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1. Condicions generals

1.1. Objecte de la contractacio

L'Institut Catala de la Salut va obrir un periode consultiu, mitjancant una consulta
preliminar referent a la gesti¢ del seguiment dels pacients amb diabetis mellitus (DM),
per recavar informacié de propostes sobre l'abordatge integral, noves tecnologies
digitals, sistemes intel-ligents d'ajuda a la decisio, i nous processos de treball que millorin
la seguretat del pacient, I'efectivitat i I'eficiencia.

D’aquesta consulta, es va licitar el projecte de Gestid integral del pacient amb diabetis
(GPD), que recollia:

e Subministrament de tot el material necessari per al control i mesura dels valors
glucemics, bombes d’insulina i monitoritzacié continua de glucosa si escau, aixi
com altres materials necessaris per al control per als pacients de I'Institut Catala
de la Salut i empreses adherides a la licitacio.

e Recollidaitractament de totes les dades dels diferents dispositius emprats per al
control del pacient amb diabetis, i la seva integracio en els sistemes d’informacié
propis de I'Institut Catala de la Salut i/o de les empreses adherides a la licitacio.
Un dels factors determinants de I'exit sera aconseguir un alt index de descarrega
de dades dels diferents dispositius.

e Estandarditzacio de la informacio recollida dels diferents proveidors.

e Suport als professionals en la millora del control dels pacients amb diabetis.

e Suport als pacients amb diabetis per a la millora del seu autocontrol.

e Reduir les gestions administratives/logistiques que no aporten valor.
L'objecte d’aquesta licitacid és la contractacié del Subministrament i suport a la gestié
integral del pacient amb diabetis mitjancant sistemes de MCG d’alta complexitat per a
pacients entre 2 i 4 anys i altres pacients que precisen de MCG amb possibilitat d'insercid

en altres parts del cos, aixi com aquells que precisin de la mateixa tecnologia segons el
criteri del professional assistencial dels centres de I'Institut Catala de la Salut.

1.2. Caracteristiques de la contractacié

Donada la tipologia de pacients a abordar I'empresa contractista Iliurara el material
sol-licitat:
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- als centres/operador logistic i des d’alla es subministrara al pacients segons la
pauta de tractament.
- al pacient tot el material necessari per al tractament :
0 Sistema de monitoritzacié continua de glucosa (MCG)
0 Tires reactives per a la determinacido de glucosa en sang capil-lar i
equipaments necessaris per al seu control
0 Tires reactives per a la determinacié de cetonemia i els equips necessaris
per al seu control
0 Altre material complementari com agulles d’insulina, plomes intel-ligents,
etc. que poden estar ofertes opcionalment.

El pla de necessitats esta elaborat en base a una previsié de pacients possibles i/o
consums estimats d’acord amb la estratificacié efectuada, aixi doncs, poden variar en
funcid de les necessitats, tal i com s’explica al PCAP. Tanmateix pot variar si hi ha canvi
en les prescripcions de solucions del sistema sanitari.

Aquest lot s’ha definit, de manera que la oferta ha d’incloure el material necessari per al
tractament mensual del pacient, que es detalla més endavant. La quantitat del fungible

necessari anira determinada per les necessitats de cada pacient.

1.2.1. Descripcid dels lots

La licitacio va adrecada a pacients amb diabetis mellitus de qualsevol tipus que precisen
de dispositius i material fungible per els seus controls de glucosa i/o equips
d’administracié d’insulina:

Detall dels lots:

Lot 1 — Pacients amb DM1 amb MCG d’alta complexitat

Aquest lot inclou pacients amb DM1 en tractament Intensiu: pauta bolus-basal, que
precisa d’un sensor d’altes prestacions, ja sigui per:
- Recomanacio d’edat
- Necessitat d’un dispositiu amb possibilitat d’insercié en altres zones diferents a
les extremitats superiors.
- Altra causa clinica determinada pel professional sanitari.

Lot 2 - Material d’Us professional

Aquest lot inclou material que els professionals sanitaris puguin precisar per I'atencio del
pacient amb diabetis, en concret, sensors de diagnostic per a Us hospitalari per a pacients
entre 2i4 anys, i/o que precisen d’un dispositiu amb possibilitat d’insercid en altres zones
diferents a les extremitats superiors.
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1.2.2. Pla de necessitats

El pla de necessitats del lot 1 esta dimensionat en funcié del nombre de pacients estimats
gue es calcula que pot incloure el lot.

El pla de necessitats del lot 2 esta dimensionat en funcié del fungible que es precisa per
poder-ne fer el subministrament als centres de I'ICS i centres adherits, per aquella
tipologia de pacient. Es tracta de quantitats estimades que poden variar en funcié de les
necessitats.

1.2.3. Definicid del ndmero d’adjudicataris per lot

e

Pacients DM1 amb MCG Pacient diabétic tipus 1 sense bomba d’infusié d'insulina i que realitza

1 N . control glucémic mitjangant sensor d'alta complexitat per 1
d’alta complexitat R . ; , .
monitoritzacié continua de glucosa sistema d’alta complexitat
) Material d'Us Sensor de diagnostic - Sensor subcutani de MCG (6 dies) 1
professional adult/pediatria

1.2.4. Materials inclosos a cada lot:

n

sensors, autoematic

Descripcio lot

Dispositiu d'insercié
Glucémetre
Receptor
Tires cet. Glucosa
Transmissor
{si no integrat)
Llancetes

AWl Tires det. Cossos cetnics

Pacients DM1 amb MCG d'alta
_ v v v v
complexitat

En el plantejament d’un abordatge integral de cada tipologia de pacients es considera
gue el material a Iliurar a cada pacient per al seu control dels seglents:

e Tiresreactives per ala determinacio de glucosa en sang capil-lar i glucometres
e Monitoritzacié continua/flash de glucosa intersticial

e Dispositius d’'infusié continua d’insulina

e Tires de cetonémia i els seus equips.

e Llancetes
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Caldra lliurar també material complementari per al tractament com: agulles d’insulina,
tires de cetonémia i els seus lectors, i aposits adhesius per a la correcta fixacio del sensor.

Les quantitats a lliurar seran:

- Agulles injectores d'insulina, en quantitat suficient per al tractament del pacient
(arad d'l agulla per cada us). Per als pacients que no utilitzen bomba d’insulina,
la quantitat a lliurar a pacient sera a rad d'una mitjana de 4 agulles al dia.

- Tires per a la determinacié de cossos cetonics en sang, a més del mesurador
corresponent per al tractament del pacient. A lliurar al pacient a rad d’entre 25 i
50 tires a l'any.

En el lot de lliurament a domicili es contempla la possibilitat del lliurament maxim del
material que el pacient precisa. En el cas de MCG cal afegir les tires de determinacié de
la glucosa per realitzar els calibratges, si s’escau, i els controls quan aixi estigui indicat
complementaris als resultats de la monitoritzacié continua. L'adient és que el mateix
proveidor gestioni tots els materials, aixi com els resultats dels mateixos en un mateix
sistema d’informacio, App, plataforma, etc... en la mesura de les seves possibilitats.

El lliurament de material complementari obligatori per a cada tipologia esta descrit en la
taula a continuacio:

Descripcio lot Material a trametre complementari

Pacient diabeétic tipus 1 sense | Subministrament a domicili el sensor i tot el
bomba d’infusié d'insulina i| material complementari aixi com 'equipament, i

Pacients DM1 . o . . S
que realitza control glucemic | les tires reactives per a la determinacié de la

amb MCG . . . .
1 d'alta mitjangant  sensor  d'alta | glucosa en sang  capillar  necessaries.
complexitat complexitat per monitoritzacio | Tanmateix el Iliurament a domicili les llancetes
P continua de glucosa sistema a | necessaries i es valorara la oferta de plomes
temps real d’insulina intel-ligents.
. .. | Sensor de diagnostic - Sensor
Material d'Us ) ) . . .
2 subcutani de MCG (6 dies) | Subministrament a I'operador logistic

professional

adult/pediatria

Pel que fa al lliurament a domicili de tires reactives per a la determinacié de la glucosa en
sang capil-lar i les corresponents llancetes, les quantitats a lliurar estaran d’acord amb:

- les recomanacions sobre la indicacid i freqiéncia de l'autoanalisi de glicemia
capil-lar (ACG) en la Diabetis mellitus del Departament de Salut que s’acompanya
com ANNEX A,

- la indicacié dels professionals en I'inici del tractament i/o durant el mateix.
Individualment per cada pacient es pot fer una modificacié temporal adaptada a
les necessitats del pacient,

- isempre tenint en compte per part del proveidor que la reposicid ha d’anar lligada
al consum real efectuat (considerant les possibles incidencies produides).
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A rad de 3665 tires i llancetes per pacient com a maxim en situacions
1 estables.

1 tira diaria . En situacions
inestables podria
augmentar fins als 7-8 al dia

En situacions agudes de descompensacions, aproximadament un
25% de pacients podrien estar en situacié inestable a I’'any durant un
periode aproximat de 10 dies. En aquest cas aquest pacient podrien
precisar un maxim 70 tires de més a l'any

**En cas que, tal i com s’indica a la taula de recomanacions, la freqiéncia d’autoanalisi de
glucémia capil-lar per usuaris de MCG s’hagués d’augmentar per situacions inestables o
control inadequat del pacient, I'increment es realitzara o bé per la indicacié d’algun
professional sanitari qui ho indiqui a traves del canal de comunicacio establert o bé en base
als consums determinats per les lectures realitzades. S’acordara protocols d’actuacid per
tipologies de pacients.

Paciengts amb
monitoritzacié a
temps real

2. Requeriments obligatoris

2.1. Normativa aplicable

Els productes oferts hauran de complir la normativa espanyola i comunitaria vigent en
materia de qualitat, etiquetatge i envasat.

Sera imprescindible que quan es tracti de productes sanitaris, en el sobre 2 o sobre 2bis
I'empresa licitadora presenti:

- L'acreditacié que els productes disposen del marcat de conformitat CE
Declaracio que tots els productes licitats compleixen el previst a I'apartat 13 de
I’Annex | del RD 1591/2009, de 16 d’octubre, pel qual es regulen els productes
sanitaris, amb I'etiquetatge i la documentacié que ho acrediti (en referéncia a les
dades proporcionades pel fabricant), o en el cas de les tires reactives amb el RD
1662/2000, de 29 de setembre.

2.2. Especificacions tecniques

Les caracteristiques tecniques dels articles que conformen |'objecte de la contractacié
son les que es detallen a continuacié. N'hi ha que seran generals per als subministraments
de tots els lots i altres especifiques per a cada lot.

Caldra aportar el resum d’acompliment de les especificacions técniques (ANNEX B —
Acompliment requeriments tecnics obligatoris) per a cadascun dels dispositius/materials
ofertats, segons el detall a continuacio.

En el cas que es presenti el mateix tipus de material/dispositiu per diferents lots, caldra
incloure en la oferta, un resum d’acompliment per cadascun, identificant correctament a
quin lot es presenta cada material/dispositiu.
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2.2.1.

Especificacions tecnigues equips MCG

Alarmes

RT:

Alarmes sonores i/o per vibracié personalitzables,
configuracié d'alertes de glucémia alta i baixa.
Alertes predictives que es puguin programar per
avisar fins a 30 minuts abans d'arribar a un limit

inferior o superior predefinit.

| ; | ; |

RT:

Alarmes sonores i/o per vibracié pesonalitzables,
configuracié d'alertes de glucémia alta i baixa.
Alertes predictives que es puguin programar per
avisar fins a 30 minuts abans d'arribar a un limit
inferior o superior predefinit.

insercio sensor

Aplicador/Dispositiu

RT:
Automatic. Ergonomic i facil d'us

RT:
Automatic
Ergonomic i facil d'ds

APP propia

RT:

Compartiment en temps real a nivol icloud.
Enviament de les dades dels dispositius mobils
directament a icloud.ls
Compartiment a distancia amb professionals
sanitari o cuidadors.

Connectivitat: Dispositius mobils (Android i/o 10S) i
Bluetooth LE enviament directe de les dades i, amb
el receptor descarrega a I'ordinador i el programa.
Pujada de les dades al servidor de forma

RT:

Compartiment en temps real a navol icloud.
Enviament de les dades dels dispositius mobils
directament a icloud.ls
Compartiment a distancia amb professionals sanitari o
cuidadors.

Connectivitat: Dispositius mobils (Android i/o 10S) i
Bluetooth LE enviament directe de les dades i, amb el
receptor descarrega a l'ordinador i el programa.
Pujada de les dades al servidor de forma automatica.

Apte per usuaris:

automatica.
RT: RT:
Adults. Adults.

dones embarassades.
nens a partir de 2 anys

dones embarassades.
nens a partir de 2 anys

Transmissor,

Receptor i capacitat per
connectar amb dispositiu

mobil

Descarrega Dades

Components Terapia:
Receptor addicional
Components: Sensor,

RT: RT:
Receptor addicional i/o dispositiu mobil Receptor addicional.
RT: RT:
Sensor, Sensor,

El transmissor pot estar integrat,
Receptor compatible amb Android i/o 10S o
smartwatch

El transmissor pot estar integrat,
Receptor compatible amb Android i/o 10S o
smartwatch

RT:
Descarrega mobil per Bluetooth APP +Icloud o
Icloud+descarrega per USB
Descarrega per Web de les dades a temps real.

RT:
Descarrega mobil per Bluetooth APP +Icloud o
Icloud+descarrega per USB
Descarrega per Web de les dades a temps real.

Lloc insercid

brag, abdomen i zona lumbar

Durada util Sensor RT: RT:
minim 6 dies (144hores) minim 6 dies (144hores)
RT: RT:

brag, abdomen i zona lumbar

MARD%

(Mitjana de Desviacions
Absolutes Relatives)

RT:
MARD: maxim 10%.

RT:
MARD: maxim 10%.

estar integrat)

Memoria del sensor (o
transmissor en cas de no

RT:
minim darreres 3h

RT:
minim darreres 3h

Mesuratge Sensor

RT:
Rang de lectura de 40mg/dl a 400mg/dl.
Lectura actualitzada minim cada 5minuts

RT:
Rang de lectura de 40mg/dl a 400mg/dl.
Lectura actualitzada minim cada 5minuts

Receptor/Lector

RT:
Compatible amb Android i/o iOs Bluetooth LE o
equivalent

RT:
Compatible amb Android i/o iOs Bluetooth LE/NFC o
equivalent
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| 1 2
Mostra de les lectures de glucosa i informacio de la Mostra de les lectures de glucosa i informacid de la
tendéncia tendencia

Fletxes tendéencia
Avisos d'events
Avisos de bateria baixa
Configuracio d'alertes.

Fletxes tendéencia
Avisos d'events
Avisos de bateria baixa
Configuracio d'alertes.

Resisténcia a I'aigua
Sensor + transmissor

RT:
Submergible/immersié 1 metre durant un maxim de
30 minuts. Grau de proteccid IPX7.

RT:
Submergible/immersié 1 metre durant un maxim de
30 minuts. Grau de proteccid IPX7.

Software

RT:

Plataforma de gestid de dades en el nuvol, amb
accés des de qualsevol ordinador amb connexid a
internet.

Plataforma que permeti als pacients i als seus
professionals sanitaris la revisid, I'analisi i la
evolucié d'informacié rebuda.

RT:

Plataforma de gestié de dades en el nuvol, amb accés
des de qualsevol ordinador amb connexid a internet.
Plataforma que permeti als pacients i als seus
professionals sanitaris la revisid, I'analisi i la evolucié
d'informacio rebuda.

Tipus insercio

RT:
Autoinsertable pel propi pacient.
Inserci6 senzilla.
Aplicador per a la insercié inclos.

RT:
Autoinsertable pel propi pacient.
Inserci6 senzilla.
Aplicador per a la insercid inclos.

Transmissors

RT:
Bluetooth LE
Mida reduida
Impermeable (Submergible/immersié 1 metre
durant 30 minuts. Grau de proteccid IP27)
Durada carrega minima 10 dies (o de ser inferior,
minim igual que el sensor).
Memoria dades minima 10 dies del conjunt
transmisor/receptor..

RT:

Bluetooth LE

Mida reduida

Impermeable Submergible/immersié 1 metre durant
30
Durada carrega minima 10 dies (o de ser inferior,
minim igual que el sensor).
Memoria dades minima 10 dies del conjunt
transmissor /receptor.

2.2.2.

Especificacions técnigues tires de determinacio de la glucosa en sang capil-lar

Les tires de determinacié de glucosa en sang capil-lar han d’acomplir les seglents
especificacions tecniques:
- Tecnologia electroquimica.

- Tipus de determinacio quantitativa:

Rang quantitatiu: minim 20-500 mg/d|.
Determinacié quantitativa de glucosa en sang total capil-lar o capil-lar i venosa.
Metode enzimatic utilitzat: Glucosa Deshidrogenasa GDH FAD o GDH NAD
excepte per el lot 3 que també s’accepta la glucosa oxidasa
Codificacié de la tira: automatica.
Tecnica d'aplicacid de sang en les tires: Capil-lar, intuitiva i senzilla
Volum maxim de la mostra: 0,6 uL
Resultat de I'analisi: Glucosa expressada en mg/dl en referencia a plasma/serum.
Preconfigurat de fabrica, sense possibilitat de canviar a mmol/L.
Presentacio de les Tires:
0 Presentacié estandard en envasos de 25 i/o, 50 i/o 100 tires
0 Pelslots amb previsio de poc consum de tires per part del pacient, com és
el lot 3, es requereix la presentacio d’envasos ajustats a consum (10 o 25
unitats)
0 Per al lot per pacients amb dificultats visuals, en la mesura que sigui
possible el licitador facilitara blisters individuals.
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2.2.3. Especificacions técniques tires i aparells per a la determinacio de cossos
cetonics en sang

Les tires de determinacié de cossos cetdnics en sang han d’acomplir les seglents
especificacions tecniques:

- Tecnologia electroquimica.

- Tipus de determinacid quantitativa: Rang quantitatiu minim 0,1 - 8,0 mmol/I

- Metode enzimatic utilitzat: B-Hidroxibutirat Deshidrogenasa- NAD. o pB-
hidroxibutirat deshidrogenasa. Mediador:1, 10-fenantrolina-5, 6-dion

- Codificaci¢ de la tira: Automatica (no precisa)
*Per us professional: Calibratge automatic amb tira de codificacié per a cada lot:
reconeixement de lot i data de caducitat.

- Tecnica d'aplicacio de sang en les tires: capil-lar, intuitiva i senzilla

- Volum maxim de la mostra: 1.5 pL

- Presentacid de les Tires: Presentacio en envas de 10 tires

2.2.4. Especificacions tecniques agulles injectores d’insulina (material opcional -

valorable)

Per aquells lots en que s’oferti lliurament d’agulles injectores d’insulina com a material
addicional a domicili, sera obligatori, per ser acceptat i avaluat, presentar un Certificat
d’un organisme notificador acreditat, de la normativa: Norma UNE-EN-ISO
13485:2016/AC:2017 darrera actualitzacio UNE-EN ISO 13485:2018 (Productes sanitaris.
Sistemes de gestio de la qualitat. Requisits reglamentaris).

Els productes oferts hauran de complir la normativa espanyola i comunitaria vigent en
materia de qualitat, etiquetatge i envasat.

Especificacions tecniques:

- Agulla amb punta de triple bisellat.

- Material de I'agulla: acer inoxidable en compliment dels requisits de les normes
internacionals per a I'acer de grau médic.

- Recobriment siliconat

- Esterils

- Agulles segellades perque no perdin la seva esterilitzacio

- Compatibilitat de les agulles amb la majoria dels boligrafs d'insulina, correctament
indicat a les seves propies caixes i fent referencia al nimero d'ISO corresponent.

- Codi de colors per identificar el calibratge de I'agulla, tant a la propia agulla com
a la seva caixa.

Es valorara la qualitat de les mateixes en els criteris de valoracié dels lots afectats.
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L’adjudicatari haura de garantir la satisfaccié del pacient respecte del material Iliurat,
tenint en compte la seva sensibilitat i proporcionar alternatives en cas de desconfort del
pacient.

2.3. Cessid d’equips

Per a cada lot que recull les diferents tipologies de pacients, caldra tenir en compte la
cessio dels equips necessaris per al tractament corresponent.

Les empreses adjudicataries hauran de cedir sense cap cost economic addicional els
aparells necessaris (glucometres, transmissors, receptors...) per al tractament mensual
de cada pacient o bé per a subministrament al centre, amb les caracteristiques teécniques
minimes recollides en aquest plec. El nombre d’equips a cedir esta directament relacionat
amb el nombre de pacients que es detalla, per a cada lot, al pla de necessitats.

Cada pacient haura de disposar d’un equip.

Per a cada lot, s’informa del nombre de pacients estimats al pla de necessitats

Es substituiran quan s’esgoti la vida Util del mateix, en cas d’avaria o mal funcionament i
davant d’una innovacio tecnologica, si escau. Donada la continua evolucié i millores dels
equipaments per al seguiment de cada tipologia de pacients, els adjudicataris hauran de
presentar les innovacions tecnologiques que tinguin per tal d’incorporar-les al projecte
en la mesura de lo possible.

El manteniment preventiu i correctiu, el suport informatic, aixi com les despeses de
gualsevol naturalesa seran per compte de I'empresa adjudicataria. Es definira més

endavant el tipus de servei a prestar als centres i als usuaris.

2.4, Integracioé de dades

La integracio de les dades és un dels eixos principals d’aquest projecte.
Les arees d’integracio a implementar sén:
e Laintegracio de les dades dels equips, la incorporacié de les dades assistencials
en els sistemes del ICS i centres adherits.
e La millora dels fluxos de comunicaciéo amb els proveidors, des de la indicacio del
subministrament i servei fins a la facturacio del mateix.
¢ L|'explotacié de dades dels serveis ofertats, de les dades logistiques, del servei
d’atencio al pacient i de les dades de resultats en els pacients.

Agquestes integracions estan en aquest moment en fase de definicié. Els adjudicataris
hauran d’adaptar els seus circuits per poder incorporar-les. El desplegament sera
progressiu, en diferents fases i per cadascuna d’elles es donara un termini d’adaptacié
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adequat a cada fase. En cap cas el periode d’adaptacié sera superior als sis mesos una
vegada comunicat el model técnic adaptat.

Pendents de la concrecid d’aquestes plataformes, al plec es detallen les linies mestres
d’aquesta integracid, donant les directrius conceptuals, lligades a les necessitats
identificades. En alguns casos s’empraran sistemes alternatius fins a la definicid del
model.

Conceptualment definim les seglients plataformes:

- Plataforma de Descarrega (descarrega de dades cliniques)

- Plataforma de Consums (descarrega de dades logistiques)

- Plataforma de Servei (indicacions de pauta, gestié de comandes i factures)
- Plataforma de Qualitat (seguiment de la qualitat del servei)

Fem aquesta separacio per facilitar la descripcié funcional. Aquestes plataformes/moduls
estaran vinculades internament.

La Plataforma de Descarrega, contindra les dades cliniques que es generen en els
equipaments i les Apps i/o webs dels proveidors. Sera una solucié que permetra integrar
tota la informacio assistencial generada pels dispositius dels adjudicataris en les estacions
de treball dels professionals sanitaris, facilitant la gestid unificada de totes les dades
cliniques.

En concret es demana que els adjudicataris integrin tota la informacid clinica disponible
recollida en els equips d’una forma estructurada i amb una codificacié Unica (fent servir
estandards LOINC i SNOMED CT), per qualsevol tipus de pacient i qualsevol tipus de
dispositiu. Aquesta informacio s’integrara posteriorment dintre de les estacions de treball
cliniques dels diferents centres. La informacié descarregada/elaborada sera consultable
des de La Meva Salut segons indicacions CatSalut.

D’altra banda, si escau, els professionals sanitaris, previ consentiment informat del
pacient, podran accedir a les plataformes (web i Apps) existents dels adjudicataris per
consultar informacié complementaria que puguin oferir aquestes.

En resum, el model conceptual del flux d’informaci¢ assistencial a implantar és el
seglent:
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Figura 1. Flux informacié assistencial

Aquesta obligacio d’enviament de dades no aplica en els equips del lot corresponent al
material d’Us intern als centres.

La Plataforma de Consums, recollira els materials lliurats per totes les tipologies de
pacient. En concret per als lots amb distribucié domiciliaria, els adjudicataris també
hauran d’informar del lliurament de tires, sensors, bombes i altres consumibles que
facilitin als pacients. El control d’aquests lliuraments permetra a I'lCS i als centres adherits
fer un seguiment de I'Us de fungibles, disposar de la informacid en cas d’incidéncies i fer
un seguiment global del projecte. En el cas de materials Iliurats directament als centres
(que no passin per I'operador logistic) no caldra aportar res més, doncs ja es disposa de
la informaci®.

Es definira un entorn, la Plataforma de Servei, que faciliti recollir les dades de prescripcié
d’equipament, modificacions de pauta, comandes i dades de facturacid. Aquest entorn
permetra generar les comandes i validar la facturacié. La gestié de les comandes, serveis
i seguiment de facturacié es fara de forma individualitzada a nivell de pacient. De ser
possible aquest modul estara integrat amb la Plataforma de Descarrega.

Pel que fa al tractament de les dades identificatives del pacient, s’"hauran de seguir les
directrius del RGPD (Reglament General de Proteccié de Dades).

D’altra banda s’hauran de seguir les mesures de seguretat establertes per I’Agéncia de
Ciberseguretat de Catalunya en lintercanvi de dades entre adjudicataris, pacients,
plataformes intermitges, ICS i centres adherits en aquesta licitacié.

A la Plataforma de Qualitat, es registrara el seguiment de les incidencies detectades en el
servei ofert (lliuraments, averies, atencio telefonica...) en el decurs de la licitacio.
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2.4.1. Integracio de les dades assistencials

Les plataformes dels adjudicataris recolliran la informacié dels dispositius i de les seves
plataformes. Aquestes hauran de remetre a la Plataforma de Descarrega les variables
definides per la Comissié Técnica Assistencial que estan diferenciades en funcid del tipus
de dispositiu. Les dades que ha treballat la comissid, es detallen a I’Annex C —Integracié
de variables — Procés assistencial de diabetis, a 'apartat 4. -Variables minimes requerides
per la integracio del procés assistencial de diabetis, tot i que sera un document revisable
en funcio de les diferents tecnologies que apareguin.

Aquesta Plataforma de Descarrega, s'encarregara de remetre les dades al Sistema de
Salut i al sistemes d’informacié del SISCAT.

El proveidor haura de certificar previ a I'adjudicacio haver superat positivament el Banc
de Proves per a I'assaig d’integracio de solucions per diabetis que es detallaen ANNEX D
— Guia per I'adhesié del banc de proves de diabetis realitzat per I’Oficina d’ Estandards i
Interoperabilitat de la Fundacio TIC Salut i Social.

Caldra acreditar en el moment de la presentacio de les ofertes certificacio de que ja s’ha
superat o s’esta en tramit de certificacido del Banc de proves, aquesta documentacio
caldra adjuntar-la en el sobre 1.

El licitador haura de presentar aquest certificat per a cada tipus de dispositiu en els lots
en els que es presenti. Les categories de tipus de dispositiu sén glucometres sense
calculadora, glucometres amb calculadora, bombes i sensors de monitoritzacid continua.

Si disposen de diferents dispositius de la mateixa categoria s’"haura de presentar un Unic
certificat. Tots els equips ofertats en la categoria han d’acomplir aquesta certificacié.

En cas que la informacid s’integri per part d’altra empresa intermediaria, sera aquesta la
gue hagi d’haver passat la certificacié, sempre que s’acrediti I'acord entre ambdues
empreses que caldra aportar també en el sobre 1.

L'acompliment d’aquest requeriment és obligatori abans de I'adjudicacio, es validara
I"'acompliment en el moment de la revisié de la documentacié personal en cas de resultar
I'oferta més avantatjosa en algun dels lots. El no acompliment d’aguest requeriment
suposaria I'exclusio del dispositiu en el moment de I'adjudicacio.

Les variables minimes que s’hauran d’integrar en la Plataforma de Descarrega es detallen
a I'Annex C —Integracié de variables — Procés assistencial de diabetis, a I'apartat 4. -
Variables minimes requerides per la integracio del procés assistencial de diabetis Aquestes
variables poden ser actualitzades en el decurs de I'adjudicacio, seguint criteris clinics.

Les dades dels dispositius, s’hauran d’enviar a la Plataforma de Descarrega al més rapid
possible des de la descarrega de I'equip en la plataforma del proveidor.
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La integracio de les dades assistencials, tan obligatories com opcional és un requeriment
indispensable a acomplir en els terminis establerts, el no acompliment d’aquest
requeriment s’entendra com un no acompliment del contracte.

El model d’integracid anira evolucionant durant la vigéncia de I'actual licitacio i les seves
prorrogues, amb la intencid de facilitar la comunicacié bidireccional amb els

adjudicataris.

A la finalitzacio del contracte I'adjudicatari haura de garantir la transferencia complerta
de les dades pendents dels pacients a les diferents plataformes definides.

2.4.2. Integracio de les dades de consums

Tot i que la facturacié sera mensual i per tipus de pacient s’ha de disposar de la
informacidé sobre el material realment Iliurat a cada pacient per cada tractament (tipus
de material, quantitat i dates de lliurament) per tal de poder fer el seguiment entre tots
els implicats de la disponibilitat o no de material dels pacients, tant per part dels centres
de primaria com per els hospitals.

Aquest apartat aplica als centres ICS i als centres adherits que vulguin realitzar aguesta
integracio dintre dels seus sistemes. Els centres poden renunciar a desenvolupar un
sistema de control de consumes.

El format de comunicacidé es definira seguint estandards de mercat, que es bolcaran a la
Plataforma de Consums. Aquesta plataforma, a més del material de lliurament a domicili
també recollira els Iliuraments realitzats pels equips de dispensacid o pels equips
assistencials. Amb aquesta informacié la Plataforma de Consums disposara dels fungibles
lliurats, i determinara els fungibles que es poden lliurar.

Els centres adherits poden establir canals alternatius de comunicacié d’aguests consums
si és del seu interes.
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Figura 2. Flux informacié Plataforma Consums

Els adjudicataris consultaran en aquesta Plataforma de Consums els fungibles que poden
subministrar, sempre que en el seus lots tinguin assignat el Iliurament domiciliari al
pacient. Els adjudicataris informaran a la Plataforma de Consums els lliuraments realitzats
en els lots que tinguin aquesta responsabilitat.

Es facilitara un sistema d’accés a aquesta Plataforma de Consums. Aquesta plataforma
esta en fase de definicid pero s’ajustara als estandards de comunicacions que I'ICS esta
fent servir per aspectes logistics. L'adjudicatari haura d’informar del Iliurament en un
periode inferior a 48h per tal de garantir que I'equip assistencial disposi d’informacié
suficient en el moment de modificar les seves indicacions. Aquesta informacié s’integrara
a les estacions de treball de primaria i hospitals.

Fins que aquesta plataforma no estigui desenvolupada caldra que el proveidor faciliti
mensualment els lliuraments realitzats per incorporar-los als actuals sistemes

d’informacid en format Excel .

2.4.3. Integracid de les dades de servei (pauta, comandes i facturacid)

En aquest apartat queden recollides les funcionalitats de la Plataforma de Servei.

En aquesta plataforma es gestionara:
La indicaci¢ del servei i les seves modificacions
La validacio de I'Us de les descarregues de les dades dels equipaments
La validacio dels serveis facturats i les acceptacions de les factures

2.4.3.1. Indicacions del servei i les seves modificacions
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Els sistemes d’informacié de primaria i hospital facilitaran informacio estructurada dels
serveis requerits per cada pacient, generant una pauta de servei. Aquesta pauta
s’entendra com a comanada i incloura dates d’inici i fi del servei (si en té), dades del tipus
de prescripcié (tipus equip i necessitats de fungible), consentiments informats
préviament signats, i les dades identificatives i cliniques del pacient que es requereixin
per facilitar el servei. La Plataforma de Servei també incloura les modificacions de pauta
gue determini el professional sanitari.

Cas d'us — Enviament comanda / modificaciéo comanda

Informar del servei o de les

Adjudicatari fa la prestacié
seves modificacions

Comanda de servei del servei .

Identificacié del pacient
=1 centre

=
o
o
o
s
=
o

Figura 3. Flux informacié pauta/comanda de servei

2.4.3.2. Lavalidacié de la descarrega de dades dels equipaments

Un aspecte critic per a I'éxit del projecte és I'adheréncia a la monitoritzacio, que el pacient
faci servir els recursos assignats i que descarregui les seves dades en la plataforma de
I’adjudicatari.

Les dades descarregades provinents de la Plataforma de Descarrega, I'ICS i els centres
adherits monitoritzaran el nombre de pacients que estan descarregant les dades. Aquest
sera un indicador de qualitat del servei.

L’adjudicatari de cada lot, per a la tipologia de pacients que conté, col-laborara en la
mesura de les seves possibilitats, per garantir el maxim de bolcatge de dades a les nostres

plataformes.

Es valorara la millor proposta per a fer suport al seguiment de la validacié de la descarrega
de dades.

244, Integracio dades logistiques per quadres de comandament

Independentment de si la facturacid es realitza per material o per tarifa mensual, a
efectes d’analisis intern dels costos del projecte, |'adjudicatari facilitara la informacio de
tot els materials subministrats als diferents pacients, mitjancant la Plataforma de
Consumes.
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Pel que fa a la informacié que es podra recollir a nivell de pacient, aquesta informacié
sera facilitada amb la mateixa periodicitat que la factura del periode. En aquest lliurament
s’haura d’informar del lot d’adjudicacio, el pacient, la data i el material lliurat amb els
codis que determini el licitador. El format de Iliurament esta en aquests moments en
estudi, pero intentara adaptar-se en els estandards de mercat. Es facilitara un periode
d’adaptacié per aquesta integracio

2.4.5, Us i Acreditacid de les APPs/Webs

Per garantir la seguretat en I'accés a les dades, es requereix que les Apps/Webs que
I"adjudicatari faciliti als pacients per fer el seguiment dels seus parametres, estiguin
certificades per I'Oficina mHealth de la Fundacié TIC Salut Social. Aquesta certificacio
haura d’acomplir amb el 60% dels criteris en els sis primers mesos des de la formalitzacié
del contracte. L'acreditacid total del 100% caldra certificar-la durant el primer any de
contracte.

Aquesta obligacid no aplica en els equips dels lots 6§ 11.
Els criteris d’acreditacié es poden consultar a la pagina web :

https://ticsalutsocial.cat/wp-content/uploads/2021/09/2021 Criteris-
certificacio CAT v3.0.pdf

2.4.6. Fases de desplegament de la integracio de dades

Les plataformes esmentades estan en procés de construccio, una vegada baixat al detall
els requeriments técnics de cadascun dels punts, els adjudicataris disposaran d’un termini
de sis mesos per adaptar els seus sistemes al model definit per I'ICS i els centres adherits.

2.5. Servei d’atencid al pacient

L’adjudicatari presentara la seva proposta d’atencio al pacient per tot el relacionat amb:

a) La utilitzacio dels dispositius i el recull de les seves incidéncies.

b) La utilitzacid de les App i les descarregues dels diferents dispositius en les
mateixes.

c) Elserveilogisticiles incidencies que es generin en el lliurament.

Per als lots que incorporin bombes de sistema d’infusié d’insulina i sensors de MCG és
obligatori disposar d’un servei tecnic que doni resposta a les disfuncions de qualsevol
equip els 365 dies de I'any.

Per als lots de tires, I'assistencia técnica sera en horari dilirn, i com a minim, en dies
laborables.
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La substitucié dels equips cedits en cas d’averia i la reposicié en cas de noves necessitats
es faran en un termini maxim de 48h i directament a I'usuari.

Es prioritari que el servei d’atencié al pacient sigui de qualitat, en tant que, el que es
pretén és evitar que els pacients s’adrecin als professionals sanitaris per solucionar

possibles incidéncies, tasques que en cap cas han de ser assumides pels mateixos.

2.5.1. Atencid telefonica al pacient

L’adjudicatari del lots que incorporin bombes de sistema d’infusio d’insulina i sensors de
MCG haura de disposar d’un servei d’assisténcia telefonica 365 dies a I'any.

Per als lots de tires, I'assisténcia telefonica sera en horari ditirn, i com a minim, en dies
laborables.

Aquest servei estara cobert per personal expert capacitat per resoldre dubtes dels
pacients o gestionar incidencies relacionades amb els equips subministrats, aixi com la
utilitzacié i funcionament dels mateixos.

Els serveis minims requerits son :

e Atencio telefonica continuada (linia gratuita)

e Atencio personalitzada, sense processos mecanitzats (si que es permeten menus
d’opcions inicials)

e Gravacio de les trucades per posterior control de qualitat aleatori.

e Recollirindicadors de temps mig d’espera.

e Incorporacié de les trucades en el registre d’incidéncies.

e En paral-lel a l'assisténcia telefonica s’haura d’habilitar un correu electronic
d’assisténcia al pacient.

2.5.2. Servei de suport als Hospitals i Centres d’Atencié Primaria

A banda del suport al pacient, es requereix suport als centres d’atencid primaria i
hospitals.

Els professionals sanitaris han de disposar d’un referent de contacte per gestionar
qualsevol incidencia del servei i aclarir dubtes respecte del funcionament dels diferents
dispositius.

2.6. Formacio

Es planteja el projecte formatiu com a eix de la solucié d’abordatge integral del pacient.
El licitador haura d'oferir una proposta de formacié continua dirigida als professionals i
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als pacients en el procés assistencial, en el correcte Us de la tecnologia i en les noves
practiques emergents sorgides de I'evidéncia cientifica.

Les empreses adjudicataries han de garantir la formacié i suport al canvi i/o inici de la
nova tecnologia de forma agil (periode 4-8 setmanes) de forma planificada per tal de no

malbaratar material.

Els continguts hauran de ser oberts i accessibles per a tots els professionals i/o usuaris i
es podran descarregar per ser emprats en les plataformes de formacioé dels centres.

2.6.1. AULA VIRTUAL- Diabetis

En el projecte de gestio del pacient amb diabetis es proposa com a eix clau la creacié
d’una aula virtual de diabetis mitjancant programes formatius estructurats comuns, amb
materials adaptables a cada centre/pacient i per tractar diferents temes relacionats amb
la diabetis amb els seglients objectius:

e La millora dels resultats en salut i de satisfaccid.

¢ Aconseguir la equitat d’accés dels pacients amb DM a I'educacié terapéutica de
gualitat, actualitzada i basada en I'evidencia.

e Fomentar I'autocura i I'empoderament dels pacients.

Es tracta d'una eina plantejada transversal entre primaria i hospitalaria de I'lICS i de la
resta de proveidors adherits tant per a formacié de professionals com de pacients amb
elaboracié de continguts homogenis per a totes les institucions i prescriptibles de forma
presencial o a distancia.

Pel desenvolupament de I'aula virtual de Diabetis, els diferents grups de treball creats
durant la vigencia de I'expedient, requeriran a les empreses adjudicataries col-laboracié
envers:

- Aportacio de materials didactics per la creacid d’un banc de materials en format,
video, infografies, pindoles formatives, altres. Caldra presentar material formatiu
per a l'aula diabetis per a cada lot ofertat, del format videos i/o infografies,
materials audiovisuals , breus manuals, etc... de que disposeu relacionats amb
I'objectiu formatiu

- Proposta de tallers

- Cooperacio per l'elaboracié dels programes formatius/manuals amb diferents
idiomes ficant especial interés en elaborar continguts amb idiomes per donar
cobertura a poblacio que tingui idioma natiu diferent del catala i castella (anglés,
frances, xines, arab,..)

Semestralment la comissid encarregada revisara per tipologia de pacient i amb tots els
proveidors adjudicataris el material disponible, nous continguts a treballar, millores dels
continguts existents, etc.

L’adjudicatari s’"ha de comprometre activament en la consecucio d’aquest material.
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2.6.2. Formacid pacients

Els adjudicataris hauran de col-laborar amb els professionals sanitaris en I'elaboracié de
pindoles formatives i altre material de formacio:

- Funcionament equips adjudicats
- Interpretacié de resultats

La formacid presencial a pacients sera majoritariament grupal, tot i que en el cas que I'lICS
o els centres adherits ho considerin necessari poden sol-licitar alguna formacid individual.
Es podran sol-licitar formacions online si la situacio aixi ho requereix i el pacient en té
possibilitat.

Les empreses licitadores han de proposar en la seva oferta el contingut, el format i la

poblacid diana de cada accid formativa que estara inclosa dins del preu del contracte.
Es valorara la proposta formativa ofertada.

2.6.3. Formacio professionals

Cada empresa adjudicataria sera I’encarregada d’impartir formacio estructurada de cada
dispositiu adjudicat i Apps associades als professionals.

L’empresa adjudicataria de cada lot col-laborara en la formacié de professionals, de
manera que es pugui realitzar una formacid piramidal, en la que les empreses
adjudicataries acreditin als professionals de I'ICS com a formadors de formadors, per
actualitzar tota la informacio.

Les empreses adjudicataries facilitaran als formadors de formadors tota la documentacié
per impartir la formacio a la resta de professionals de I'lCS i centres adherits.

Aquesta formacio, en tots els casos haura de ser acreditada per tal de garantir el
reconeixement/certificacio de les hores de formacié impartides als professionals.

2.6.4. Manual d’usuari

L’empresa contractista haura de lliurar, un manual d’usuari, document d’instruccions o
protocol d’utilitzacid del material adjudicat quan se’ls requereixi, preferiblement en
catala, i si no es possible, en castella.
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Caldra que de tots els dispositius ofertats, a més del manual d’instruccions, es disposi
d’una guia rapida de consulta de funcionament acompanyant a I'equip de maxim un full
i molt visual, amb imatges...que es valorara.

Per a millorar el coneixement de pacients i de professionals, caldra facilitar, material
didactic de funcionament en format de pindoles formatives de cada dispositiu adjudicat
de manera visual de curta durada, que com a minim contindra:

1. Unvideo de funcionament del dispositiu.
2. Un video de funcionament de la App en la que es bolcara la informacid del
dispositiu per visualitzacid i interpretacio de les dades

La visualitzacid per part de professionals i pacients d’aguesta informacioé s’articulara a
través I’AULA Diabetis .

Es valorara que aquests manuals i elements de suport també puguin ser amb altres
idiomes per donar cobertura a poblacido que tingui idioma natiu diferent del catala i

castella (angles, frances, xines, arab,..)

2.7. Proteccié de dades

L’ICS o entitats adherides son les Responsables del Tractament de les Dades generades
en la present adjudicacio.

L’adjudicatari, com Encarregat del Tractament de les Dades ha de complir la legislacid
vigent pel que fa a proteccié de dades personal i signar I'acord d’encarrec de tractament
de dades de caracter personal amb les entitats adherides a la present licitacid . En el cas
de I'ICS aquest document es facilita com ANNEX 12 — Acord d’encarrec de tractament de
dades del PCAP. Per a la resta de centres, no ICS, el document sera similar.

Els sistemes de monitoritzacio de la diabetis generen un gran volum de dades de salut.
L’ICS considera la seva obligacio:

e Assegurar el bon Us de les dades durant el contracte i a la finalitzacié del mateix.

e Assumir el tractament de les dades com Responsable del Tractament i als
adjudicataris les seves responsabilitats com Encarregats del Tractament.

e Garantir amb la fundacio TicSalut Social que els Apps, plataformes, etc. que ens
facilitin  els proveidors compleixin amb els protocols de seguretat i
d’estandarditzacio de les dades.
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e Encarregar a les plataformes internes o la plataforma que determini CatSalut la
descarrega de les dades per la seva posterior incorporacié en els sistemes
d’informacio corporatius.

e Demanar el consentiment informat als seus pacients per poder recollir les dades
relatives a la seva assisténcia.

e Demanar el consentiment per autoritzar al professional assistencial I'accés a les
plataformes dels proveidors.

e Assegurar el dret del pacient a revocar la disponibilitat de les seves dades.

En cap cas les empreses adjudicataries no podran fer servir les dades recollides per
comunicacions comercials, tampoc les podra fer servir per estudis sense el consentiment
exprés de I'lCS.

Tanmateix caldra aportar la documentacido que demostri que s’han pres les mesures
adients en I objecte del contracte, per garantir la seguretat de la informacié descrivint:

La politica o normativa de seguretat corresponent.
L'inventari de recursos, els analisis de riscos realitzats, els controls d’accés, com
es monitoritza el sistema, es detecten intrusions, el circuit d’incidents de
seguretat, i les accions de continuitat dels serveis.

+ Mesures de proteccio del sistema incloent, la gestié del personal, la proteccié de
la informacid (d’accés, en transit i guardada) d’equips, suports i comunicacions.

Cal presentar la documentacio i la memoria que es consideri que demostri que s’han pres
les mesures adients en | objecte del contracte, per garantir la seguretat de la informacid.

En funcio dels diferents lots, i en funcio del tipus de lliurament del material fungible, es
generaran els diferents consentiments informats per els pacients (vinculats a les
empreses que participin en els serveis), sobretot pel que fa al lliurament a domicili.

En el moment de l'inici del tractament es recolliran els consentiments informats per part
del centre prescriptor.

Els consentiments a recollir son:

- Us de les seves dades logistiques i personals per al lliurament a domicili per part
de 'adjudicatari de tot el necessari pel tractament.

- Us de les dades cliniques dels dispositius del tractament per la seva incorporacié
a la historia clinica.
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Acceptacio de I'accés dels professionals assistencials a les plataformes que tinguin
associades els seus dispositius.

3. Condicions logistiques, de subministrament i de facturacio

3.1. Circuits logistics

Per al lot 1 = Entrega domiciliaria, amb una primera entrega en el centre sanitari i
successives al domicili o directament totes les entregues a domicili.

Els lliuraments a pacient seran maxim trimestrals, es recomana cada 2 mesos per a una
millor gestio de les altes i baixes.

No necessariament el material s’ha de rebre en una Unica tramesa periddica, es podran
realitzar diverses trameses amb material diferent pero lliurant la totalitat del que li cal al
pacient del lot.

Pel que fa al lot 2 de material d’Us professional es realitzara sota comanda I'entrega a
I'operador logistic de cada entitat adherida a la licitacid.

3.1.1. Descripci6 dels circuits d’entrega:

CIRCUIT — Entrega domiciliaria de material

1. El professional sanitari decideix el tipus de tractament i pauta, i facilita al pacient una
primera entrega de material si ho considera oportu.

2. L'adjudicatari envia a domicili el material, en base a la pauta i els consums reals.
'adjudicatari informa dintre de la Plataforma de Consums les dades del lliurament
realitzats.

3.2 Circuit d’altes i baixes de pacients

L’alta, baixa i/o modificacié del servei es fara de forma individualitzada mitjancant la
Plataforma de Serveis o sistemes de missatgeria que dependran de cada
centre/organisme inclos en aquesta licitacio.

En el cas de I'lCS, inicialment s’habilitara un espai SFTP o similar com a repositori de
comunicacio per la informacio bidireccional.

El procediment per als centres de I'ICS en primera instancia per a emprar dintre de la
Plataforma de Servei és el sistema SFTP és detalla en ’ANNEX F.
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Per fer-lo es faran servir un mitja de comunicacié que permeti establir les dades que
requereixi el servei (dades identificatives del pacient, dades identificatives del domicili de
lliurament, dades de contacte del pacient, dates inici i fi de la indicacié, indicacié
equip/tractament, variables cliniques, fungible addicional o especial,...) a realitzar i fent
servir estandards de comunicacié de dades. Aquests estandards es definiran seguint les
directrius de comunicacions definides per CESICAT (Agencia de Ciberseguretat de
Catalunya). Aquest mecanisme de comunicacié esta en una primera versid i es poden
alterar algunes de les necessitats si permet una millor gestié del servei.

La indicacié del servei (pauta) es tractara com una comunicacié d’alta/modificacio/baixa
del servei i sera la que el proveidor facturara posteriorment.

Aquesta pauta es pot veure modificada en quantitats/materials, per part dels
professionals sanitaris, en el cas que els pacients aixi ho precisin, de manera definitiva o
pel periode que es consideri adient. Aquesta modificacid pot generar canvis en la
facturacié, depenent dels canvis realitzats.

Les directrius del servei son:

El centre prescriptor coordinara amb |'adjudicatari la formacié necessaria per al

pacient, segons el tipus de tractament.

- El proveidor haura de garantir el lliurament al pacient del material corresponent al
tractament pautat en el termini de 4 dies habils de la notificacio de la pauta.

- Pel que fa als enviaments, 'adjudicatari ha de garantir que el pacient rebi el nou
material necessari amb un minim d’antelacié de 15 dies abans de que se li acabi el

material que té a la seva disposicio.

- Laprimera tramesa sera al centre sanitari, si aixi ho considera el professional sanitari
prescriptor.

- El pacient rep el material al seu domicili amb I'antelacio definida en el punt anterior,
i el centre ha de disposar de la informacid dels material rebut de cada pacient. Es
comunicara I'enviament a la Plataforma de Consum.

- Els canvis de domicili s’hauran de notificar per part del pacient amb antelacié minima
de 15 dies per poder garantir el correcte enviament.

- En el cas que el pacient marxi de vacances o faci periodes estacionals en un lloc
diferent del seu domicili, cal garantir el subministrament de material suficient per
aquest periode, modificant les quantitats previstes en els enviaments, sempre i quan
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aquest desplacament sigui notificat per part del pacient amb antelacié minima de 15
dies per poder garantir el correcte enviament. L'usuari ho comunicara al proveidor
directament.

Les baixes de tractament s’informaran igualment a la Plataforma de Serveis. En cas que
en el moment de la baixa de la prescripcid del pacient aquest disposi de material en el
seu domicili, amb motiu de les entregues programades, es gestionara la recollida del
material per part del proveidor o el retorn del material al centre per la seva utilitzacio ,
si es pot.

3.3. Comandes i facturacid

La facturacio es gestiona en funcié dels lots :

e Lots amb facturacio per pacient amb tarifa mensual
e |ots de facturacio per material

Segons es descriu en la taula seglient:

Lot Descripcio lot Tipus de pagament ‘
1 Pacients DM1 amb MCG d'alta complexitat Tarifa mensual
2 Material d'Us professional Pagament per quantitat

3.3.1. Lots amb facturacid per pacient amb tarifa mensual

Aquesta indicacié es fara via la Plataforma de Servei indicada anteriorment.

Aquesta indicacid activara el servei a partir de la data en la que I'adjudicatari inicii la
prestacié (poden passar uns dies entre la indicacié de la prestacio i del inici efectiu de la
mateixa). Les modificacions, canvis de lot, baixes o canvis de dates es comunicaran en el
proveidor via la Plataforma de Servei o |a plataforma indicada per CatSalut.

El proveidor enviara mensualment una factura electronica amb els detall dels
tractaments prestats. De forma previa a la factura ha d’enviar a la Plataforma de Servei
un fitxer amb el detall de tractaments prestats per a la seva validacid.

En el pagament per tarifa plana mensual per pacient, es comencara a facturar el mes de
la posada en marxa del tractament al pacient i no es facturaran fraccions del mes quant
s’inicia el tractament.

Es facturara el darrer mes en el qual es suspén el tractament encara que aquest sigui una
fraccié donat que el material haura estat lliurat a domicili.
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Aquest procediment esta detallat en el cas de I'ICS, a 'ANNEX G - Circuit facturacié
prestacions longeves.

Aquests circuits de facturacid es poden veure alterats al llarg de la durada del contracte
degut a modificacions realitzades o indicades per CatSalut. Si fos el cas es facilitara un

termini d’adaptacio d’aquest a les empreses adjudicataries.

3.3.2. Lots de facturacio per material

En el cas dels lots que fan lliurament de material a 'operador logistic de cada entitat
adherida a la licitacid, la facturacio es realitzara en base a les comandes emeses pels
mateixos.

3.4. Gestid d’incidéncies

Tots els proveidors hauran de disposar d’un canal obert de resolucio d’incidencies. L'ICS
i els centres adherits han de disposar de la informacié mensual de les incidéncies
registrades de qualsevol tipus. Cal que aquest canal de comunicacié pacient — proveidor
sigui agil.

El registre d’incidéncies ha de servir per fer una monitoritzacid conjunta entre
I"adjudicatari i el licitador. Per facilitar un seguiment global amb tots els proveidors es
demana que tot enviin un seguiment per incidéncia. Les incidéncies hauran de
comunicar-se mensualment en un format de comunicacions que encara no esta establert.

Es mesuraran temps de resposta de notificacid a inici actuacions, tipus incidéncia, tipus
de tancament d’incidéncia, temps fins tancament incidéncia.

En tot cas per cada incidéncia s’"haura de notificar:

e Data apertura incidéncia. Quan la incidéncia es registra

e Data inici tractament incidencia. Quan s’inicien les actuacions de resposta

e |dentificacid pacient

e Lot d’adjudicacio

e Empresa adjudicataria

e Tipus incidéncia (suport formatiu, error bomba, substitucid glucometre,
enviament no previst de sensor, error en enviament de dades a mConnecta, error
en plataforma adjudicatari, endarreriment en el lliurament d’equips (amb data
del primer intent de lliurament),...). Les categories es treballaran conjuntament
amb els adjudicataris per unificar criteris per tots els adjudicataris.

e Datatancament

e Tipus de tancament d’incidéncia
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Cada adjudicatari podra fer la seva codificacid interna d’incidéncia, perd haura
d’extrapolar-la a les categories que s’establiran per part de I'lICS i els centres adherits.

En el cas d’incidencies massives com poden ser la no disponibilitat de descarregar dades
en la plataforma, el no poder descarregar dades en mConnecta o Plataforma Indicada per
CatSalut, es registraran com incidéncies massives informant del numero aproximat
d’usuaris afectats i es notificaran a I'lICS a la direccié de correu que es facilitara en el
moment de adjudicacio.

El lliurament d’aquestes dades es realitzara amb caracter mensual i el seu lliurament es
fara durant els 15 dies del mes seglient

Les incidéncies de les que es fara un especial seguiment sén:

A. Incidéncies en terminis de lliurament de material fungible

En experiencies previes un volum important de les incidéncies detectades estaven
relacionades amb els terminis de Iliurament, per tal de minimitzar-les, sera obligatori
realitzar el lliurament de material fungible com a minim 15 dies abans de la previsio
de la necessitat de reposicio.

B. Incidéncies de necessitat de material complementari

L’equip assistencial pot valorar la necessitat de més material complementari per part
del pacient, en aquest cas, el proveidor haura d’assumir I'entrega coordinada del
material validat per I’equip a fi de donar cobertura a les necessitats reals del pacient.

C. Incidéncies de qualitat de producte

L’empresa adjudicataria ha de garantir en cas d’equip avariat sense possibilitat de
reparacié remota o alertes sanitaries la seva reposicié en un maxim de 72h.

Aquestes incidéncies s’han de gestionar per part de l'adjudicatari sense que el
professional assistencial hagi d’intervenir.

Pel que fa a les incidéncies que en relacid als materials adjudicats es puguin produir durant
la vigéncia del contracte, s’hauran de notificar a I'Institut Catala de la Salut a través de la web
Gestor d’incidéencies en compres (GIC). Veure ANNEX H— Gestor de les incidéencies en compres.

3.5. Seguiment del contracte

Per fer el seguiment del contracte es creara una Comissio Tecnica Permanent.
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En aquesta comissid tecnica estaran representats els equips assistencials dels hospitals i
dels centres de primaria aixi com representants de les arees de compres, contractacié i
sistemes d’informacié. Aquesta comissid estara constituida per representants de I'ICS i
per representants dels centres adherits a la present adjudicacio, si escau.

En aquestes reunions es fara el seguiment del contracte, valorant els serveis ofertats i els
resultats obtinguts, aixi com el seguiment de la integracié de la solucié o la incorporacié
de nova tecnologia. També es determinaran els aspectes de pagament lligats a
consecucié dels indicadors definits posteriorment.

Les funcions més rellevants de la Comissio Técnica Permanent seran:
Establir i actualitzar les categories del seguiment de les incidencies.
Fer un seguiment del servei donat per els diferents adjudicataris. En especial es
fara un seguiment de les incidencies de servei, logistiques, del grau d’integracio
de la solucié, i dels suport a la formacio del usuari com aspectes més rellevants.
Establir el sistema d’integracié entre adjudicataris i licitador.
Vetllar per la correcta integracio de les dades requerides en els licitadors.
Clarificar dubtes.
Valorar els resultats clinics obtinguts per els diferents adjudicataris.
Valorar el pagament/abonaments corresponents, en funcié de la consecucié dels
indicadors.

- Valorar canvis de tecnologia.

Donat que en aquest plec hi han aspectes que es tenen que definir durant els primers
mesos de I'adjudicacid, en aquest periode es faran sessions amb els adjudicataris amb
una periodicitat mai superior als tres mesos, ja siguin sessions conjuntes amb tots els
adjudicataris o amb cadascun d’ells. Posteriorment es faran sessions amb una periodicitat
superior.

La Comissio Tecnica Permanent pot decidir no prorrogar el contracte en aquells
adjudicataris/lots  que tinguin un volum important d’incidéncies o un grau alt

d’insatisfaccid per part dels pacients.

3.6. Model de seguiment del servei i dels indicadors de salut

A fi de mesurar I'impacte en la salut dels pacients d’aquesta licitacio, I'ICS i els centres
adherits a la mateixa, faran un especial seguiment d’aspectes com la qualitat del servei
ofertat, la valoracio que en fan els pacients dels mateix i els resultats objectius en salut
aconseguits.

Donada la innovacio introduida en aquest projecte el seguiment de resultats lligats a
facturacié estaran vinculats amb indicadors en els que actualment es pugui determinar
un nivell basal de manera directa o amb indicadors determinats per serveis equiparables.
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Donat que entenem que moltes dels indicadors estan lligats a desenvolupaments en
tecnologia que requereixen temps d’'implantacié o a adequacié dels serveis, es dona el
temps que es considera que cal per adaptar-se.

3.6.1.

Indicadors del servei d’atencio al pacient

Les empreses adjudicataries hauran d’acomplir els seglients indicadors de la qualitat del

servei:

professionals amb
I'atencid als pacients
pel que fa a la logistica
i a la resolucio de
problemes

dels centres, com a minim un
cop al semestre i per a cada
adjudicatari/lot (1)

[liurament a
domicili

1 Acompliment dels | Dies entre la data indicada | Lots amb | ¢ Per cada lliurament de I'equip que superi els 4
terminis de lliurament | d’inici del servei o de notificacid | Iliurament de dies habils, suposara la reducci¢ de la factura del
de material a domicili. | de alta material ala del primer | material a servei del mes en curs d’'un 3% en el pacient

intent de Iliurament de I'equip | domicili afectat.
al pacient e Lafalta de lliurament de material superior o igual
a 7 dies naturals, suposara la reduccié d’un 5% del
mes en curs del pacient afectat.
Per a I'aplicacié de la penalitzacid, es tindra en
compte que el pacient hagi realitzat la formacio
corresponent. En cas de no haver-la realitzat, el
termini de lliurament comptara a partir de la data de
realitzacié de la mateixa.

2 Satisfacci6 del pacient | Enquestes  de  satisfaccié | Tots els lots, | » Primer any de I'adjudicacié una valoracid de
amb I'atencié | aleatories que es podran | principalment als satisfaccid al pacient inferior al 7 sobre 10
telefonica realitzar  telematicament o | lots d’equips més suposara un abonament del 0,5 % de la facturacio

telefonicament  amb  una | complexes de I'any revisat (2)

mostra significativa | (sistemes hibrids, En el cas de no superar el limit inferior es

consensuada, un cop a l'any i | sensors MCG, lots realitzara seguiment trimestral.
per a cada adjudicatari/lot (1) de lliurament a | ¢ Del segon any en endavant de I'adjudicacié una
domicili...) valoracié de satisfaccié al pacient inferior al 8
sobre 10 suposara un decrement de I'l % de la

facturacié de trimestralment (2)
3 Satisfaccié dels | Enquestes als professionals | Tots els de | « Primer any de l'adjudicacié una valoracié de

satisfaccio al professional inferior al 7 sobre 10
suposara un abonament del 0,5 % de la facturacié
de semestral (2)

En el cas de no superar el limit inferior es
realitzara seguiment trimestral.

Del segon any en endavant de I'adjudicacié una
valoracid de satisfaccié al professional inferior al
8 sobre 10 suposara un decrement de 'l % de la
facturacio trimestral (2)

(1) Les enquestes de satisfaccio es dissenyaran consensuadament amb les empreses adjudicataries, per tal de valorar els aspectes rellevants
del servei realment efectuat.
(2) S'agafen com a referéncia les enquestes de PLAENSA de serveis consolidats com son els serveis d’oxigenoterapia a domicili tenen una
puntuacio6 de 9,08 en I'any 2017.
Donat que es tracta d’un seguiment de servei de nova incorporacio, pels barems de penalitzacid referents als indicadors 2 i 3 s'estableix
un periode de 6 mesos des de la signatura del contracte, per tal de validar amb els proveidors adjudicataris la metodologia i les puntuacions
gue corresponen a un bon nivell de servei.
En aquesta revisié la Comissio Técnica Permanent valorara en funcid dels resultats basals el barem més adient a aplicar (maxim els indicats

en aquest quadre).

Es demanara la col-laboracié dels adjudicataris i 'accés a les dades que es requereixen
per aconseguir les dades requerides per fer aquest estudi. L'accés a les dades de
compliment de terminis de lliuraments es realitzara de manera mensual.
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3.6.2.

Indicadors de descarrega de les dades i Us dels sistemes

Donat que I'eix del projecte es centra en la consecucio de les dades i la seva integracio
en els sistemes d’informacié de les nostres HC, es defineixen una seria d’indicadors que
pretenen mesurar el grau d’assoliment de la disponibilitat de dades per fer un correcte
seguiment del pacient:

3.6.3.

Indicadors de resultats en salut

Els resultats en salut per la utilitzacio dels diferents dispositius es multifactorial: pacient,
formacio, equip médic, equipament i servei proveidors, patologies associades, etc...i no
es poden lligar només a la tipologia d’equip emprat.

descarrega de dades i la
pujada a la Plataforma de

pacient en la plataforma del
proveidor il'inici de la transferéncia

descarregar dades

4 Percentatge de pacients | Pujada de dades a la plataforma de | Tots els lots que | Percentatge de pacients del lot/proveidor que
que descarreguen les | Descarrega en el periode acordat tenen que | realitzen sistematicament les descarregues.
dades descarregar dades Aquest haura d’anar augmentant cada any en

un minim de un 10%. S'avaluara a partir del
segon any i en les prorrogues successives fins a
un 90% de descarregues.

5 Temps entre la | Datainicidedescarregadedadesdel | Lots que tenen que | * Primer any un maxim de 24h. Temps mitjos

superiors suposaran un decrement de I'1 %
de la facturaci6 del mes

sensors de més del 80%
de temps monitoritzat en

dels sensors. A partir dels 6 mesos
de la posada en marxa.

sistemes hibrids

Descarrega a mConnecta o plataforma de e Segon any, un maxim de 12 h. Temps mitjos
descarrega que determini CatSalut. superiors suposaran un decrement de 1'1%
A partir dels 6 mesos de la posada en de la facturacié del mes.
marxa. Analisis mensual.
6 Objectiu d’us dels | Seguiment de les dades d’utilitzacio | Lots amb sensors i | ¢ Primer any un minim del 70% del temps en

més del 80% dels pacients. Indicadors
inferiors suposaran un decrement de un 0,5

diabetis. A partir dels 6 mesos de la
posada en marxa.

mes del 90 % dels % de la facturacio de I'any. (3)

pacients e Segon any un minim del 80% del temps en
més del 90% dels pacients. Indicadors
inferiors suposaran un decrement de I'1 %
de la facturacié de I'any. (3)

7 Numero de Variables | Compliment de descarrega de totes | Aplica a tots els lots, |  Finalitzat el 6 mesos de la posada en marxa,
obligatories les variables obligatories que | en cadascu a les en cas que no estiguin totes les variables
descarregades en la | estiguin detallades de l'apartat de | variables que i obligatories descarregades, s’aplicara una
Plataforma de | Variables minimes requerides per la | apliquin penalitzacié d’'un 0,5 % en la facturacié del
Descarrega integracio del procés assistencial de lot/proveidor de cada mes d’endarreriment

(3)

Iniciat el segon any del contracte
(transcorreguts 12 mesos) en cas que no
estiguin totes les variables obligatories
descarregades s’aplicara una penalitzacié
d’un 1% en la facturacié del lot/proveidor
de cada mes d’endarreriment
L'acumulacié d’aquesta incidencia pot
suposar la resolucié del contracte d’acord
amb el que preveu el PCAP (3)

(3) Aguesta penalitzacio no sera aplicable o sera inferior sempre i quan el Comité de Seguiment determini que el no compliment estigui vinculat a
causes externes a |'adjudicatarii que agquest ha fet totes les accions acordades per acomplir I'objectiu demanat.

A fi que els barems de penalitzacié siguin al més ajustats possible al bon Us dels sensors, la Comissidé Técnica Permanent, conjuntament amb els
proveidors adjudicataris, fara una primera avaluacié dels mateixos i en base a aquestes dades inicials, revisara si cal ajustar els barems sol-licitats en
base a la realitat del primer semestre del contracte. En cap cas, la revisié dels barems sera més penalitzadora que la indicada en aquest quadre.
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Fins a disposar de séries historiques suficients (a partir del segon any) només valorarem
alguns dels lots, per la resta durant els dos primers anys de la licitacio es realitzara una
recollida de dades que permetin establir una basal per a I’establiment de nous indicadors
en la fase de prorroga de la licitacid. Aquests indicadors els definira la Comissio Técnica
Permanent i es compartiran amb els diferents adjudicataris.

3.7. Millora continua del servei

En paral-lel als indicadors de resultats en salut es creu molt important avancar en la
col-laboracié amb els adjudicataris per millorar el servei davant un entorn en constant
evolucio.

Amb un minim de periodicitat de sis mesos el Comite de Seguiment fara una valoracid
dels resultats amb els diferents adjudicataris, identificant arees de millora que seran
compartides amb els adjudicataris (necessitat de reforc de formacio, millora material aula
diabetICS, introduccié nova tecnologia, suport en el seguiment a pacient...).

Com a resultats d’aquestes reunions s’acordaran les linies de millora que siguin
acceptades de manera paritaria entre el Comité de Seguiment i I'adjudicatari.

Per fer aquest analisi es faran servir les dades que descarreguin els adjudicataris en la
Plataforma de Descarrega, aquelles addicionals que puguin facilitar els adjudicataris, les
dades de pacient de les HC, i altres fonts de que es disposen.

Les directrius principals de millora de resultats en salut que es treballaran en aquesta
comissio seran:

Numero Descripcio lot Linia de millores en salut

de lot

1 Pacients DM1 amb MCG d'alta  Aconseguir un bon control glucemic (HbA1c<7%) reduint el risc
complexitat d'hipoglucémies

2 Material d'Us professional Millores en formacid, lliurament i renovacié tecnologica

4. Altres condicions obligatories per a I'empresa contractista

4.1. Prevenciod de riscos laborals

L'empresa contractista haura de complir amb la normativa especifica de prevencié de riscos
laborals.

Aixi mateix, s’aportara obligatoriament la documentacio necessaria (Fitxes de Seguretat) de
tots aquells productes que puguin suposar algun risc per a la salut dels treballadors, d’acord
amb el que estableixi la normativa vigent.
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4.2, Atributs logistics

Les empreses contractistes hauran de mantenir, obligatdriament, les dades dels Atributs
logistics requerits a I'aplicacié del sistema estandarditzat de Fitxa Tecnica Electronica de
qualsevol cataleg GDSN (Global Data Syncrhonisation Network).

El proveidor de cataleg GDSN de I'empresa contractista ha de ser I'encarregat de lliurar a I'lCS
els atributs logistic dels articles adjudicats a I'expedient, en el format que es detalla a ’ANNEX

| — Especificacions técniques de la fitxa d’atributs logistics.

Els atributs obligatoris son els seglients:

Codi SAP * Marca

Num. d’expedient (I'informat a la * Model

capcalera de la fitxa técnica) + Tracabilitat

Dimensions +  Imatge del producte

Pes +  Tipus de perillositat
Temperatura conservacio +  Classe de mercaderia perillosa
GTIN de les diferents agrupacions - Fitxa de seguretat

Quantitats de cada agrupacié + Caducitat de lliurament
Referencia +  Unitat de mesura de gestio

Abans de la formalitzacidé del contracte s’han d’incorporar al sistema indicat les dades dels
material adjudicats.

4.3, Gestié mediambiental

En tots els casos recordar que en tots els equips aplica el Reial Decret 110/2015, de 20 de
febrer, sobre residus d’aparells electrics i electronics, per al que els adjudicataris tenen
la “responsabilitat ampliada del productor”, envers de la retirada i correcta gestié d’aquests
quan es converteixin en residus amb les excepcions aplicables a material sanitari.

Complementariament a la legislacié aplicable, els adjudicataris hauran de procedir a la
recollida i gestio de residus dels glucometres i les bombes que ja no tinguin Us en la mesura
del possible. El circuits de recollida es formalitzaran per lot, cercant els circuits que menys
impactin en els centres, els pacients i els adjudicataris.

5. Presentacio d’oferta

5.1. Consultes técnigues

Durant la tramitacié del procediment d’adjudicacio, les empreses interessades no podran
contactar amb el personal tecnic designat en I'expedient. Qualsevol preguntar s’haura de
realitzar per mitja de la PSCP.
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5.2. Oferta técnica

Els models d’oferta técnica que a continuacid es descriuen s’hauran de presentar,
obligatoriament, en els formats que s’adjunten en els plecs que regulen aquesta licitacio.
La documentacio ha d’estar traduida al catala o castella. La presentacid en un altre idioma
sera motiu de desistiment de la oferta.

5.3. Model d’oferta técnica

La configuracié dels sobres s’indica en el quadre de caracteristiques, indicant-se si hi ha
sobre 1, sobre 2bis, sobre 2 i sobre 3:

Quan hi ha documentacidé a presentar en el sobre 2 bis, s’haura de presentar, allo indicat
al quadre de caracteristiques.

La informacié continguda en aquest sobre no podra contenir cap informacio sol-licitada en
els sobres seglients i que desvetlli el secret de la oferta. Aquest fet podra ser motiu de
desistiment de la oferta.

Quan hi ha documentacié a presentar en sobre 2 s’haura de presentar, allo indicat al
guadre de caracteristiques i:

Documentacié i la memoria que es consideri que demostri que s’han pres les
mesures adients en |’ objecte del contracte, per garantir la seguretat de la
informacio.

- Fitxa técnica electronica individual del producte, ANNEX J — Model i Guia de |a fitxa
tecnica electronica individual, pagina 12

Ala Guia es detallen tots els camps de la fitxa técnica electronica amb la descripcid
de cada un d’ells i, en alguns casos, s’indica quina informacid cal facilitar.

Per a la confeccio de les fitxes tecniques electroniques també s’especifica d’on es
pot obtenir la dada per automatitzar el bolcatge de dades.

El fitxer que conté la fitxa tecnica individual de cada codi que s’ha presentat a la
licitacio, s’ha d’anomenar de la forma seglent: NUm. de Lot-Nom

dispositiu/material ofertat.xls

Llista-resum, Model i Guia (ANNEX K) de les fitxes presentades a la licitacid.
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54.

A la Guia es descriuen tots els camps de la llista-resum i la descripcié de cada un
d’ells i, en alguns casos, s’indica quina informacid cal facilitar.

El fitxer que conté la llista-resum de les fitxes técniques presentades a la licitacio,
s’ha d’anomenar de la forma seglient: Resum

Exemple: Resum.xls o .xlsx

Fitxa técnica propia del producte/empresa licitadora o Product Data.

La documentacio técnica propia del producte/empresa licitadora (product data),
s’ha de presentar en una sola carpeta ZIP que contingui totes fitxes que es
presenten.

La documentacié ha d’estar traduida al catala o castella. La presentacié de la
Product Data en un altre idioma sera motiu de desistiment de |a oferta.

Aquesta carpeta s’ha d’anomenar: ProductData

En el cas que la Product Data no reflecteixi els requisits sol-licitats I'empresa haura
de presentar el certificat del fabricant que garanteixi el compliment d’aquests
requisits. Aquest certificat haura d’estar traduida al catala o castella i presentat com
a “Documentacié complementaria a la Product Data”. La no presentacié d’aquest
certificat podra ser motiu d’exclusié.

Dins d’aquesta carpeta .ZIP hi haura totes les fitxes técniques propies. El fitxer de
cada una de les fitxes técniques propies presentada, haura d’anomenar-se
d’aquesta forma: PD NUm. de Lot-Nom dispositiu/material ofertat.xls

Les ofertes que no presentin la fitxa propia del producte Product Data de forma

individual per cada article, no seran valorades.

Presentacio de mostres

Caldra presentar mostres amb les condicions regulades a I’ANNEX 6.3 del PCAP que
regula aquesta licitacio.

5.5.

Documentacié confidencial

Els documents i les dades presentades per les empreses licitadores en el sobre 2 i 2bis es
poden considerar de caracter confidencial si inclouen secrets industrials, técnics o
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comercials i/o drets de propietat intel-lectual i la seva difusié a terceres persones pugui
ser contraria als seus interessos comercials legitims, perjudicar la competencia lleial entre
les empreses del sector; o bé quan el seu tractament pugui ser contrari a les previsions
de la normativa en matéria de proteccié de dades de caracter personal. Aixi mateix, el
caracter confidencial afecta a qualsevol altre informacié amb un contingut que es pugui
utilitzar per falsejar la competéncia, ja sigui en aquest procediment de licitacié o en altres
de posteriors.

No tenen en cap cas caracter confidencial I'oferta economica de 'empresa, ni les dades
incloses en el DEUC. Aixi mateix tampoc tindra caracter confidencial cap ANNEX o MODEL
sol-licitat per I'ICS.

La determinacido de documentacié com a confidencialitat que es presenti ha de ser
necessaria i proporcional a la finalitat o interes que es pretén protegir i ha de determinar
de forma expressa i justificada els documents i/o les dades facilitades que considerin
confidencials. No s’admeten declaracions genériques o no justificades del caracter
confidencial.

En tot cas, correspon a I'organ de contractacio valorar si la qualificacié de confidencial de
determinada documentacié és adequada i, en conseqiencia, decidir sobre I'accés o la
vista de dita documentacio, prévia audiéncia de I'empresa o les empreses licitadores
afectades.

La designacié de la documentacié com a confidencial comporta la obligacié de presentar-
la en fitxer independent de la resta de documentacié, en I'espai habilitat a tal efecte en el
I’eina del Sobre Digital. No s’admetra cap document barrejat amb documentacié no
confidencial.

Barcelona,

Roser Anglés Coll
Directora
Direccid Assistencial d’Hospitals.
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Relacié d’annexes especifics plec técnic

ANNEX A — Recomanacions sobre la indicacié i freqiiencia de I'autoanalisi de glicemia
capil-lar (ACG) en la Diabetis Mellitus (DM)

ANNEX B — Acompliment requeriments tecnics obligatoris

ANNEX C — Integracié Variables — Procés Assistencial de Diabetis

ANNEX D — Guia per I'adhesio al Banc de proves mConnecta

ANNEX E — Condicions Subministrament i lliurament operador logistic

ANNEX F — Procediment plataforma SFTP

ANNEX G — Circuit facturacié prestacions longeves

ANNEX H — Gestor de les incidencies en compres (GIC)

ANNEX | - Especificacions técniques de |a fitxa d’atributs logistics - empresa contractista
ANNEX J - Model i Guia de la fitxa técnica electronica individual, pagina 1i 2

ANNEXK - Llista-resum, Model i Guia

ANNEX L - Caracteristiques de la licitacid (descripcid lots i lots obligatoris)
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