99
L2-F1 Programari desplegat al o
L2-F2 3DLab Mes 1 30% 7.687,19
L2-F3 Formacié Mes 1 20% 5.124,79
TOTAL 100% 25.623,97

Figura 14.Calendari de pagaments del lot 2.

El CCSPT sera especialment estricte en el compliment de les fites L2-F1, L2-F2 i L2-F3. Un
retard en I'entrega d’aquestes fites suposara una penalitzacié diaria de 200€ per 'empresa.

3.3. Metodologia i pla del projecte

Aplicable a ambdos lots:

El licitador haura de presentar en la seva oferta la metodologia utilitzada per garantir
I'execucié del projecte amb éxit. Aquest haura de contemplar les seglents especificacions:

e Haura de demostrar que el licitador domina el procés de desenvolupament tecnologic,
en especial d'implantacio de sistemes d’informacié de gesti6 integrada.

El licitador haura de presentar la seva proposta de Pla de projecte, estructurat en diferents
fases d’execucid, aixi com les tasques contingudes en cada una de les fases i les fites de
cada fase. S’haura de tenir en compte el cronograma del projecte (Veure Figura 9 pel lot 1 i
Figura 11 pel lot 2).

A més, el licitador haura d’incloure en la seva proposta una descripciéo de com resoldra els
seguents punts:

e Control de qualitat: durant el desenvolupament dels serveis requerits, el 3DLab o el
CCSPT realitzaran el seguiment de qualitat del projecte i avaluaran periddicament
I'adjudicatari. L’adjudicatari haura de definir el pla de qualitat que consideri necessari
per garantir la qualitat en el projecte, tant en el procés d’implementacié com en el
producte resultant.

o Gestio de riscos: el licitador haura d’incloure en la seva proposta una descripcié del
sistema de control i gestio de riscos que aplicara durant el transcurs del projecte.

o Gestio del canvi: el licitador haura d’incloure en la seva oferta les activitats derivades
de la gestié del canvi habitual en qualsevol implementacié. Aixo inclou el disseny,
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desenvolupament, planificacié i imparticié de la formaci6 i 'establiment de mesures i
politiques de comunicacié que minimitzin I'impacte de la implementacid (com es
detalla en l'apartat 3.4 - Formacié i comunicacioé al personal).

L’adjudicatari haura de proporcionar al CCSPT tots els entregables relacionats amb el
projecte que es detallen en aquest apartat en formats compatibles amb Word, Excel, Power
Point de Microsoft o Acrobat-PDF de Adobe. La part de gestio, control i metodologia de
projecte sera responsabilitat de I'adjudicatari. En aquest apartat es sol-licita als licitadors que
indiquin i detallin els tipus d’entregables a proporcionar i un explicacié breu del contingut de
cada un d’ells. Aquest es considera un aspecte critic del projecte, conjuntament amb la
formacio.

A. Entregable 1 - Document de la solucié: en un periode maxim d’un mes després de
la signatura del contracte, I'adjudicatari haura de disposar de la seguent informacio.
a. Documentacio general.
i.  Manual de posta en funcionament.
ii. Manuals d’operacid.
b. Aplicable al lot 2: documentaci6 especifica per la solucié programari.
i.  Dimensionat dels entorns i servidors.
ii.  Arquitectura recomanada.

B. Entregable 2 - Documentacio d’integracié: abans de la fase d’integracio, el CCSPT
haura de disposar d’'un pla d’integracié que inclogui almenys els seglents punts:
a. Documents generals.
i.  Document de kick-off.
i. Dissenys funcionals.
iii. Plans de prova.
1. De carrega.
2. De rendiment.
3. Paral-lels.
b. Aplicable al lot 2: documentacio especifica per la solucié programari.
i. Dissenys técnics.
ii. Model de dades.

C. Entregable 3 - Documentaci6 final: abans de la fase d'inici de la validacio, haura de
proporcionar-se la resta de la documentacié, entre la que s’inclou:
a. Documentacio general.
i. Documentacié funcional de les solucions: manuals d’usuari,
d’instal-lacié i d’'operativa del funcionament.
i. Plade formacié i comunicacié al personal (veure apartat 3.4).
ii.  Documentacio final de totes les integracions disponibles de les
solucions.
iv. Pla de garantia, de manteniment i de suport.
v. Pla de contingéncia.
b. Aplicable al lot 2: documentacioé especifica per la solucié programari.
i.  Documentacio final del disseny técnic.
i.  Documentacio6 final del model de dades.
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D. Altres entregables: durant el projecte, el licitador haura de proporcionar almenys la
segulent informacio:
a. Actes de reunions
b. Informes trimestrals de seguiment amb identificacid, quan sigui necessari,
d’alertes i punts critics.

La documentacio entregada per I'adjudicatari haura de ser aprovada pel comité de seguiment
del projecte. Sense aquesta aprovacio no es podra donar per completada la fase del projecte
que correspongui. Es tindran en compte els documents que I'adjudicatari aporti i consideri
rellevants dins del projecte. El licitador podeu adjuntar models a '’Annex. En el cas que el
licitador aporti altres entregables, el comité avaluador técnic es reserva el dret a decidir
'acceptador dels mateixos.

3.3.1. Condicions de garantia

Aplicable a ambdoés lots:

La garantia protegeix durant un temps determinat en front de la falta de conformitat o als
defectes existents en el moment de la compravenda. La garantia inclou el suport técnic i
manteniment.

S’estableix un periode de garantia minim de 12 mesos a contar des de la signatura del
contracte.

- Durant aquest periode, I'adjudicatari es compromet a resoldre satisfactoriament totes
aquelles incidéncies o defectes detectats en la solucié imputables a ell, per accié o
omissié. La correccio dels errors haura de garantir, no unicament la solucié de I'error
detectat, siné també que tota la documentacié relacionada amb aquests s’actualitzi
correctament.

- El licitador haura de proposar un pla de garantia, en el qual s’especifica el métode
per al tractament, seguiment i solucié de les incidéncies comunicades en funcio de la
prioritat d’aquestes.

3.3.2. Condicions de suport técnic

Aplicable a ambdoés lots:

El suport técnic és el conjunt d’accions d’assisténcia que brinda I'empresa adjudicataria
perquée el CCSPT pugui fer Us de la solucié. La finalitat del suport técnic és ajudar als usuaris
per a que puguin resoldre certs problemes.

El cost del suport técnic esta inclos en la garantia del producte. Aquest inclou:

e El suport a usuaris, orientat a la resolucié de dubtes sobre operativa i funcionalitat.
e El suport correctiu i evolutiu dins del periode de garantia (orientat a la resolucié
d’errors i millores detectades en el sistema).

L’adjudicatari haura de garantir els seguents requeriments de suport técnic mentre duri la
garantia:
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Suport d’incidéncies

Personal técnic de suport especialitzat

Modalitat de suport: teléfon i/o eina de ticketing.

Suport post-instal-lacié / post-implantacié: horari, dates, quantitat de personal previst
a destinar i la qualificacié d’aquell personal que donara suport posteriorment a la posta
a punt dels equips i a la implantacié post-produccié del programari.

L’empresa licitadora haura d’especificar en la Memoria el pla de suport ofert, amb temps de
resposta fixats per tipus de sol-licitud o d’incidéncia. El licitador haura de ressaltar les
especificacions del servei mentre la garantia segueixi vigent.

3.3.3. Condicions de manteniment

Aplicable a ambdoés lots:

Les caracteristiques del manteniment s'entenen com les revisions obligatories per part de
I'empresa per garantir el bon funcionament davant de possibles errors de seguretat del
sistema. Aquestes inclouen:

o El manteniment del total de les llicéncies i de futures actualitzacions critiques
de versions, i suport a la implantacié de les mateixes.

o El manteniment correctiu i d'evolutius (orientat a la resolucio d'errors detectats
al sistema).

o La regulaci6 del manteniment adaptatiu, correctiu i evolutiu (orientat al
desenvolupament de noves funcionalitats o a la millora de les ja implantades).

El cost del manteniment esta inclos a la garantia del producte.

Durant el manteniment, el proveidor no podra accedir als entorns de produccié del CCSPT
sense previ avis. Qualsevol actuacioé sobre ells haura de venir de la ma d'una peticidé que
executara el proveidor. EI CCSPT proporcionara al proveidor la plantilla requerida per
sol-licitar aquests canvis. En els casos que apliqui (nova versio, etc.) aquesta peticioé caldra
fer-se préviament als entorns no productius. Els horaris de les actuacions es faran segons la
planificacié que marqui el CCSPT i que seran acordades amb el proveidor per mitja del
responsable del projecte.

Quan hi hagi actualitzacions del programari, I'adjudicatari haura d’actualitzar la solucié
proposada segons aquesta nova versié en un termini maxim d’un (1) mes.

L’empresa licitadora haura d’aportar una proposta de pla de manteniment, que haura d’estar
aprovada pel 3DLab en el moment de signatura del contracte. En aquest, ha d’exposar com
complira amb el manteniment dels equips i del sistema mentre duri la garantia (tipus, horaris
de recolzament o acords de nivell de serveis).

A la seva proposta, el licitador ha d’aportar un manual de manteniment previst que descriura
les activitats de Manteniment Preventiu i Correctiu amb les definicions de carrega de treball
necessaria per la seva realitzacio, la quantitat de personal que esta previst a destinar i la seva
qualificacié.
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Al marge de que I'adjudicatari assumeixi el manteniment correctiu durant la garantia, es creu
imprescindible, per raons d’operativitat, que durant el periode de projecte I'adjudicatari es faci
carrec també de I'evolucié global del sistema, implementant les actualitzacions en cas que
les hi hagués, durant la vigéncia del contracte.

Les peticions de manteniment, tant correctiu com evolutiu, arribaran a I'equip responsable de
donar aquest servei de 'empresa adjudicataria.

3.4. Formacid i comunicacio al personal

Aplicable a ambdés lots:

El proveidor es compromet a formar adequadament el personal usuari, mitjangant cursets i
documentacié técnica adequada en format digital. La formacié del personal del 3DLab es
basara en formacié a l'usuari final (no es fara formacié de formadors) i s’ha de fer al
3DLab/CCSPT.

Es garantira la formacio de diferents tipus d'usuaris:

o Superusuaris: amb capacitat per costumitzar el sistema de manera basica i
independent. EI CCSPT es reserva el dret a escollir les persones concretes
que hi participaran.

o Usuaris primaris: aquells que interaccionaran amb la solucié o que es veuran
directament involucrats:

m Personal técnic del 3DLab.

m Personal associat al 3DLab (innovacio, qualitat).En format de
documentacié técnica digital.

m Professionals assistencials (metges, infermers o similar). En format de
documentacio técnica digital.

o Usuari técnic informatic: formacié técnica a I'equip de Sl i TIC (per poder oferir
suport de primer nivell als usuaris del servei, resposta davant de la
indisponibilitat del sistema, monitoritzacio de copies de seguretat, etc.), 0 amb
privilegis per a I'explotacié de dades del sistema. El CCSPT es reserva el dret
d'escollir les persones concretes que hi participaran.

o Usuari técnic altres: formacio técnica sobre el funcionament dels diferents
equips 3D i eines complementaries proporcionats. El CCSPT es reserva el dret
d'escollir les persones concretes que hi participaran.

El CCSPT es reserva el dret d'escollir les persones concretes que hi participaran.

L'empresa licitadora haura de proporcionar a la Memoria una planificacio de la gestio del canvi
per assegurar la bona implementacié de la solucié al CCSPT. El CCSPT es compromet a
facilitar la comunicacié entre I'empresa i els principals stakeholders dins de la CCSPT.

L'empresa licitadora haura de garantir una comunicacio eficag i efectiva amb totes les parts
de l'equip del CCSPT dins el marc del desenvolupament de la solucié. EI CCSPT es
compromet a facilitar aquesta comunicacié.
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L’empresa licitant presentara un pla de formacid, especificant detalladament:

e Com planteja fer la formacié dels usuaris i les tasques formatives que dura a terme
'empresa. Cal que s’identifiqui clarament quina formacié sera adrecada a cada tipus
d’'usuari. Caldra que s’especifiqui si les sessions formatives seran presencials o
telematiques.

e La documentacio que lliurara al CCSPT per a la formacio d’'usuaris, especificant si és en
format document o en format video.

e La formacio que es preveu als professionals d’Organitzacioé Digital i/o usuaris funcionals
del servei sobre normatives i procediments recomanats per a que puguin fer llistats,
escrits, formularis, plantilles... tot alld que es pugui fer sense la intervencio de 'empresa
propietaria del producte, tant a nivell més funcional com més técnic. Caldra que
s’especifiqui si les sessions seran presencials o telematiques i la documentacioé que es
lliurara.

L’empresa presentara la calendaritzacié d’aquestes tasques en el marc general del projecte.

3.5. Equip adscrit al projecte

Aplicable a ambdos lots:

El licitador és responsable de I'aportacié de tots els recursos humans i técnics necessaris per
realitzar les tasques contractades en els terminis compromesos. Es considera com un requisit
imprescindible la formacio i/o coneixements de I'equip proposat en les tecnologies empleades
en el desenvolupament de les aplicacions objecte d’aquest plec. El personal destinat al
CCSPT per I'adjudicatari procedira en la deguda forma en les dependéncies del CCSPT,
tenint aquest el dret d’inspeccié al personal de suport i atencié a usuaris i a exigir de
I'adjudicatari la substitucié d’aquells técnics que, segons el parer del CCSPT, no presentin
una actitud correcta.

El personal adjudicatari destinat al CCSPT tindra un caracter estable. Qualsevol canvi de
personal de I'equip del projecte, haura de ser conegut i aprovat pel comité de seguiment del
projecte. L’equip de persones que s’incorporara després de la formalitzacié del contracte
haura d’estar descrit en els components presentats en I'oferta i, consequentment, valorats. El
CCSPT es reserva el dret de realitzar les accions legals que consideri pertinents en el suposat
de que l'equip de treball presentat en 'oferta no sigui el que inicii i/o realitzi el projecte
(rescendiment del contracte o penalitzacions).

El CCSPT es reserva el dret d’acceptar i/o rebutjar qualsevol canvi del mateix, exceptuant
només causes de forga menor.

En el cas que algun dels recursos presentats no estiguin contractats directament pel licitador,
aquest hauria d’indicar el nom de I'empresa o la modalitat de col-laboracié entre el licitador i
altres recursos. L’empresa adjudicataria sera I'lnica que respondra davant d’'una falta de
qualsevol dels recursos contractats per ella mateixa.

En el suposat de que les empreses licitadores no aportin ninguna documentacio acreditativa
referida en aquest apartat, quedaran excloses del procediment de contractacio.

37 de 42



Sera una obligacié contractual essencial adscriure a I'execucié del contracte els mitjans
personals seglents:

- 1 Director del projecte amb una experiéncia en la implantacié d’'un minim
d’'una solucid o projecte sanitari.

3.5.1. Direcci6 i seguiment del projecte

Aplicable a ambdés lots:

L'adjudicatari haura d'identificar els recursos assignats al projecte (equip de projecte) i
nomenar una figura de Director de projecte.

El Director de projecte de I'empresa adjudicataria sera I'iinic responsable directe del bon fi del
mateix i l'interlocutor valid davant del CCSPT en cas de desviacions, dificultats, problemes o
conflictes.

El Director de projecte haura d'aportar el calendari i la planificacioé del projecte, - desglossat
per moduls d'implantacio i recursos aportats -, i s'assegurara de disposar d'una monitoritzacié
permanent de I'estat d'execucié del mateix i de que s'identifiquin els possibles problemes de
forma preventiva, aixi com de proposar les solucions i alternatives adequades per la seva
resolucio i corregir les desviacions que es detectin. Les seves tasques concretes seran:

e Planificacié detallada del projecte: estructura, recursos (tant técnics com humans) i

continguts del projecte.

Revisio de I'analisi funcional i dels requeriments, conjuntament amb el CCSPT.

Assessorament del sistema, procediments i eines d'administracio i control del projecte.

Establiment d'una metodologia de treball.

Administracio del projecte (control de qualitat, de compliment de tasques i de calendari

de treball, control de canvis, etc.).

e Lliurament d'informacié periddica al CCSPT de l'estat del projecte: del control,
seguiment, desviacio de costos, seguiment de la implantacio, etc.

e Proposta de mesures correctores en cas de desviacio.

A més, ha d’existir un cap de projecte, referent operatiu del mateix, que haura de ser unic per
totes les activitats que se'n derivin de I'execucié del projecte.

Les persones que facin les funcions de Director i Cap de projecte respectivament hauran de
ser de consens amb el CCSPT, i I'empresa adjudicataria estara obligada a substituir-los, a
peticio raonada i per escrit de la Direccio del CCSPT, en cas de disconformitat.

Aixi mateix, des de l'inici del contracte, el CCSPT i 'empresa adjudicataria crearan un Comite
de Seguiment del projecte. En aquest Comité haura de participar inexcusablement el Director
de projecte de I'empresa adjudicataria i s'haura de disposar de tota la informacio
necessaria per efectuar eficag i eficientment les tasques atribuides a aquest Comité, que
sén com a minim:
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Establiment de les linies estratégiques del projecte, segons la politica del CCSPT.
Aprovacio de la planificacio i les fases del projecte.

Actes i analisi del progrés del projecte.

Seguiment i avaluacié global del projecte, com a minim un cop cada mes.

Control de les desviacions del projecte.

Aprovacié dels plans d'actuacio.

Acceptacié formal de la finalitzacié de cadascuna de les fases del projecte.

3.6. Altres condicions d’execucio

Aplicable a ambdos lots:

- Durant I'execuci6é del contracte s’hauran de complir les directrius tecnoldgiques i de
seguretat i qualitat que estableix I'organitzacié.

- La documentacié resultant del projecte, sortides i/o interficie d’'usuari del sistema
seran, almenys, en llengua catalana (preferentment) o castellana.

- L’adjudicatari facilitara la documentacio i la realitzacié de qualsevol accié dirigida a
constatar el grau d’avang i/o qualitat en I'execucié del contracte.

- L’empresa contractista ha de desenvolupar el sistema sota criteris d’estandarditzacié
que possibilitin la integracié amb qualsevol altre hospital del sistema nacional de salut.

- Donar compliment a les ofertes presentades i en especial en els compromisos
adaptats i que han estat decisius per a I'adjudicacié del contracte.

3.6.1. Subcontractacio

Aplicable a ambdos lots:
Aquest servei és susceptible de presentar-se directament per 'empresa licitadora o bé de
subcontractar-se a un tercer dins dels limits legals, si aquest és el cas. L'empresa proposta
com a subcontratista pel licitador principal haura d’acreditar els mateixos elements técnics i

requisits que es sol-liciten al principal i haura de presentar la informacio identificativa
d’aquesta (denominacio social, NIF, etc.).

El volum o percentatge de subcontractacioé haura de ser identificat en I'apartat d’organitzacié

i equip del projecte.

3.6.2. Condicions d’Instal-lacio

Aplicable a ambdoés lots:

L’oferta ha de preveure la instal-lacié completa a les estacions de treball i/o als servidors. A
més de tota la documentacio per la posta en producci6 i plans de contingéncia de la soluci6
proposada.

Inclou també les interconnexions dels ordinadors, aixi com les connexions i transmissions de
dades amb els servidors (si és necessari).
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L’oferta ha de preveure la instal-lacié completa de I'equip i programari i de totes aquelles
operacions no detallades anteriorment que hagi de realitzar per la correcta instal-lacié i posta
en funcionament de les solucions aportades pels adjudicataris. Totes aquestes operacions
van a carrec de I'adjudicatari.

La documentacio que s’entrega al licitador és indicativa, podent efectuar qualsevol consulta
o comprovacio in situ per adequar millor I'oferta a la realitat del projecte. En cap cas
s’acceptaran carrecs addicionals a |'oferta econdmica presentada i adjudicada.

3.6.3. Pla de continuitat

Aplicable a ambdos lots:

En cas que s’actualitzés el reglament sobre els productes sanitaris (MDR EU 2017/745)
durant la vigéncia del contracte, I'empresa adjudicataria haura de reacondicionar la solucio
per garantir el seu compliment.

En el marc del servei objecte del plec, sera necessari definir i preparar el pla de continuitat
del sistema.

Aquest pla de continuitat haura d’incloure la definicié, procediment i incorporacio al sistema
dels requisits necessaris per donar continuitat al servei en cas de no disponibilitat total o
parcial del sistema informatic.

S’incorporaran les extraccions de dades periddiques necessaries per disposar de la
informacié minima en mode desconnectat del sistema, el procediment d’actuacié en aquest
cas, i el protocol d’activacio; aixi com els possibles formularis i métodes de treball a utilitzar
mentre no estiguin disponibles cada un dels moduls. Addicionalment, el sistema ha de tenir
capacitat per extreure totes les dades gestionades per la solucié de programari en un format
estandard i en cap cas es perdra informacio al finalitzar el contracte.

40 de 42



4. Condicions addicionals d’obligat compliment

Aplicable a ambdos lots:

Les parts es comprometen a prendre totes les mesures técniques i organitzatives al seu abans
per garantir la seguretat de la informacio, que es basa en els tres principis seglents:

- La confidencialitat de la informacid, assegurant que només accedeixen a ella les
persones que han estat autoritzades.

- La integritat de la informacio, assegurant que la informacié i els metodes que al
processen son exactes i complets.

- La disponibilitat d’aquesta informacio, assegurant que els usuaris autoritzats tenen
accés a aquestes dades, moduls i aplicacions quan ho necessiten.

4.1. Confidencialitat i protecci6 de dades

Aplicable a ambdos lots:

Les parts es comprometen a guardar estricta confidencialitat sobre la informacié que es derivi
de les seves relacions, especialment en els termes del present contracte, i utilitzar aquesta
exclusivament per les finalitats que es pacten en aquest.

Les parts s'abstindran de fer cap tipus de tractament (reproduccio, us, conservacio, etc.) de
les dades personals subministrades directament o mitjangant documents fisics o suports
magnétics, durant la realitzacié de les activitats o projectes comuns. No les podran cedir a
tercers, sense obtenir I'autoritzacio i complir els requisits pertinents, les dades mencionades
o els arxius que els contenen, i mantindran un estricte compliment d’allo establert en el
Reglament (UE) 2016/679 del Parlament Europeu i del Consell de 27 d’abril de 2016 i, a la
Llei Organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccié de dades personals i garantia dels drets
digitals, aixi com a la resta de normativa que es pugui dictar sobre aquesta mateéria.

4.2. Col-laboracié en les auditories periddiques

Aplicable a ambdos lots:

L’empresa adjudicataria es compromet a facilitar tota la informacié necessaria per realitzar
les auditories periodiques que realitzi el CCSPT o qualsevol altra entitat, aixi com aportar els
coneixements i informacioé que tinguin la finalitat de millorar els aspectes relacionats amb la
seguretat i la proteccié de dades de caracter personal.

4.3. Prevencio de riscos laborals i coordinacio d’activitats
empresarials

Aplicable a ambdos lots:
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L’adjudicatari sera responsable de complir els requisits legals vigents en matéria de prevencio
de riscos laborals respecte I'activitat dels seus treballadors i de complir de les normes internes
del CCSPT.

L’adjudicatari haura de justificar la gestio en riscos laborals en la seva empresa i la modalitat
d’organitzacié preventiva aixi com el nom i carrec de la persona designada en matéria
preventiva de 'empresa, junt amb els telefons o mitjans de contacte.

L’adjudicatari sera responsable de comunicar al CCSPT els accidents dels seus treballadors
que tinguin lloc a les instal-lacions o centre del CCSPT.

El CCSPT estableix com a mitja de coordinacio l'intercanvi d’informacié i comunicacions, per
a aix0, abans de l'inici de l'activitat, 'adjudicatari complira amb la legislacié relacionada amb
la Coordinacié d’Activitats Empresarials i intercanviara la documentacio i la informacio que se
li demanara. Entre la documentacié que haura de lliurar al CCSPT es troba:

Relacié de treballadors que desenvoluparan les seves tasques en el centre de treball del
CCSPT i la corresponent aptitud en la vigilancia médica; 2) Avaluacio de riscos de I'activitat
que realitzen els treballadors de I'adjudicatari a les instal-lacions del CCSPT i que poden
afectar als treballadors o instal-lacions del CCSPT, o bé a terceres empreses coincidents en
I'espai de treball; 3) Mesures de proteccié i prevencio sobre els riscos anteriors que adopten
els treballadors de I'adjudicatari quan sén al CCSPT (p. ex. equips de proteccid individual que
I'adjudicatari dona als seus treballadors i que utilitzen per la seva activitat al CCSPT); 4)
Relacié actualitzada de maquinaria/aparells i de productes quimics utilitzats i amb les
corresponents fitxes de seguretat; 5) Formacid/Informacié que els treballadors han rebut
sobre riscos i mesures preventives. EIl CCSPT podra demanar a I'adjudicatari documentacio
addicional un cop revisada aquesta documentacio.

Abans de [l'inici de l'activitat, el CCSPT lliurara a I'adjudicatari: 1) la descripcioé dels riscos
generals als centre/s de treball del CCSPT i les mesures preventives a adoptar; 2) Actuacié
en cas d’emergéncies al CCSPT; 3) Carta de certificacié de rebut de la informacié lliurada a
'adjudicatari que ell retornara signada al CCSPT. L’adjudicatari es compromet a lliurar
aquesta informacio a la totalitat dels treballadors propis (i subcontractats, si s’escau) que
s’incorporin a treballar al CCSPT. Alhora, es compromet al compliment de les normes i a la
col-laboracié amb els professionals del CCSPT en matéria preventiva.
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