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1. Objecte

L'objecte del present Plec de Prescripcions Técniques és la contractacio del desenvolupament
del programari Blue Button (en endavant BB) i de la Guia per la seva instal:-lacié, que permeti als
ciutadans exportar la seva informacio clinica dels centres sanitaris privats de Catalunya en
format estandarditzat IPS (International Patient Summary).

2. Presentacio

L'organitzacié interessada és la Fundacié TIC Salut i Social, en endavant la Fundacio, organitzacid
que pertany al sector public Catala, adscrit al Departament de Salut de la Generalitat de
Catalunya.

2.1. Missio
Els objectius de la Fundacié sén:

= Elaborar criteris, orientacions estrategiques, informacio util i estructurada per facilitar
la presa de decisions sobre tecnologies de la informacid i comunicacié en I'ambit de la
salut, dels serveis socials i de totes les formes d’atencio integrada de les persones.

= Donar suport tecnic divulgant aquesta informacid, oferint assistencia i formacié als
departaments competents en materia de salut i de serveis socials, aixi com als usuaris i
als proveidors de solucions tecnologiques.

=  Facilitar, a usuaris i proveidors de solucions tecnologiques, I'accés al coneixement expert
dels processos d’atencio sanitaria i social que necessiten innovacié tecnologica.

= Promoure el moviment d’informacié abans que el moviment de persones, per tal
d’assolir el més alt grau d’eficiencia i qualitat en el cribratge, la prevencid, el diagnostic,
el tractament i el seguiment en I'atencio a les persones.

2.2. Contacte

Les seves oficines corporatives estan ubicades al Carrer de Roc Boronat, 81-95 (Edifici Salvany),
08005 Barcelona. Tel. 93 553 26 42. Correu electronic: info@ticsalutsocial.cat. Web:
www.ticsalutsocial.cat.

2.3. Personalitat Juridica i registre

La Fundacid es una entitat sense anim de lucre, i el seu numero d’identificacié fiscal és
G64350374, estant registrada en el Registre de Fundacions del Departament de Justicia de la
Generalitat de Catalunya, amb el nimero 2322, i classificada com a fundacié benéfica de tipus
Cultural i Docent.

3. Antecedentsi context
3.1. Introduccié

El terme Blue Button s'utilitza comunament per descriure la iniciativa destinada a brindar als
pacients un accés facil i segur a la seva informacio de salut. L'objectiu principal del Blue Button
és permetre que els pacients accedeixin, descarreguin i comparteixin les seves dades de salut
de manera convenient, per tal de prendre decisions informades sobre la seva atencié medica.
Algunes caracteristiques destacades de la iniciativa Blue Button soén:
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- Accés a la informacio de salut: Els pacients poden obtenir accés als seus registres clinics
electronics, que poden incloure detalls sobre diagnostics, medicaments, al-lergies, resultats
de proves, procediments medics, entre d'altres.

- Descarrega i portabilitat de dades: Els pacients tenen la capacitat de descarregar les seves
dades de salut en un format segur i portatil, cosa que els permet compartir-lo amb altres
metges, especialistes o altres proveidors d'atencié medica segons calgui.

- Millor participacid del pacient: La iniciativa Blue Button fomenta una participacié més gran
del pacient en la seva atencié medica en permetre'ls revisar i comprendre millor la seva
informacié de salut. Aixo pot ajudar a empoderar els pacients perque prenguin decisions
més informades sobre la seva atencié i s'involucrin activament en la gestié de la salut.

- Privadesa i seguretat: Ates que les dades de salut sén altament sensibles, les iniciatives Blue
Button solen enfocar-se a garantir la privadesa i seguretat de la informacié. S'implementen
mesures de seguretat robustes per protegir les dades de salut dels pacients i se segueixen
les pautes i les regulacions rellevants.

La iniciativa Blue Button a Catalunya esta actualment disponible només en I’'ambit de la sanitat
publica, a través del portal del ciutada La Meva Salut, i en algun centre privat. Amb 62 hospitals
publics i 142 privats a Catalunya el 2022, I'Gs de Blue Button a la xarxa privada de salut de
Catalunya pot facilitar una visié completa de la informacio clinica dels pacients.

3.2. Marc d’actuacio

El Projecte d’Interoperabilitat Historia Clinica Privada-Publica a Catalunya, liderat per la
Fundacid, vol fer extensiva aquesta funcionalitat Blue Button a les entitats privades de Salut de
Catalunya a fi de que els usuaris de la sanitat privada de Catalunya puguin tenir I'accés a les seves
dades de salut generades en aquest entorn amb les mateixes garanties d’accessibilitat,
portabilitat, privadesa i seguretat.

L'objectiu del projecte d’Interoperabilitat Historia Clinica Privada-Publica a Catalunya (Blue
Button) és estendre la funcionalitat Blue Button al sector privat catala per tal de resoldre la
interoperabilitat de la Historia Clinica de la ciutadania de Catalunya entre els sectors public i
privat catala.

Els objectius d'aquesta funcionalitat sén:
- FacilitarI'accés ala ciutadania a la seva historia clinica personal d'una manera immediata, facil
i gratuita.

- Donar als ciutadans accés total a les seves dades per tal de compartir la seva informacié
guan vulgui, on i amb qui vulgui.

- Proporcionar dades en format electronic, estructurat i reutilitzable.

- Contribuir al nou reglament europeu de |'espai de dades de salut.

! Distribucién de los hospitales publicos y privados en Espafia en 2022, por comunidad autdnoma. 4 sept. 2023.
Consultat a https://es.statista.com/estadisticas/534122/numero-de-hospitales-publicos-y-privados-en-espana-por-
region/#:~:text=Catalu%C3%B1a%20fue%20la%20comunidad%20aut%C3%B3noma,centros%20p%C3%BAblicos%20
v%20142%20privados.
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3.3. l’estandard IPS

Un document de IPS és un extracte d'un historial médic electronic que conté la informacid
sanitaria essencial sobre un ciutada, com s'especifica en les normes EN 17269 i ISO 27269.

El conjunt de dades d'IPS és minim i no exhaustiu, independent de I'especialitat i de les
condicions de salut, pero clinicament rellevant.

El document IPS esta composat per un conjunt d'elements de dades basics robustos, ben definits
i potencialment reutilitzables (indicats com a biblioteca IPS a la figura seglient).

1 ]
2L ®
IPS Library g

La Guia d'implementacio per a I'IPS esta disponible en diverses fonts:

] 1
E
(= ]
Medications

Problems

Allergies

- El CEN TS 17288 proporciona orientacié sobre la implementacio a Europa.
https://standards.cencenelec.eu/dyn/www/f?p=CEN:110:0::::FSP_PROJECT,FSP_ORG |
D:65800,6232&cs=1B295513312FB2E2C928F125F2E2F5665

- La Guia d'implementacié d'IPS de HL7 FHIR proporciona l'especificacié sobre com

implementar IPS en Recursos rapids d'interoperabilitat sanitaria (FHIR) de HL7.
https://hl7.org/fhir/uv/ips/
- La Guia d'implementacié d'IPS CDA d'HL7 proporciona l'especificacié sobre com

implementar IPS a [|'Arquitectura de documents clinics (CDA) d'HL7.
https://www.hl7.org/implement/standards/product brief.cfm?product id=496

- El perfil IPS de I'lHE fa referéncia a les guies d'implementacié de HL7 i proporciona la
base per ales proves reals d'una interficie IPS que proporciona els sistemes d'informacié
clinica.
https://wiki.ihe.net/index.php/International Patient Summary (IPS)

- A més, es pot utilitzar I''HE Document Sharing com a meétode de publicacié,
descobriment i recuperacio de I'IPS. https://profiles.ihe.net/ITI/HIE-

Whitepaper/index.html

La composicio de I'IPS conté, una capgalera informacié amb: I'idioma, qui és el pacient, qui és
I'autor d'aquesta informacid, I'entitat que presta els serveis clinics i/o I'entitat que certifica la
informacid. Les seglients seccions amb informacid clinica inclouen, a més, text narratiu que la
qualifiquen:
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4. Especificacions técniques

L’adjudicatari haura de desenvolupar el programari BB i una guia d’'implementacid, aixi com
realitzar una prova de concepte en dos centres privats. S’expliquen a continuacié.

4.1. Programari (SW)

El programari a desenvolupar haura d’oferir al ciutada l'accés a les seves dades de salut les
entitats privades de Salut de I'ambit catala. L'intercanvi d'informacié haura d'estar basat en la
generacio del resum de pacient IPS de cada entitat, seguint les directrius sobre el resum del
pacient, que es troben a Guidelines on Patient Summary (europa.eu), i les especificacions
internacionals que s’han esmentat en I'apartat anterior. Aixi, 'adjudicatari es responsabilitzara
de la creacié del métode per a la generacid i la descarrega dels fitxers en format XLM estructurat,
corresponents als resums de pacient IPS que els ciutadans sollicitin. En concret, caldra
implementar en codi obert els algorismes de transformacié de formats de dades des d’un
format establert de vistes de base de dades de I'entitat, a format FHIR i, d’aquest format, a
format IPS CDA Release 2.

La definicié d’aquest resum de pacient IPS inclou el detall de les seccions segiients, segons el
grafic de I'apartat anterior:

- Pacient: Dades demografiques de pacient

- Organitzacié: Dades propies de I'entitat de la qual es genera I'lPS

- Medicacié: Resum de la medicacié habitual del pacient

- Allergiesiintolerancies: Relacio d’al-lergies, reaccions adverses o intolerancies del pacient.
- Immunitzacions: Vacunes administrades al pacient

- Antecedents diagnostics: Llista de problemes de salut que ha tingut el pacient en el passat.

- Llistat de procediments: Procediments realitzats al pacient, destacant els quirurgics.

Exp. 207_2023 Pagina 5 de 11


https://health.ec.europa.eu/publications/guidelines-patient-summary_en

TIC
W Salut Social

- Problemes actius: Llista de problemes de salut actuals del pacient.

Addicionalment, per cada descarrega, s’"haura de generar una nova entrada en un arxiu de log
deixant el rastre d’auditoria dels fitxers demanats i descarregats. A tal fi, es generaria una
entrada de registre en I'arxiu de log indicant I'identificador del pacient i la data i hora de la
generacio i la descarrega.

4.2. Guia d’instal-lacio

L’adjudicatari ha d’elaborar la Guia per a que les entitats de salut puguin procedir a la instal-lacid
del BB amb exit en els seu sistema informatic. Aquesta Guia ha de proporcionar, almenys, la
seglient informacid:

- Abast del programa i requisits del sistema: requisits del sistema, especificacions minimes i
recomanades, dependéncies i programari previ requerit.

- Procés d'instal-lacio: preparacio prévia abans de la instal-lacié, passos detallats per a la
instal-lacié del programa (pas a pas), opcions d'instal-lacié (personalitzada, per defecte,
etc.), configuracié d'opcions durant la instal-lacié (si n'hi ha), verificacio de la instal-lacid.

- Configuracid post-instal-lacié: accés al programa després de la instal-lacid, parametritzacié
del programa, configuracié segons necessitats especifiques, preferéncies i ajustaments.

- Serveis web a desenvolupar per part de las entitats: nom i parametres dels serveis, format i
codificacié de les dades esperades de retorn.

- Arxius i dades: configuracid dels arxius de dades i vistes necessaris per al correcte
funcionament del programa.

- Solucié de problemes comuns: llista de problemes comuns i possibles solucions, enllagos a
manuals complets o documentacié complementaria.

Cada seccid ha d'estar detallada i acompanyada d'instruccions clares, captures de pantalla si cal
i exemples practics per facilitar la comprensié dels tecnics dels centres que han de fer la
instal-lacié del BB.

4.3. Prova de concepte (PoC)

L’adjudicatari haura de dur a terme una prova de concepte del programari elaborat, instal-lant-
lo i posant-lo en funcionament a dos centres de salut privats, designats per la Fundacio, seguint
la Guia d’instal-lacid. Aquesta prova es dura a terme per avaluar l'eficacia, la funcionalitat i
I'adequacid del programari i la Guia a les necessitats esmentades en aquest Plec. L’adjudicatari
haura de proporcionar un informe sobre la implementacio, els resultats obtinguts i qualsevol
observacié pertinent durant aquesta fase de prova.

5. Competeéncies i perfils professionals

Els perfils minims que l'adjudicatari haura d’adscriure a I'execucié del contracte sén els
seguents:

- 2-3 Consultors tecnologics, amb Grau universitari d’Enginyeria informatica o similar, amb un
minim de 5 anys d’experiéncia

- Demostrar, mitjancant certificacions técniques i/o curriculum vitae, coneixements profunds
i expertesa en projectes del sector salut i capacitat tecnica en aplicar normatives i
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estandards rellevants pel desenvolupament de solucions informatiques per al sector

sanitari:

= Coneixement a HL7 FHIR: HL7 FHIR (Fast Healthcare Interoperability Resources) i
arquitectura de documents clinics (CDA) d'HL7. Entendre els principis fonamentals de
FHIR i CDA, la seva estructura de dades, com interactuar amb els recursos FHIR i CDA, i
comprendre els conceptes d'interoperabilitat i seguretat en el context del sector salut.

= Coneixement profund de les normatives de salut pertinents, com a EN 17269 i I1SO
27269: estar al corrent d'aquestes normes i saber com aplicar-les al desenvolupament
de programari.

= Experiencia en estandards IHE: comprendre i aplicar els perfils d’integracio
proporcionats per IHE per garantir una interoperabilitat fluida entre diferents sistemes
de salut.

= Coneixements en seguretat de la informacid: familiaritzats amb els estandards de
seguretat de la informacid i les practiques de proteccié de dades, incloent-hi el
compliment de normatives GDPR a Europa.

=  Experiencia en desenvolupament de programari i habilitats técniques generals:
competéncia en llenguatges de programacié rellevants, bases de dades,
desenvolupament d'API, arquitectures de programari i practiques de desenvolupament
agils. A més, la capacitat per treballar amb sistemes de gestié d’informacid sanitaria
(HIS), registres medics electronics (EMR) i altres sistemes de salut.

= Habilitats de resolucié de problemes i col-laboracid: capacos d'abordar reptes técnics
complexos, treballar en equip multidisciplinari i comunicar-se efectivament amb
professionals de la salut i altres membres de I'equip.

6. Caracteristiques técniques i execucio

Totes les especificacions técniques que es relacionen es consideren minimes, de forma que el
contractista podra proposar millores que superin les prestacions determinades.

Per tal de donar compliment el contractista haura de disposar dels mitjans tecnics necessaris i
del personal qualificat durant tota la vigencia del contracte.

L'empresa contractista ha d’estar localitzable durant el mateix horari laboral de la Fundacio.
Tanmateix, I'entrega dels productes i serveis sol-licitats s’haura de realitzar en aquesta mateixa
franja horaria.

7. Condicions d’execucio

7.1. Ubicacio fisica del servei

La prestacié dels serveis assignats al contractista es realitzara a les instal-lacions del contractista.
7.2. Aportacions de mitjans

El contractista aportara pel seu compte I'equip huma i recursos materials necessaris per
executar els serveis objecte del contracte.

7.3. Relacio laboral

El poder de direccid sobre el personal del contractista que sigui adscrit al servei objecte d’aquest
contracte s’exercitara Unicament i directament des del propi contractista, de tal manera que, el
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personal propi de la Fundacié no podra, en cap moment, assumir funcions directives mitjancant
la imparticié directa d’ordres o instruccions sobre el personal del contractista, sense perjudici
de les facultats que la legislacio de contractes del sector public reconeix a I’0rgan de contractacio
en ordre a I'execucio dels contractes.

El contractista assumeix I'obligacié d’exercir de manera real, efectiva i continua el poder de
direccié de les persones treballadores adscrites a I'execucié del contracte, essent responsable
de I'organitzacié del servei i de la qualitat técnica de les activitats i prestacions que desenvolupi.

El contractista és la responsable d’impartir a les persones treballadores adscrites a I'execucid
del contracte les ordres corresponents, els criteris de realitzacid del treball i les directrius de
com distribuir-lo.

En particular, el contractista ha d’assumir el pagament del salaris, la concessié de permisos,
llicéncies i vacances, les substitucions de les persones treballadores en els casos de baixa o
d’abséncia, les obligacions legals en materia de Seguretat Social, les obligacions legals en
materia de prevencié de riscos laborals, I'exercici de la potestat disciplinaria, aixi com quants
drets i obligacions deriven de la relacié contractual entre I'empresa i la persona treballadora.

La Fundacié no té cap mena de relacié de treball respecte a les persones treballadores del
contractista, i no exerceix cap funcié de control, direccié o organitzacié d’aquest personal.

En cap cas, el personal adscrit a I'execucié del contracte del contractista rebra ordres o
instruccions directes de la Fundacid i la seva prestacid s’ha de considerar clarament diferenciada
de la del personal propi de la Fundacid, al qual no es podra assimilar ni en les condicions horaries,
ni jerarquiques, ni laborals, ni de qualsevol altre tipus que pugui suposar situacions confuses en
quant al seu regim de personal alié a la Fundacié.

No obstant I'anterior, el personal del contractista si que ha de respectar les instruccions que tant
la Fundacié com els serveis de la Generalitat del Departament al qual la Fundacié resta adscrita,
puguin emetre en compliment de la legislacié aplicable al sector public de la Generalitat i
d’obligat compliment per a tots els ens que en formen part.

7.4. Clausules de garantia

El contractista es compromet a signar amb els empleats que prestin servei per aquest contracte,
compromisos al marge del contracte de treball o la prestacid de serveis, que es comprometi a
I’empleat, almenys els seglients termes:

= Que al tractar informacié i/o documentacid critica, guardara confidencialitat i respecte
a la normativa de proteccié de dades, sobre el contingut de la seva feina, informes o
documentacié de la que tingués coneixement.

= Que el treballador és coneixedor que en cap cas manté relacid laboral amb la Fundacid.

= Que la propietat intel-lectual revertira en la Fundacid TIC Salut i Social, d’acord amb Ila
clausula desena d’aquest plec.

7.5. Confidencialitat i proteccié de dades

El contractista haura d’adoptar les mesures corresponents per tal de garantir la confidencialitat
i integritat del contingut de la informacié que accedeixi per a la prestacié del servei, restant
obligades totes aquelles persones que hi tinguin accés a tenir secret del seu contingut, fins i tot
una vegada finalitzada la vigencia del present contracte.
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Aixi mateix, el contractista, en relacié amb les dades personals a les quals tingui accés amb
ocasid del contracte, s’obliga al compliment de tot alld que estableix el Reglament (UE)
2016/679, del Parlament Europeu i del Consell, de 27 d’abril de 2016, relatiu a la proteccid de
les persones fisiques pel que fa al tractament de dades personals i a la lliure circulacié d’aquestes
dades i pel qual es deroga la Directiva 95/46/CE i a la normativa de proteccié de dades de
caracter personal i a la normativa de desenvolupament, en tot allo que no contradigui a
I’esmentat Reglament.

7.6. Organitzacio del servei

El contractista designara un Responsable del Servei que sera l'interlocutor amb la Fundacié
durant el periode de vigencia del contracte.

Per part de la Fundacid, s’assignara un Responsable del contracte que vetllara pel compliment
del contracte i realitzara amb I'adjudicatari el seguiment de la correcta prestacio del servei.

7.7. Avaluacio del servei

La Fundacid es reserva el dret d’efectuar totes les consultes que consideri necessaries per a
comprovar la capacitat professional del personal técnic assignat al servei.

7.8. Recursos Humans i materials

El contractista posara a disposicio de la Fundacié durant tot el periode de vigencia del contracte,
els recursos humans i materials necessaris per la correcta prestacid dels serveis objecte del
contracte.

Durant aquest periode, sera responsabilitat del contractista cobrir les eventuals baixes i
substitucions, sense que la qualitat del servei se’n vegi afectat. De manera concreta, el
contractista es compromet a no deixar desatesos els perfils descrits per un periode superior a
tres dies.

Qualsevol baixa temporal o de substitucié dins I'equip de treball, haura d’estar justificada
documentalment i coberta pel contractista amb un nivell equivalent. Si, per qualsevol rag,
aquestes condicions no es compleixen, sera el contractista que se’n fara carrec, descomptant-
se de la facturacio I'import proporcional corresponent. La substitucid de les persones assignades
al servei només es podra fer amb autoritzacid prévia i expressa de la Fundacio.

El contractista es fara carrec de la formacid especifica necessaria i el traspas de coneixement del
nou personal assignat, per tal que aquest pugui desenvolupar el servei Optimament, minimitzant
I'impacte del canvi.

En el cas que la Fundacid consideri explicitament que la persona assignada no compleix amb els
objectius i tasques objecte del contracte, li comunicara al contractista, quedant aquesta
compromesa a substituir-la per un altra que compleixi els requisits establerts, en un maxim de
10 dies habils.

8. Control i seguiment del contracte

En qualsevol moment i sense previ avis, I'interlocutor de la Fundacié podra obtenir del
responsable del servei nomenat pel contractista tota la informacié que consideri necessaria per
la correcta execucié del contracte.
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9. Proteccié medi ambiental, social i laboral

L'empresa contractista esta obligada en |'execucié del contracte al compliment de les
obligacions aplicables en matéria mediambiental, social o laboral que estableixen el dret de la
Unid Europea, el dret nacional, els convenis col-lectius o les disposicions de dret internacional
mediambiental, social i laboral que vinculin a I'Estat, i en particular les que estableix I'annex V
de la LCSP.

10. Propietat Intel-lectual

El/la contractista cedira a la Fundacié gratuitament i amb caracter d’exclusiva, sense limit de
temps i per a tot I'ambit territorial universal, els drets d’explotacié de la propietat intel-lectual
del programari que es generi en I'execucié del contracte, en qualsevol forma i, en especial, en
totes les seves modalitats d’explotacid, inclosa I'explotacié en xarxa d’Internet, del dret de
reproduccio, distribucid, comunicacié publica i transformacié (actualitzacid, traduccio, i
qualsevol altra modificacié que pugui derivar en una altra obra).

El contractista cedira també la propietat dels suports de les obres, en concret, |'adjudicatari
haura de lliurar el codi font i la documentacié del programari creat especificament per a la
Fundacidé un cop finalitzada la prestacid, o, si s'escau en el moment en qué el contracte fos
rescindit per alguna de les parts. La cessid en exclusiva en els termes que estableix el paragraf
precedent s’efectua també als efectes de la Fundacidé, com a cessionaria en exclusiva dels drets
d’explotacié dels drets d’autor de les creacions realitzades amb relacié a les actuacions objecte
del contracte (dibuixos, logotips, textos, eslogans, grafics i similars), pugui enregistrar-los, si
s’escau, com a titular dels drets de la propietat industrial derivats de totes aquestes creacions
(marca o nom comercial).

La cessié de drets prevista en aquesta clausula s’aplicara també en el cas d’elements creats o
produits (fotografies digitals i similars) per persones o empreses que hagin estat
subcontractades pel / per la contractista, en el seu cas, i a aquest efecte, haura d’acreditar la
cessié esmentada.

A més, el/la contractista assumeix I'obligacié de respondre i indemnitzar contra tota
responsabilitat de qualsevol naturalesa originada o relacionada amb reclamacions que Ia
Fundacid pugui rebre sobre el fet que I'explotacié dels treballs, peces, icones, materials i en
general qualsevol creacié produida amb relacié al contracte, infringeixin drets de propietat
intel-lectual i/o industrial de tercers.

El/la contractista podra fer I'Us lliure del programari desenvolupat fora de Catalunya en I'ambit
de les entitats privades de salut, sempre que hi faci constar que ha estat fruit de la col-laboracio
amb la Fundacio i I’Associacié Catalana d’Entitats de Salut (ACES).

L’adjudicacié de la prestacié del present servei implica la formalitzacié de les cessions previstes
en aquest apartat.

11. Sistema de pagament

El pagament a I'empresa contractista s’ha d’efectuar en els terminis i condicions establerts
legalment i, en aquest sentit, els serveis seran facturats, previa confirmacié de la factura
corresponent, degudament conformada pel Responsable del contracte i de la seglient manera:

e 60% a l'inici del contracte
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e 40% a I'entrega del producte final

El pagament es realitzara per la Fundacid, en els terminis establerts en I'article 198.4 LCSP, sens
perjudici que se li pugui exigir al contractista la presentacid dels documents de cotitzacié del
personal destinat a I'execucié del contracte, als efectes de comprovar que es troba al corrent
del compliment de les seves obligacions amb la Seguretat Social.

12. Durada del contracte

La vigencia del present contracte s’estendra des de I'endema de la seva adjudicacid i tindra una
durada de 6 mesos.

Joan Guanyabens Calvet
Director i Organ de Contractacié
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