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1 INTRODUCCIO

El Banc de Sang i Teixits (BST) va iniciar el 2023 el desenvolupament d’una nova plataforma de components
sanguinis, anomenada GEA, que s’implantara progressivament entre 2025 i 2026 en tots els centres del
BST. Aquest sistema, dissenyat a mida sobre la infraestructura del CTTI i amb programari lliure, es va
beneficiar d’'una PMO dedicada durant les fases inicials.

Per garantir I’éxit del projecte GEA i els seus sub-projectes associats, es planteja la continuitat d’'una Oficina
de Projectes GXP que gestionaran aspectes de qualitat, compliment normatiu i proteccié de dades. El seu
ambit abastaria des de la pre-donacié fins a la transfusiod i la integracié amb altres sistemes rellevants (CRM,
SAP, HIS, entre altres).

Per altre banda, aquesta oficina haura de donar suport a la validacié d’un altre projecte que s’executara
aquest 2025 en SAP, per incloure els procés de terapies avangades en la creacié de la comanda, magatzem,
distribucid i facturacié on caldra validar el modul de WM sota les GXP.

2 SITUACIO ACTUAL

En el periode 2023-2024, el BST va disposar d’una Unica PMO que va cobrir aspectes limitats del projecte
GEA, com la gestid de la qualitat i la proteccid de dades. Aquest contracte ha finalitzat i vist que el projecte
de desenvolupament no finalitza fins els 2026, es requereix la contractacié d’un equip expert en qualitat
ambit GXP.

Calendari implantacioé Transfusio i Gestio de la donacio

2024 2025 2026
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A continuacié es mostra una matriu RACI on es reflecteixen les funcions de la oficina GXP i per disposar
d’una visio global del projecte. Cal indicar que al iniciar aquesta licitacid, ja estara validada la versié 1.0 del
software GEA i per tant realitzades les tasques generals, de transfusid i part de les transversals.

El equip haura d’acompanyar per actualitzar els contingut nous i els necessaris sobre la versid actual degut
a que esta previst fer un minim una pujada mensual a produccié (release) amb nous evolutius / millores:
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Referéncies (Matriu de Documentacid i activitats):

Document de Descripcidé d'Arquitectura: s'estima que es generaran almenys dues versions addicionals
que hauran de ser revisades i gestionades amb el seguiment corresponent. Per cada nova versio sera
necessari elaborar i/o actualitzar els documents de validacié requerits, com ara: URS (User
Requirements Specification), RA (Risk Assessment), PDQ (Protocol Design Qualification), Test DQ
(bateria de proves), IDQ ( Report Design Qualification), PIQ (Protocol Installation Qualification), Test 1Q
(bateria de proves) i 11Q (Report Instalation Qualification), Matriu de tragabilitat (MT) i Informe Final de
validacié (IFV). Aixi mateix, caldra tenir en compte els diferents entorns a avaluar (preproduccio,
produccid i si calgués formacio).

Document técnic de seguretat: es calcula que es desenvoluparan cinc versions addicionals d'aquest
document segons necessitats i abast de cada vertical (exemple: donacio, STT, post donacio, etc...), les
quals hauran de ser revisades i gestionades amb el seguiment corresponent. S'espera la interaccié amb
els stakeholders necessaris. Addicionalment, amb cada versié nova emesa caldra actualitzar els
documents de validacid, incloent URS, RA, PDQ, Test DQ, IDQ, PIQ, Test 1Q, IIQ, POQ (Protocol
Operational Qualification), Test OQ (bateria de proves), |I0Q (Report Operarional Qualification), PPQ
(Protocol Performance Qualification), Test PQ (bateria de proves), IPQ (Report Performance
Qualification), MT i IFV. Aquest procés haura de considerar I’existencia de 12 hospitals diferents. Disseny
tecnic de Migracio i Pla Proves Migracid: s'estima que el document requereixi almenys 4 actualitzacions
durant les revisions d'abast del projecte (desplegament de noves verticals) per necessitats de migracid
propies de cada modul del sistema. Aixo implica que |'estratégia de migracio, aixi com el pla de proves
de migracid associat, siguin revisats. Addicionalment, el procés de Migracié requerira ser verificat i
documentat a l'Informe de Verificacié de la Migracié de dades, a cada hospital (12) que implementara
I'Us del sistema.

Gestid del Canvi : El document de Gestid del canvi defineix |'estratégia d'implementacidé de nous releases
del sistema i la seva gestid a OTRS. Es preveu aproximadament 4 actualitzacions del document i revisié
del procés en que tots els stakeholders hauran d'estar implicats i alineats.

Documents PNT, formacié d'usuaris i requeriments reguladors: es preveu una revisid continua
d'aquests documents en cas que es produeixin actualitzacions en els procediments interns del BST i en
la formacié d'usuaris en I'Us del sistema i en el compliment regulatori aplicable. Qualsevol modificacié
haura de ser reflectida als documents corresponents i s'haura d'incloure al cicle de validacid, que
incloura URS, RA, PDQ, Test DQ, IDQ, PIQ, Test IQ, IIQ, POQ, Test 0OQ, 10Q, PPQ, Test PQ, IPQ, MT i IFV.

Facturacié: Aquest item contempla el Disseny Funcional Facturacid i tots els documents de validacié
relacionats. Es preveu que els documents siguin actualitzats amb el desplegament de cada vertical. Es
necessari contemplar la interaccié amb altres sistemes integrats, i la revisié de la bateria de proves
aplicable. En la fase inicial es van definir aproximadament 70 proves funcionals, evidenciades a lJira
Xray.Disseny Funcional Transversal i Plan de proves Transversal: s'estima que el document funcional
requereixi almenys 5 actualitzacions durant les revisions d'abast del projecte (desplegament de noves
verticals). Es preveu la possibilitat que s'emetin més versions amb el release de noves versions de la
solucid. Per cada nova versid del DF caldra elaborar i/o actualitzar els documents de validacié requerits,
com ara: URS, RA, PDQ, Test DQ, IDQ, POQ, Test 0Q, 10Q, PPQ, Test PQ, IPQ, MT i IFV . Cal contemplar
que la verificacid de Cascades de laboratori inclou el desenvolupament del pla de proves, aixi com el
suport a I'execucio d'aquestes, per part del consultor GxP.

5
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A la seva fase inicial es van definir aproximadament 700 proves funcionals, evidenciades a Jira Xray, i
s'estima que el nombre de proves incrementi amb cada vertical i release.

e Disseny Funcional Transfusié (sense SST) i Pla de Proves Transfusié (sense SST): s'estima que el
document funcional sigui actualitzat amb cada versié de noves versions de la solucié (per implementacio
d'evolutius). Per cada nova versié del DF caldra elaborar i/o actualitzar els documents de validacid, com
ara: URS, RA, PDQ, Test DQ, IDQ, POQ, Test OQ, 10Q, PPQ, Test PQ, IPQ, MT i IFV.

A la fase inicial es va donar suport a I'execucié d'UATs realitzades per I'equip funcional BST requerint la
dedicacid completa d'un consultor. Addicionalment, en aquesta fase d'arrencada es van definir
aproximadament 700 proves funcionals, evidenciades a Jira Xray, i s'estima que el nombre de proves
incrementi amb cada versio.

e Disseny Funcional Transfusio (amb SST) i Pla de Proves Transfusié (amb SST): s'estima que el document
funcional sigui actualitzat almenys X vegades. Addicionalment, el procés d'implementacié de SST
requerira el suport a I'equip funcional BST per un consultor per a proves in site (en aprox. 7 hospitals
qgue implementaran SST).

Per cada nova versié del DF caldra elaborar i/o actualitzar els documents de validacid, com ara: URS, RA,
PDQ, Test DQ, IDQ, PIQ, Test IQ, 1IQ, POQ, Test OQ i bateria de proves, 10Q, PPQ, Test PQ, IPQ, MT i IFV;
s'estima que la bateria de proves d'0OQ prevegi aprox. 400 tests. Addicionalment sera necessari el suport
del consultor a les UATs. Disseny Funcional Subministrament i Plan de Proves Subministrament: s'estima
que el document funcional requereixi almenys 2 actualitzacions addicionals durant les revisions d'abast
del projecte. Per cada nova versié del DF sera necessari elaborar i/o actualitzar els documents de
validacid, com ara: URS, RA, PDQ, Test DQ, IDQ, POQ, Test 0Q (I0Q, PPQ, Test PQ, IPQ, MT i IFV ;s'estima
que la bateria de proves d'OQ contempli aprox.

e Disseny Funcional Donacié i Pla de Proves Donacid: s'estima que el document funcional requereixi
almenys 2 actualitzacions addicionals durant les revisions d'abast del projecte. Per cada nova versio del
DF caldra elaborar i/o actualitzar els documents de validacid, com ara: URS, RA, PDQ, Test DQ, IDQ, POQ,
Test 0Q, 10Q, PPQ, Test PQ, IPQ, MT i IFV; |la bateria de proves contemplara proves en positiu/negatiu i
casuistiques especials. Addicionalment es requerira suport del consultor a les UATSs.

e Disseny Funcional Predonacié i Pla de Proves Predonacié: s’estima que el document funcional
requereixi, almenys, 2 actualitzacions addicionals durant les revisions d “abast del projecte. Per cada
nova versio del DF caldra elaborar i/o actualitzar els documents de validacié, com ara: URS, RA, PDQ,
Test DQ, IDQ, POQ, Test 0OQ, 10Q, PPQ, Test PQ, IPQ, MT i IFV; la bateria de proves contemplara proves
en positiu/negatiu i casuistiques especials. Addicionalment es requerira suport del consultor a les UATs.

e Disseny Funcional Postdonacié i Pla de Proves Postdonacié: s'estima que el document funcional
requereixi, almenys, 2 actualitzacions addicionals durant les revisions d’abast del projecte. Per cada
nova versio del DF caldra elaborar i/o actualitzar els documents de validacid, com ara: URS, RA, PDQ,
Test DQ, IDQ, POQ, Test 0OQ, 10Q, PPQ, Test PQ, IPQ, MT i IFV; la bateria de proves contemplara proves
en positiu/negatiu i casuistiques especials. Addicionalment es requerira suport del consultor a les UATs.

e Plan de Qualitat: El document haura de ser revisat i actualitzat amb el desplegament de cada vertical
i/o segons sigui requerit pel CTTI (aprox.5 noves versions). S'espera la participacié dels stakeholders per
revisar el compliment de cada Quality Gate i dels seus lliurables, i per definir les modificacions
pertinents.
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e Metodologia Jira Xray: S'hauran de revisar els processos i fluxos definits previ al desplegament de nous
verticals (aprox. 5 revisions), per verificar que les definicions i/o activitats reflectides segueixin sent les
idonies per al projecte i la gestié de proves funcionals i UATSs.

En quant el projecte SAP de Terapies Avancades, esta en fase de licitacid i es requereix el suport de la oficina
GXP per la seva validacié seguint la mateixa metodologia.

3 OBIJECTE

L'objecte d'aquesta contractacié és la prestacio de serveis especialitzats per a la creacid i gestié d’una
Oficina de Projectes GXP i GDPR que asseguri la validacié i el compliment normatiu del sistema
d’informacié GEA i SAP (WM), d'acord amb la normativa GXP vigent o aplicable. Aquest projecte té com a
finalitat garantir la coheréncia, 'alineacid i la integracid dels sub-projectes derivats del sistema GEA amb el
Pla Director de Sistemes del Servei Catala de la Salut, aixi com amb els requisits especifics del Banc de Sang
i Teixits (BST).

Les tasques principals inclouen la gestid integral de les fases de validacid, la supervisié i documentacié de
les activitats de qualificacio (1Q, OQ, PQ) i la gestid de les alliberacions a produccid, incloent-hi el control i
seguiment dels canvis associats. Aixi mateix, sera imprescindible coordinar i facilitar la comunicacié entre
els equips de desenvolupament externs i els equips interns del BST, assegurant una col-laboracié fluida i
eficient.

L'Oficina de Projectes GXP també tindra la responsabilitat d’establir i mantenir un marc metodologic robust
que garanteixi la qualitat, la tracabilitat i el compliment dels estandards reguladors durant tot el cicle de
vida del projecte. A més, haura de proporcionar suport tecnic i regulador per a la validacié GXP del sistema
GEA, incloent-hi la gestié de riscos, la preparacio d’auditories i la redaccié de la documentacié necessaria
per al seu compliment.

En quant el projecte de validacié del modul WM de SAP, s’executara durant el 2025 i principis del 2026 on
I"abast del desenvolupament del projecte és el seglient:

e Gestid d'estocs en SAP: Implementar la gestié de I'inventari dels productes de Terapies Avancades,
tant els aptes per a la distribucié com els semielaborats, diferenciant per magatzems i controlant
els moviments logistics.

e Procés d’emmagatzematge: Desenvolupar un monitor per gestionar la carrega de treball (entrades,
sortides i traspassos) dels tecnics de I'area d’emmagatzematge.

e Desenvolupament de transaccions: Crear funcionalitats per a la gesti6 de peticions
d’emmagatzematge i sortida de productes per part dels técnics de Terapies Avancades i Biostorage
o personal FTA.

e Registre de sol-licituds com a comandes de venda: Analitzar i implementar un tipus especific de
comanda de venda per a gestionar correctament els productes i serveis.

e Facturacid: Revisar i adaptar el procés de facturacié de les comandes de venda per als productes i
serveis de les Terapies Avancades.

e Altade productesi etiquetatge: Definiriimplementar un sistema per a la creacié de nous productes
en SAP, incloent I'etiquetatge per a la seva identificacid i la possible creacié de tipus de material
especifics.

e Gestid de sol-licituds de clients: Analitzar i definir el procés des de la sol-licitud fins a la facturacio
dels serveis relacionats amb les Terapies Avancades.
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e GXP - Qualitat i regulacid: Garantir el compliment dels requisits de qualitat, seguretat i tracabilitat
segons la regulacié de I'AEMPS, incloent la validacié de la solucié implementada i la coordinacid
amb I'area de qualitat.

SERVEIS RECURRENT

Coordinacid, seguiment i monitoritzacié de la validacié GXP del sistema GEA

L'Oficina de Projectes GXP liderara la gestid integral de la validacid del sistema GEA, en col-laboracio estreta
amb TIC BST i altres agents implicats, per assegurar el compliment dels estandards GXP. Les accions
inclouen:

e Gestid de proves: Liderar la planificacid, execucio i supervisié de les proves de validacio, assumint
aquesta responsabilitat per delegacié de TIC BST.

o Gestid de defectes: Donar suport a TIC BST en la identificacid, registre i documentacio dels defectes
detectats durant les proves, aixi com en la seva prioritzacié segons la criticitat i impacte regulador.
Fer un seguiment proactiu de I'estat de resolucié dels defectes, assegurant la seva tracgabilitat.

e Quadre de comandament: Conceptualitzariimplementar un quadre de comandament d'indicadors
clau (KPIs) per monitoritzar |'estat i I'eficacia de les proves, incloent-hi metriques sobre incidéncies,
temps de resolucio i compliment dels objectius de validacio.

e UATs i sessions de treball: Proporcionar suport técnic i regulador al BST durant les sessions de
treball amb els agents implicats per a I'execucid de les User Acceptance Tests (UATs), assegurant
gue aquestes compleixin amb els requisits normatius i operatius.

e Millora continua: Ajudar al BST en I'elaboracié d’un llistat detallat de punts de millora basats en els
resultats de les proves, proposant accions concretes per optimitzar els processos i assegurar el
compliment normatiu continu.

Seguiment i gestié de la documentacié

L'Oficina de Projectes GXP sera responsable de garantir que tota la documentacié oficial associada al
projecte GEA i els seus contractes compleixi amb els requisits de qualitat, tracabilitat i actualitzacio
continua. Les accions inclouen:

e Control documental: Actualitzar periodicament el document de control de la documentacié oficial
del projecte GEA, assegurant que reflecteixi I'estat actualitzat i complet de tots els documents i
contractes associats.

e Gestid del SharePoint: Mantenir I'organitzacid i actualitzacié recurrent de la documentacid vigent
al repositori SharePoint, garantint que els documents sén accessibles, ordenats i compleixen amb
els requisits normatius.

e Cicle de signatures: Coordinar i supervisar el cicle de signatures oficials de la documentacié de
qualitat (QA), assegurant que totes les parts implicades compleixin els terminis i que els documents
signats estiguin correctament registrats i arxivats.
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e Auditories i conformitat: Preparar i mantenir la documentacié necessaria per a auditories internes
i externes, assegurant que es compleixin els estandards GXP i que tota la informacid estigui
disponible i actualitzada.

Suport regulatori als dissenys funcionals (verticals, transversals, etc.)

L'Oficina de Projectes GXP proporcionara suport regulatori durant la definicid i aprovacié dels dissenys
funcionals del sistema GEA, garantint que compleixin els requisits normatius i de qualitat establerts. Les
accions inclouen:

e Revisid i aprovacio dels dissenys funcionals especifics per a cada vertical (ex.: transfusid, donacid,
etc).

e Supervisié dels dissenys funcionals transversals

e Verificacié de la documentacié associada per assegurar que inclou la justificacié tecnica i normativa
necessaria.

e Avaluacié de I'impacte regulador dels canvis en els dissenys i assegurament de la seva tragabilitat.

Controls de canvi

L'Oficina sera responsable de gestionar, supervisar i documentar tots els controls de canvi associats al
sistema GEA per garantir que es realitzen d’acord amb els estandards GXP. Les accions inclouen:

e Implementacié d’un procediment estandarditzat per identificar, avaluar i aprovar els canvis.

e Revisid dels canvis proposats per avaluar el seu impacte en la validacid, qualitat i compliment
normatiu.

e Coordinacid amb els equips técnics per assegurar I'execucié adequada dels canvis i la seva
documentacié.

e Supervisio de les proves de verificacio i validacié posteriors als canvis.

e Manteniment del registre de canvis per garantir la tracabilitat i preparacié per a auditories.

Proves d’usuari (UAT)

L'Oficina de Projectes GXP tindra un paper clau en la planificacid, execucié i validacid de les User Acceptance
Tests (UAT) per garantir que el sistema compleixi els requisits funcionals i normatius. Les accions inclouen:

e Desenvolupament i aprovacioé dels protocols de prova, assegurant que cobreixin tots els escenaris
critics.

e Supervisid de la preparacié de I'entorn de proves i verificacid de la seva conformitat amb els
estandards GXP.

e Coordinacié amb els usuaris finals per assegurar la participacié efectiva i la correcta execucio de les
proves.

e Recopilacio, revisid i aprovacio dels resultats de les proves per garantir la seva validesa i tragabilitat.

e Documentacié i gestid d’incidéncies detectades durant les UAT i seguiment de la seva resolucid.

Suport regulatori a la Migracié de dades

L'Oficina sera responsable de garantir que el procés de migracié de dades es realitzi complint amb els

estandards de qualitat i normativa GXP. Les accions inclouen:
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e Definicio dels criteris i procediments per a la migracio segura i fiable de les dades.

e Revisidivalidacio dels scripts i processos de migracié per assegurar la seva conformitat reguladora.

e Supervisié de les proves de migracié per verificar la integritat, consistencia i tracabilitat de les dades
transferides.

e Elaboracié de la documentacié associada al procés de migracio, incloent-hi els resultats de les
proves i les avaluacions de riscos.

e Suportenlaresolucié d’incidencies relacionades amb la migracié i verificacio de les dades migrades
en entorns de produccid.

Suport regulatori a les Releases de cada hospital i de les noves releases del sistema

L'Oficina garantira que cada release del sistema GEA, tant en hospitals com en noves funcionalitats, es
realitzi d’acord amb els requisits normatius i de qualitat. Les accions inclouen:

e Revisid i aprovacio dels plans de validacié i desplegament de les releases.

e Supervisié de 12 pujades a produccié per al modul de transfusid, assegurant el compliment
normatiu en cada fase.

e Coordinacié i suport regulador en les 3 releases principals del sistema, incloent-hi validacions i
controls post-implementacio.

e Suport especific en I'arrencada del modul de donacid, garantint la tracabilitat i la validacio dels
processos critics.

e Elaboracié d’'informes de conformitat per a cada release i gestid de la documentacié necessaria per
a auditories i inspeccions.

Principis de validacio:
Les activitats validacid i els lliurables associats s'han de basar en:

e Gestid en funcid del risc.

e Cicle de vida complet del sistema.

e Compliment regulatori.

e Tracabilitat de requeriments d'usuari.
e Compliment d'especificacions.

e Test de qualificacio.

Entorns de validacio:

El sistema GEA consta de 3 entorns, 1 entorn de desenvolupament, 1 entorn d‘ integracié i 1 entorn de
produccid. La validacié es desenvolupara en els entorns d’integracio i de produccié sota les seglients
directrius:

e Entorn de desenvolupament: Entorn no GxP.

e Entorn d’ integracio: En aquest entorn es realitza la instal-lacié i ajustos de configuracio necessaries
per a la validacié GxP del sistema en operacié (0Q).

e Entorn de produccid: En aquest entorn es verifica la correcta operativitat del sistema en condicions
reals d'Us amb la implicacié dels usuaris finals del sistema
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Descripcio de les fases de validacié GxP
A. Pla de validacié (VP)

El Pla de Validacid (VP) descriu els procediments i mecanismes utilitzats per validar el sistema. Aquest
document també defineix com les activitats de validacié produiran un sistema validat que compleixi amb
els requeriments funcionals de I'usuari i del sistema, operi de manera consistent, confiable, complint amb
tots els requisits reglamentaris aplicables.

Aixi mateix, defineix I'is de |' analisi de riscos per a la definicié de les activitats rellevants en les quals se
centraran les diferents fases de validacié.

B. Requeriments d'usuari (URS)

En la fase de requeriments d'usuari (URS) s'han d'especificar les necessitats/requeriments funcionals,
técnics, de seguretat, de disseny, etc. Els requeriments d'usuari han de ser Unics, concrets, precisos i
suficientment especifics per poder ser testats i verificats. Aquest document, juntament amb I'analisi de
riscos, definira 'abast de les activitats de validacio.

Per al desenvolupament d'aquesta documentacio el contractista haura de recolzar-se en la documentacié
facilitada per l'implementador de la solucid.

C. Analisi de risc (RA)
Analisi de risc dels requeriments d' usuari

Un cop identificats els elements del sistema GxP rellevants s'haura de realitzar una analisi de risc sobre una
eventual fallada que pugui tenir afectacid sobre la seguretat del pacient, qualitat del producte i integritat
de les dades (FMEA). Aquesta analisi es realitza sobre els requeriments detallats en el document
Requeriments d'Usuari (URS). Un cop definit el risc, en funcié de les URS, es determina I'abast de les
activitats de validacid.

D. Qualificacié del disseny (DQ)

En la fase de qualificacio de la instal-lacié (DQ) té com a objectiu verificar i documentar que el sistema ha
estat configurat d'acord amb els Requeriments d'Usuari de BST. La qualificacié del disseny s' haura de
centrar en configuracions o activitats d' adaptacio realitzades de manera especifica al sistema GEA per
adaptar-lo als processos de negoci especifics de la companyia. Finalment s'haura d'emetre un informe de
qualificacio del disseny (DQ).

E. Qualificacid de la instal-lacié (1Q)

La fase de qualificacié de la instal-lacié (1Q) té com a objectiu identificar els elements d'instal-lacié del
sistema i verificar que aquests es troben correctament instal-lats. Es verificara la documentacié d'instal-lacio
disponible centrant-se en els elements critics del sistema identificats mitjangant analisi de risc. Finalment
s'haura d'emetre un informe de qualificacié de la instal-lacié (1Q).

F. Qualificacié d'operacié (0Q)

La fase de qualificacié d'operacid (0OQ) té com a objectiu verificar i documentar que el sistema opera d'acord
amb les especificacions i les regulacions GxP per als processos i funcionalitats identificades com a GxP
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rellevants.
Finalment s'haura d'emetre un informe de qualificacié de I'operacié (0Q).
G. Qualificacio del procés (PQ)

La fase de qualificacié del procés (PQ) té com a objectiu verificar que el sistema funciona en condicions
reals de treball per a tots els processos i operacions definides com a GxP rellevants. S' haura de verificar
que el sistema opera segons els requeriments d' usuari definits a I' inici de la validacié.

Finalment s'haura d'emetre un informe de qualificacié del procés (PQ).
H. Informe final de validacio (IFV)

Durant aquesta fase es desenvolupara un Unic informe final de validacié (VFR) que resumeix les activitats
realitzades i la documentacié desenvolupada per validar tot el sistema GEA.

Aquest document s'emet en completar totes les activitats previstes en el pla de validacid, i inclou un resum
dels resultats de les diferents fases i proves realitzades i, en el cas aplicable, es documenta formalment que
el sistema compleix amb els requisits d'usuari i és adequat per al seu Us previst.

L' informe contemplara els seglients aspectes basics, entre d'altres:

e Elsdocumentsiles proves de qualificacié, dels moduls de GEA.

e Relacié dels protocols de les diferents proves desenvolupades (data d'execucid, resultats,
desviacions i esdeveniments associats).

e Conclusig, I'estat de validacio i el context d'Us.

I. Matriu de tragabilitat (TM)

En finalitzar les etapes de qualificacié s'haura de realitzar una matriu de tragabilitat amb |'objectiu de
verificar que tots els aspectes considerats GMP critics han estat coberts per les proves de validacio del
sistema. Aquesta matriu haura de relacionar totes les proves de qualificacié realitzades amb I'Analisi de Risc
(RA) i amb els Requeriments d'Usuari (URS).

Aixi mateix, la matriu de tragabilitat haura d' incloure una analisi de riscos residual, I'objectiu de la qual és
el de verificar i documental que tots els aspectes identificats com a GxP critics en I'analisi de risc de
funcionalitats, una vegada aplicades les mesures de mitigacié pertinents, obtenen una qualificacié del risc
baix o acceptable per al BST.

La matriu de tragabilitat s'haura de desenvolupar com un document annex a I' informe final de validacié.

Privacitat i Proteccié de Dades (GDPR)

e Registre d'activitats del tractament: Analitzar els canvis en el tractaments actuals i reportar-los al DPO

e Textos legals i consentiments de privacitat: Assessorar en el disseny i la implantacid de les
funcionalitats de recollida de consentiments en la nova plataforma. Identificar la necessitat d'incloure
altres textos legals a la plataforma: politica de privacitat, textos informatius, etc.
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Conservacio de la informacid: Assessorar en la identificacio dels periodes i definicio dels requeriments
funcionals en conseqiiencia. Assessorar en la suficiencia tecnica dels processos d'anonimitzacio i
avaluacié/validacio de la documentacié funcional

Avaluacio i formalitzacio dels riscos de privacitat: Analisis de la metodologia actual de PIAs (privacy
impact assessment ) i/o dels PIAs actuals i/o desenvolupament d'una metodologia adequada de PIA.
Elaboracié de I'analisi de risc (PIA) preliminar per la nova plataforma i servei. Assessorament i
seguiment del disseny i implementacié de les mesures identificades al pla d'accié del PIA preliminar.
Elaboracid de I'analisi de risc (PIA) definitiu.

Privacy by Design: Assessorament des de la perspectiva de privacitat en el disseny de les funcionalitats,
procediments del servei aspectes técnics.

Data Breach: Assessorament en la elaboracié del procediment de gestié de bretxes de dades personals
(complementari al d'incidents)

Drets dels individus: Assessorament la suficiencia dels mecanismes organitzatius per I'execucid dels
drets dels individus (procediment, rols i responsabilitats, etc.), i avaluacié/validacié de la documentacio
generada. Assessorar en la suficieéncia técnica de les funcionalitats que suporten I'execucio dels drets
dels individus, i avaluacid/validacié de la documentacié funcional

Gestio de terceres parts: Acompanyament per la identificacié de terceres parts, les relacions des de la
perspectiva de la privadesa(responsable, encarregat, cessio..). Definicid de les tasques necessaries per
la regularitzacid de les relacions contractuals, i seguiment sobre la realitzacid de les mateixes

ORGANITZACIO DEL SERVEI

la continuitat d’aquest servei ja existent, es requereix:
Disposar de la visié del projecte i realitzar tasques de gestid

Validar documentacio técnica i operativa i assegurant I'alineament dels sistemes d’informacid segons
els principis i marcs vigents del full de ruta d’arquitectura corporativa.

Participar activament en la definicié dels plans de formacio.

Validacio de proves basiques del sistema abans d’implantacid.

Gestid isuport a usuaris claus del projecte

Garantir la correcta execucid del plans de formacio en especial dels referents | usuaris claus.
Suport a I'execucid de les proves

Revisions, auditories i certificacions de qualitat de sistemes d’informacié.

MODEL DE RELACIO

D’acord amb la definicié del model de relacié, I'adjudicatari haura de plantejar de forma explicita i el més

exhaustiva possible un model de relacié amb la direccié TIC del BST dissenyat de manera que s’asseguri el

correcte acompliment de les seves funcions.

Hi haura d’haver els segilients organs de govern un cop subscrit el contracte:
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1)
a.

b.

2)

Comité Direccio
La periodicitat minima d’aquest comité sera mensual segons necessitats de projecte.
Les principals activitats en aquest comite seran:

e Marcar les directrius estratégiques del servei.

e Presentar reporting de I'estat de tots els sub-projectes

e Realitzar el seguiment de les activitats fent émfasi en I'assoliment d’objectius estrategics i
eficiencies plantejades.

e Aspectes contractuals.
e Seguiment del model economic.
Comiteé Operatiu:

La periodicitat minima d’aquest comite sera setmanal. Aquest comite estara constituit per tots els
membres de la oficina i els responsables TIC del BST i el proveidor de desenvolupament, en format
presencial a les oficines FDJ del BST.

Les principals activitats del licitador sera la realitzacié del seguiment de I'operacio diaria del servei

Desenvolupar i mantenir els procediments operatius necessaris per al correcte funcionament dels
serveis.

Escalat de possibles millores detectades

Tractament de les problematiques especifiques

b. GESTIO DE LA DOCUMENTACIO DE PROJECTE

C.

Documentacié de gestié de projecte

Tot el que fa referéncia a la documentacio de seguiment de projecte, planificacid, reporting, etc
I’oficina s’encarrega de mantenir-la actualitzada i en un repositori compartit amb el BST.

Documentacié técnica de projectes

La documentacié propia del projecte com document funcional, técnic, d’integracions, etc. També |'oficina

sera responsable de revisar, controlar i assegurar que esta tot actualitzat i en el repositori.

Per tant, I'oficina tindra funcions de salvaguardar la documentacio, endregar, assegurar darreres versions,

validar documents técnics i funcionals, assegurar la validacié funcional de tercers, i dinamitzar els processos

de validacié general documental per tal d’assolir terminis de projecte

Un cop finalitzat el projecte, la documentacio tecnica i funcional del mateix seran titularitat del BST.

5

EQUIP DE TREBALL

5.1 Dimensid de I'equip

Es requereix per dur a terme el suport de la PMO GXP, els seglients perfils anuals:
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e 1 Cap de projecte, al 50%
e 1 Consultor senior GXP
e 1,5 Consultors juniors GXP
e 0,5 Consultor GDPR
S’estima per cada perfil una dedicacié anual de 1.750h (conveni consultoria).

Nota: En el cas daplicacié de la nova norma de Reduccié de la Jornada Laboral, I'empresa adjudicataria
facturara per les hores realitzades o haura d’incloure més consultors per complir amb el total d’hores
contractades, advertint que la prestacié s’efectuara per hores i es facturara també per hores.

5.2 Descripcio de perfils de I'’equip

Per a dur a terme les tasques descrites anteriorment es requereix del suport d’'una empresa experta en la
realitzacié de consultoria relacionada amb la qualitat i proteccié de dades. Ha de conéixer les GXPs, GDPR i
els seus procediments.

L'equip que formara part de la PMO haura d'estar format per consultors capacitats i multidisciplinaris, amb
experiencia i un ampli coneixement.

L'empresa adjudicataria haura d'acreditar els coneixements tecnics i funcionals de I'equip de treball
proposat per abordar el projecte.

A la proposta, el licitador haura de detallar tant I'estructura organica de prestacié del servei, aixi com la
relacié de funcions de cadascun dels perfils tenint present les minimes definides en el plec. Aixi mateix,
caldra que els coneixements i experiéncia que aportara el conjunt de I'equip en les funcions descrites.

A continuacid, es detallen les persones i les capacitats minimes que s'estimen oportunes per abordar
aquests projectes:

a. CAP DE PROJECTE

Requisits en formacioé i experiéncia :

e Titulacié Universitaria en Salud i ciéncies de la vida o Enginyeria Técnica en Informatica i/o
Telecomunicacions o equivalent.

e Experiéncia laboral relacionada en la gestié de projectes de transformacid digital i estratégies sobre
I'Us de les noves tecnologies d’'un minim de 8 anys.

e Experiencia en gestié d’'una PMO GXP

e Experiencia previa a la validacié de sistemes de gestid de laboratori i components sanguinis en
entorn GxP.

e Coneixement i experiéncia en arquitectures tecnologiques per desenvolupar projectes de
transformacio.

e Coneixedor de la normativa aplicable a la Sang, estandards i guies, aixi com la regulacié aplicable a
la validacié de sistemes informatics a entorns GxP.

e Comptar amb certificacid en Gestio de Projectes PMP

e Experiéncia sectorial en I'ambit de les Administracions Publiques i de Serveis Assistencials (salut)

e Preferiblement disposar del domini del Catala (C1)

e Experiéncia en I'Gs de Jira per a la gestio de tasques i projectes.
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Experiencia a Jira- X-Ray per a gestié de plans de proves, execucid i dashboard.

Funcions a realitzar:

Establir el marc de treball per a la gesti6 del projecte.

Participar en la planificacid, execucid i monitoritzacié del projecte.

Donar suport a I'elaboracié de cronogrames, la identificacié de riscos i I'assignacié de recursos.
Proporcionar informacio precisa i rellevant als directius per donar suport a la presa de decisions
estratégiques.

Coordinacié d'activitats de validacié amb els stakeholders.

Liderar i organitzar reunions del projecte (Seguiments GxP, Seguiments GDPR, reunions de Treball).
Participacio als comites periodics de seguiment de projecte, i informar els riscos detectats (a nivell
regulatori) quan sigui necessari.

Identificacié proactiva de riscos en I'execucié del projecte i plantejament d’accions que mitiguin
I'impacte en compliment de terminis definits.

Gestio de les desviacions detectades durant I’execucio i/o revisio de les proves. Participacio activa
a la investigacio de causa arrel i al seguiment de les accions correctives /preventives.

Suport amb la gestidé de controls de canvis (avaluacié de l'impacte, revisié de la informaciéo amb
enfocament basat en el risc, seguiment i/o aprovacié de les activitats planificades

b. CONSULTOR/A SENIOR
Requisits en formacid i experiéncia:

Titulacié Universitaria en Salut i/o ciencies de la vida, o Enginyeria, o equivalent.

Suport amb la gestié de controls de canvis (avaluacié de l'impacte, revisid de la informaciéo amb
enfocament basat en el risc, seguiment i/o aprovacié de les activitats planificades

Experiéncia laboral superior a 6 anys relacionada amb entorns GxP, validacié de processos,
validacié de sistemes informatics que suportin processos critics GxP.

Experiéncia previa a la validacié de sistemes de gestié de laboratori i components sanguinis en
entorn GxP.

Competent en la gestid de la documentacié del cicle de vida dels projectes de validacid (SLCD).
Experiencia en el desenvolupament i la implementacié d'estratégies per assolir el compliment en
validacions informatiques i integritat de dades, assegurant l|'alineacié6 amb els estandards
normatius.

Experieéncia amb validacid de sistemes de gestié de laboratori (LIMS).

Experiéncia amb eines de programari de validacié com lJira, Xray.

Experiéncia en la gestid de controls de canvis, i la seva gestid en eines de programari

Experieéncia amb procediments d'assegurament de qualitat com I'aixecament de desviacions i la
gestid d'accions correctores i preventives.

Valorable comptar amb certificacio en Gestid de Projectes i/o metodologies Agile (e.g. PMP, CAPM,
CSM)

Coneixedor de la regulacid i estandards aplicable a la validacié de sistemes informatics en entorns
GxP (Annex 11, 21 CFR, GAMP 5).

Desitjable domini del catala (C1)

Principals funcions que haura de realitzar:
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Coordinador, assegurant-se que el programari sigui implementat correctament, que I'equip estigui
alineat, i que el BST obtingui un sistema funcional que optimitzi els seus processos de manera
segura i eficient.

Donar suport a l'elaboracié de cronogrames, la identificacié de riscos i I'assignacié de recursos.
Participar activament de la coordinacié d'activitats de validacié amb els stakeholders.

Revisié de Documentacidé tecnica i Funcional emesa pel Desenvolupador del programari per garantir
que els requeriments GxP/GDPR s'han contemplat en el disseny de la solucid.

Identificacid proactiva de riscos en I'execucié del projecte i proposta d'actuacions per mitigar
I'impacte en el compliment dels terminis definits.

Mantenir el control documental del projecte, aixi com donar suport a la gestid de la revisio i
aprovacio de la documentacid sobre la base del flux de treball definit pel client.

Gestio de les desviacions detectades durant I’execucio i/o revisio de les proves. Participacio activa
a la investigacié de causa arrel i al seguiment de les accions correctives /preventives.

Suport a les UATs realitzades pel BST i seguiment actiu a les desviacions detectades durant les
proves.

Suport amb la gestidé de controls de canvis (avaluacié de l'impacte, revisié de la informaciéo amb
enfocament basat en el risc, seguiment i/o aprovacié de les activitats planificades)

c. CONSULTORS JUNIOR GXP

Requisits en formacio6 i experiéncia:

Titulacié Universitaria en Salud i ciencies de la vida o Enginyeria Técnica en Informatica i/o
Telecomunicacions o equivalent.

Experiéncia laboral superior a 2 anys relacionada amb entorns GxP, validacié de processos,
validacié de sistemes informatics que suportin processos critics GxP, elaboracié d'analisi de riscos i
altres lliurables de validacié com a protocols, script test i reports.

Experiencia previa a la validacié de sistemes de gestié de laboratori i components sanguinis en
entorn GxP.

Coneixedor de la regulacio i estandards aplicable a la validacié de sistemes informatics en entorns
GxP

Valorable experiencia amb eines de programari de validacié com lJira, Xray.

Desitjable del domini del catala (C1)

Principals funcions que hauran de realitzar:

Revisié de Documentacio técnica i Funcional emesa pel Desenvolupador del programari per garantir
que els requeriments GxP/GDPR s'han contemplat en el disseny de la solucié.

Creacio i actualitzacié dels documents de Validacié (SDLC) basats en la informacié emesa pel
desenvolupador del programari, els requeriments del client i la regulacio aplicable.

Carrega i validacio d'informacié de validacié a I'eina Xray i gestid dels fluxos de procés definits
(Metodologia Xray).

Creacid i/o Revisio dels Plans de prova funcionals emesos pel desenvolupador de la solucié per
verificar que estan alineats amb els requeriments d'usuari i la regulacid aplicable.

Execucid i/o revisid de I'execucié dels plans de prova GxP a Xray. Verificacié de la idoneitat de les
evidéencies emeses per |’equip funcional versus els requeriments d usuari definits per a cada vertical
del sistema.

Suport a I'equip funcional en I'avaluacid de la solucid realitzada amb usuaris finals als diferents llocs
on es disposara del sistema.
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Suport en la Verificacié de la migracié de dades, a cadascun dels llocs on es desplegara la solucid,
tenint en compte les consideracions GxP i els requeriments del client.

Revisid de les activitats definides per a la integracié de la solucié amb els sistemes definits a I'abast
del projecte, des del punt de vista regulatori.

Suport a les UATs realitzades pel BST i seguiment actiu a les desviacions detectades durant les
proves.

Seguiment i participacid activa en la verificacid del compliment dels Quality gates definits pel
proveidor de la infraestructura informatica.

CONSULTOR AMB PERFIL PRIVADESA | PROTECCIO DE DADES - GDPR

Requisits en formacid i experiéncia:

Enginyer industrial, informatic, telecomunicacions, llicenciatura en dret

Més de 3-4 anys d’experiéncia en projectes de privadesa/proteccié de dades/seguretat TI.
Certificacions en privadesa i proteccié de dades (DPO, CIPP/E, CIPT, etc.).

Coneixement de la GDPR i altres regulacions de privadesa com també del marc normatiu integral
de dades (Data Act, Al Act, etc.).

Principals funcions que haura de realitzar:

Assessorament en proteccio de dades, permisos d'enviament de comunicacions, etc.

Analisi de conformitat GDPR en la revisi6 de documents funcionals proporcionats pel
desenvolupador de la solucié.

Revisid del RAT sobre la base dels tractaments de dades personals identificats als documents
funcionals proporcionats pel desenvolupador de la solucid.

Plantejament d"accions i/o Recomanacions técniques que mitiguin els riscos regulatoris identificats,
en participaciéo amb I'equip legal del BST

Seguiment del pla de mitigacié i verificacié de I'estat de compliment regulatori GDPR juntament
amb I'equip legal del BST una vegada completades les activitats.

Donar suport amb la verificacié dels permisos necessaris per complir la normativa en la comunicacio
amb els donants/pacients

Assegurar el compliment de la normativa pel que fa al tractament de les dades dels donants i/o
pacients del BST.

5.3 Altres detalls de I’equip

e El personal ubicat en el BST tindra un caracter permanent. Qualsevol canvi de personal de I'equip de

projecte, haura de ser conegut i aprovat per I'area TIC del BST amb 15 dies d’avis. L'equip de persones

gue s'incorporara després de la formalitzacié del contracte haura d'estar format per components

presentats en l'oferta i conseqlientment valorats, sent els curriculums presentats completament

vinculants. BST es reserva el dret de realitzar les accions legals que consideri pertinent (cancel-lacié del

contracte, penalitzacions, ...) en el cas que I'equip de treball presentat en I'oferta no sigui el que iniciin

i realitzin el projecte.

e Durant el temps del projecte, el BST es reserva el dret de demanar un canvi de consultors i que el

proveidor ha de proposar nou candidat en 15 dies, aixi com a substituir-lo en cas de no acomplir amb

els requeriments del BST.
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e S'adjuntara a l'oferta el curriculum professional de cadascuna de les persones assignades al projecte,
amb indicacié de treballs similars realitzats. BST requereix validar les referéncies incloses en els
curriculums aixi com I'experiencia professional dels membres de I'equip (anys en sector de consultoria).
Per a aix0, BST es reserva |'opcié de sol-licitar informacio als clients durant el procés d'adjudicacié que
permetin validar els curriculums presentats (noms de contactes en clients, teléfons de contacte, noms
en empreses anteriors,...).

e Els curriculums han de ser d'empleats de I'empresa oferent o UTE. En el cas en el qual algun dels
recursos presentats no estigui contractat pel partner oferent, aquest haura d'indicar el nom de
I'empresa o la modalitat de col-laboracié entre empresa i recurs (freelance, ...). També haura
d'especificar el repartiment de responsabilitats possibles deguts a una possible negligencia del recurs
dins del projecte.

e Els curriculums presentats hauran de ser vinculants. El BST es reserva el dret de validar I'experiéncia i
exigir canvis en |'equip si és necessari.

6 CONDICIONS DEL SERVEI
6.1 Horari, ubicacio i recursos necessaris
Tots els serveis objecte d’aquest contracte es prestaran majoritariament durant |'horari cobert per I'Area
TIC del Banc de Sang i Teixits
e De 08:00 a 15:00 hores en els mesos d’estiu
e De08:00a 17:00 hores la resta de I'any

Ocasionalment i per requeriments del servei, es podran prestar alguns dels seus serveis fora de I'horari
establert, incloent-hi caps de setmana i dies festius.

El BST té un calendari de 1640h pero aquesta licitacid contempla el nombre d’hores anual de les empreses
de consultoria (1.750h).

Per requeriments del projecte , ocasionalment, caldra desplacar-se als centres sanitaris del BST de tota
Catalunya.

Es seguira el calendari laboral de la ciutat de Barcelona.

Els components de la oficina objecte d’aquesta licitacid desenvoluparan la seva activitat en I'edifici de BST
ubicat a Passeig Taulat (FDJ).

En circumstancies habituals, es requereix la prestacid de servei de forma presencial per tal de facilitar la
coordinacié i alineament amb la resta del personal de projecte. Tot i aix0, es podra realitzar teletreball
dos/tres dies a la setmana coincidint amb el BST.

Respecte del treball remot, caldra assegurar que I'empresa licitadora disposi dels mitjans tecnologics
necessaris per assegurar |'accessibilitat de I'equip de treball per part de la resta dels personal vinculat als
projectes com la connectivitat dels seus treballadors als diferents entorns o eines corporatives de la oficina.

Si hi ha consultors fora del area de Barcelona, el BST no es fara carrec de les despeses de viatge.
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6.2 Indicadors de Compliment (ANS)

Els indicadors generals de compliment que s’utilitzaran seran els seglients:

Pla de transicid Aplicar per cada rotacié.
davant la Dies dedicats a la transicio del Numero de dies dedicats al traspas de
rotacié coneixement en el cas de rotacié |coneixment de personal sortint i entrant,
PG TRA personal de personal concretament el solapament entre recursos mensual

percentatce de rotacions del

Rotacid personal adscrit al contracte en  |formula: numero de rotacions/ numero de
PG ROT Personal el darrer semestre persones equip del contracte *100 semestral
Aplica per a cada baixa de recurs. Numero de
PG BX Baixa del servei|Dies de la baixa sense substitucié |dies de baixa d'un recurs sense substitucio mensual

Aplica per cada absencia. Numero de dies d'avis
previ per escrit en cas de necessitat d'abséncia
Abseéncia del Dies de previ avis davant del personal per raons propies de I'empresa

PG- ABS servei abséncia no justificada (formacions, revisions mediques, etc) mensual

Els indicadors de  compliment especifics que  s'utilitzaran seran els  seglients:

Retard en el
lliurament de
I'informe
setmanal i Retard en el lliurament de
mensual de I'informe setmanal i mensual de |Dies laborables de retard en el liurament dels
INDOO1 projecte seguiment, actes, etc. informes de seguiment de projecte mensual

L'adjudicatari sera el responsable de portar la informacié necessaria per tal de que cada mes es pugui
valorar el grau de compliment dels indicadors indicats.

6.3 Pla de Devolucié del Servei

Li correspon a l'adjudicatari elaborar el Pla de transicid del servei sobre el coneixement del conjunt
d’iniciatives i serveis que s‘han executat dins el contracte, per si es dona la hipotesi de canvi d'operador a
la finalitzacio d'aquest contracte.

El disseny d'aquest Pla de transicié és una obligacié inherent al contracte que no consumira hores del
contracte, per tant es realitzara sense carrec pel BST, en el periode maxim d'un mes a partir de l'inici del
contracte i estara basat en la seva proposta presentada en la fase de licitacio.

En el Pla de transicié dels serveis s‘hauran d’incloure totes fes activitats de transferéncia del servei i del
coneixement al BST.

En cas de cessament o finalitzacié del contracte, el proveidor de desenvolupament estara obligat a prendre
el control del serveis objecte del contracte, havent de realitzar en paral-lel els treballs de devolucié amb la
prestacié del servei, sense cost addicional pel BST.
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El Pla de transicid del servei haura de complir com a minim els seglients principis i continguts:

e El termini d'execuciod sera de 15 dies abans de la finalitzacié del contracte i per tant caldra dur a
terme dins el contracte vigent.

e Incloura la metodologia de transferéncia de coneixement dels aspectes fonamentals d'operacid i,
com a minim, descriura: - Suport al nou adjudicatari, formacié i documentacié sobre els
procediments de negoci i del servei.

e Ll'accés al maquinari, programari, informacié, documentacid i altre material utilitzat per
I'adjudicatari o el BST en la provisié del servei.

e  l'adjudicatari haura d'oferir tota I'ajuda en la transferencia al BST, o a terceres parts anomenades
per aquest.

e L'adjudicatari assegurara un correcte traspas de tots els lliurables, assegurant-ne la completesa i
gue estigui tot actualitzat.

e  Elpla de devolucié no ha de causar cap discontinuitat en el servei.

e  EIBST no assumira una dedicacid significativa de recursos propis en les activitats de devolucid.

e  Elpla de transicié no consumira hores del contracte i haura de garantir continuitat operativa.
El pla s'executara dins el termini del contracte.

Els licitadors detallaran en la seva oferta un pla de devolucié del servei, indicant les tasques que assegurin
el tancament de totes les tasques correctament, la qualitat dels lliurables finals. Aquest Pla es presentara
amb el detall suficient que permeti la valoracié de la seva viabilitat, coheréncia, realisme, estructura
organitzativa i previsible de la seva realitzacié material.

7. OBLIGACIONS DEL CONTRACTISTA

Clausula de propietat intel-lectual

La propietat intel-lectual dels treballs realitzats a 'empara d’aquest contacte pertany a BST de forma
exclusiva. Els productes o subproductes derivats, no podran ser utilitzats sense la deguda autoritzacio
prévia.

L’accés a informacio ifo productes protegits per la propietat intel-lectual, propietat de BST, necessaris per
al desenvolupament del producte o servei contractat no pressuposa en cap cas la cessid de la mateixa.

L’'empresa contractada accepta expressament que els drets d’explotacié dels productes derivats d’aquest
plec corresponen Unica i exclusivament a BST . Aixi doncs, el contractat cedeix, amb caracter d’exclusivitat,
la totalitat dels drets d’explotacio dels treballs objecte d’aquest plec, inclosos els drets de comunicacié
publica, reproduccid, transformacid o modificacié o qualsevol d’altre dret susceptible de cessié en
exclusiva, d’acord amb la legislacio sobre drets de propietat intel-lectual.
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Confidencialitat

L'empresa contractada s’obliga a no difondre i a guardar el més absolut secret de tota la informacio a la
qual tingui accés en compliment del present contracte i a subministrar-la només al personal autoritzat per
BST.

Quan l'objecte del contracte sigui la construccié i/o el manteniment de Sistemes d’Informacié i/o
Infraestructures Tecnologiques, el deure de secret inclou als components tecnologics i mesures
de seguretat tecniques implantades en els mateixos.

L’'Empresa contractada sera responsable de les violacions del deure de secret que es puguin produir per
part del personal al seu carrec. Aixi mateix, s’obliga a aplicar les mesures necessaries per a garantir
I’eficacia dels principis del minim privilegi i necessitat de conéixer, per part del personal participant en el
desenvolupament del contracte.

Un cop finalitzat el present contracte, I'empresa contractada es compromet a destruir amb les garanties de
seguretat suficients o retornar tota la informacio facilitada per BST, aixi com qualsevol altra producte
obtingut com a resultat del present contracte

Protecci6 de dades

L’adjudicatari s’obliga a tractar les dades de caracter personal a les quals tingui accés en ocasid del
compliment del present contracte d’acord amb les instruccions dictades per BST, sense que en cap cas les
pugui aplicar ni utilitzar amb una finalitat diferent a aquell compliment, ni comunicar-les, ni tan sols per
a la seva conservacio, a d’altres persones, i tindra de conformitat amb la normativa aplicable en matéria
de contractacid la consideracid d’encarregat del tractament.

a) L'adjudicatari resta obligat al secret professional pel que fa a les dades de caracter personal a les quals
tingui accés en ocasié del compliment del present contracte, obligacié que subsistira, fins i tot, un cop el
contracte s’hagi extingit, per finalitzacid del seu termini o objecte, per resolucié o per qualsevol altra causa
legalment admesa o establerta en aquest contracte.

Aixi mateix, I'adjudicatari ha de guardar reserva respecte de les dades o antecedents dels quals hagi tingut
coneixement en ocasié del present contracte. En aquest sentit, la documentacié i informacié a la qual
tingui accés I'adjudicatari té caracter confidencial, i no podra ser objecte de reproduccid total o parcial per
cap mitja o suport. Per tant, no se’n podra fer cap tractament ni edicié, informatica o no, ni transmissio a
terceres persones fora de |'estricte ambit d’execucid directa del present contracte, ni tan sols entre la resta
del personal que tingui o pugui tenir I’entitat que presta el servei objecte d’aquest.

Sil’accés a les dades es fa als locals de BST, I'adjudicatari te prohibit incorporar les dades a d’altres sistemes
o suports sense autoritzacié expressa i haura de complir amb les mesures de seguretat establertes en el
document de seguretat del responsable del tractament.

En tot cas, i sens perjudici d’altres mesures a adoptar d’acord amb la normativa vigent en mateéria de
proteccié de dades personals, només podran accedir a les esmentades dades de caracter personal,
informacions i documentacio les persones estrictament imprescindibles per al desenvolupament de les
tasques inherents al propi encarrec. Totes elles seran advertides per I'adjudicatari del caracter
d’informacidé confidencial i reservada i del deure de secret als quals estan sotmeses , i aquell sera
responsable del compliment d’aquestes obligacions per part del seu personal.
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b) L’adjudicatari manifesta que té implantades les mesures de caracter técnici organitzatiu necessaries per
garantir la seguretat de les dades de caracter personal a les quals tindra accés en ocasio de I'execucié del
present contracte, tot evitant-ne la seva alteracid, perdua, tractament o accés no autoritzat, tenim en
compte l'estat de la tecnologia, la naturalesa de les dades emmagatzemades i els riscos a que estan
exposades, i en estricte compliment de la normativa vigent en matéria de proteccié de dades de caracter
personal.

Aguestes mesures de seguretat implantades per I'adjudicatari son les corresponents al nivell alt, i son
d’aplicacié als fitxers, centre de tractament, locals, equips, sistemes, programes i persones que intervinguin
en el tractament de les dades en els termes que estableix aquell reglament.

c) EI BST podra designar, en qualsevol moment, durant la vigéncia del present contracte, a personal intern
o extern per a verificar que I'adjudicatari té implantades les mesures necessaries per garantir la seguretat
de les dades de caracter personal.

d) Durant la vigencia del contracte I'adjudicatari haura de conservar qualsevol dada objecte de tractament,
llevat que rebi indicacions en sentit contrari del BST.

e) Una vegada executat el present contracte, I'adjudicatari haura de destruir i/o retornar al BST, d’acord
amb allo que s’estableixi legalment o les indicacions que li transmeti aquest, les dades de caracter personal
gue hagin estat objecte de tractament per part d’aquell durant la vigéncia del mateix, juntament amb els
suports o documents en que consti alguna dada de caracter personal. El retorn de les dades a BST es dura
a terme en el format i els suports utilitzats per I'adjudicatari per al seu emmagatzematge.

En el cas que alguna precisio legal exigeix la conservacié de les dades, o de part d’elles, I'adjudicatari haura
de conservar-les, degudament bloquejades, per impedir-ne I'accés i el tractament en tan en quant puguin
derivar-se responsabilitats de la seva relacié amb el BST.

f) En el cas que destini les dades a les quals tingui accés a una finalitat diferent a I'establerta, o les comuniqui
o les utilitzi incomplint les estipulacions del present contracte o les instruccions del BST, I'adjudicatari sera
considerat responsable del tractament i respondra personalment de les infraccions que hagi comeés i de les
possibles reclamacions que es puguin produir al respecte.

El BST repercutira en I'adjudicatari els costos corresponents a les sancions i/o indemnitzacions a les que
hagi de fer front que s’haguessin originat directa o indirectament pel deficient i/o negligent tractament de
dades de caracter personal realitzar per I'adjudicatari. En tot cas, I’adjudicatari s’obliga a mantenir indemne
al BST de totes les despeses o altres conseqiiéncies negatives que se li puguin originar a causa dels
esmentats tractaments, sancions i/o indemnitzacions.

Altres Aspectes:

e Cal acceptar tots i cadascun dels requeriments exposats en el present plec de prescripcions
tecniques per tal d’optar a la prestacio del servei.

e El licitador és responsable de |'aportacié de tots els recursos humans i técnics necessaris per
realitzar les tasques contractades en els terminis compromesos.
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e Haura de mantenir una relacié de tot el personal que forma I'equip de treball, completament
vigent. També haura d’identificar, seguint la normativa / directriu del BST, al personal que presta
els serveis.

e Caldra notificar amb un termini minim de 15 dies, qualsevol modificacié del personal que forma
I’equip de treball, prévia acceptacio del BST. També s’ha de comprometre a incorporar els recursos
necessaris per garantir la correcte prestacié de servei.

e En cas de malaltia o baixa dels membres de I'equip de treball, el contractista haura de cobrir amb
supléncies de personal qualificat, per tal de garantir la continuitat i estabilitat del servei.

e El contractista haura de consensuar el calendari de vacances de I'equip de treball amb els
responsables del BST, per tal de garantir que el servei quedi cobert en tot moment. Si fos necessari,
caldra reforgar el periode de vacances amb personal que no formi part de I'equip de treball
habitual, per tal de que el servei no es vegi afectat en cap moment.

e |’adjudicatari, sera el responsable de vetllar per la seguretat del seu personal, responent davant
dels Tribunals competents dels accidents o danys que pugessin derivar-se de la prestacié del servei
en els seus diferents ambits.

e En compliment amb la Llei de Prevencié de Riscos Laborals 31/95, Llei 54/2003 i el Reial Decret
171/2004 de coordinacié d’activitats empresarials, el contractista abans d’iniciar els treballs
objecte d’aquest plec, haura d’acreditar la modalitat d’organitzacié preventiva adoptada per
I’empresa d’acord amb el requerit al Reglament dels Serveis de Prevencié 39/97 i RD 604/2006
(servei de prevencié propi, servei de prevencio alie, treballador designat), aixi com la implantacié
del pla de prevencid de riscos laborals o sistema de gestio de la prevencié a I'empresa.

e |’activitat desenvolupada per I'empresa adjudicataria sera I'adequada per garantir la seguretat i
salut dels seus propis treballadors i dels treballadors del BST.

e L’'empresa adjudicataria haura de garantir 'acompliment de la normativa vigent en matéeria de
seguretat i salut, aixi com el seguiment de la normativa interna del BST pera empreses
contractades, les instruccions, mesures especifiques, protocols o procediments vigents al centre
de treball.

e El contractista informara als seus treballadors dels riscos i mesures de prevencié adoptar a les
instal-lacions del BST, i s’assegurara de que disposen dels equips de proteccié individual i dels
medis adients per desenvolupar les tasques contractades.

8. FORMAT | ESTRUCTURA DE LES OFERTES A PRESENTAR

Sobre B OFERTA TECNICA

Les empreses interessades que optin a la licitacié hauran de presentar oferta d’acord amb I'estructura que
es mostra a continuacio:
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1.

Introduccié

2. Resum Executiu : visio global del projecte : breu i concret amb els continguts més significatius de la

6.

proposta, afegint I'enfocament, la organitzacid, recursos, eixos i lliurables més destacats.

Abast, Metodologia d’enfocament de servei
3.1. Abast del projecte i enfocament
3.2. Metodologia de servei

Especificament plantejament general del servei. Visié general de la PMO i metodologia proposada
en la planificacid de projecte i lliurables de cada etapa, condicions del servei, etc

Organitzacio del servei
4.1. Organitzacid
4.2. Lliurables

En aquest apartat cal incorporar el detall tecnic i organitzatiu de la proposta de servei. Cal
desenvolupar detalladament la proposta de servei plantejada per part del contractista. Ha
d’incloure com a minim detall de com s’abordara el projecte en base a la metodologia i la
planificacié del desenvolupament.

Equip de projecte
5.1. Equip de treball: Rols i CV.

En aquest apartat cal aportar en aquests el detall de I'experiéncia en el sector i coneixement en
altres projectes similars que es mostri en els seus CVs. Exposant el Dimensionament de I'equip de
treball (assignacié de recursos) i dedicacié proposada: perfils, tasques, etc. Proposar CV’s que
siguin els que realment faran el projecte, tot d’acord amb I'exposat en ens apartats anteriors
d’aquest PPT

Propostes | millores addicionals en diversos apartats com poden ser
e en el suport técnic en la validacié GXP
e en l'optimitzacié de processos
e enl’ambit de proteccié de dades GDPR
e en el pla de transferéncia al final de la prestacid

SOBRE C OFERTA ECONOMICA

Els licitadors hauran de presentar en el sobre C la seva oferta economica, per a tota la licitacid. sense

superar en cap cas els imports de sortida fixats.

L'import de sortida de la contractacid es detalla en el quadre de caracteristiques del plec de clausules
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administratives.
Els licitadors hauran de presentar en el sobre C la seva oferta econdomica, per a tota la licitacid, donat el
caracter compacte de la mateixa, seguint el model de I'annex C del PCAP. A titol enunciatiu, cal detallar

I'import corresponent a cadascun dels exercicis.

L’oferta economica ha de fixar I'oferta del licitador sense IVA i amb IVA, i sera I'’element sobre el
qual s’aplicara els criteris d’adjudicacio fixats en el plec de clausules administratives.

Els criteris de valoracié de caracter automatic s’aplicaran sobre la oferta economica corresponent
a la totalitat del contracte, incorporant les prorrogues

ALTRES ELEMENTS A INCORPORAR EN EL SOBRE C - ALTRES CRITERIS AUTOMATICS

Les empres licitadores per tal de poder ser avaluades i aplicar els altres criteris automatics,
hauran d’aportar la documentacié seguent:

e Certificacions i acreditacions professionals del personal adscrit a I’oficina i que siguin vinculades al
objecte del contracte

9. FACTURACIO

El pla de facturacié sera per les hores realitzades mensualment. El contractista fara una previsié lineal
d’hores mensuals, i com a maxim es podran facturar aquestes amb la préevia aprovacié de la Direccié TIC
del BST. Les hores no realitzades es poden acumular pels seglients mesos perd sempre amb un topall
mensual i anual segons contracte.
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Pressupostos per Lots

Cabecera: CSE/1000/1100006991/25/P0O SERVEI OFICINA PROJECTE GEA GXP.
Lot: 001
Partida: 000000

Article Descripcid Mesura Quantitat Preu amb iva Preu sense iva TImport amb IVA

Imp.sense IVA

Id Iva

40006342 Desenvolupament de UN 236.036,000 1,210000 1,000000 285.603,56
software i programari
informatic

236.036,00

21

Total partida amb iva: 285.603,56
Total partida sense iva: 236.036,00
Total lot amb iva: 285.603,56
Total lot sense iva: 236.036,00
Total expedient amb iva: 285.603,56
Total expedient sense iva: 236.036,00

1/1 24.03.2025
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