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1. OBJECTE | FINALITATS DEL SERVEI

L'objecte del present plec és descriure les caracteristiques técniques que hauran de
complir els dispositius a subministrar per a la monitoritzacié de parametres motors en
pacients amb malaltia de Parkinson (MP). Aquests dispositius permetran el registre
continu de dades motores amb I'objectiu de millorar I'estratificacié clinica dels pacients
i facilitar la presa de decisions en relacié amb les terapies avancades.

El sistema haura d’incloure un conjunt de sensors inercials dissenyats per a I'avaluacio
precisa dels simptomes motors. La configuraci6 minima requerida incloura sensors
ubicats a cadascuna de les extremitats i al maluc, permetent la identificacié detallada de
fendmens motors com la bradicinésia per extremitat, el tremolor i la congelacié de la
marxa.

Els dispositius hauran de comptar amb la certificacié CE per al seu Us en entorns clinics
i proporcionar puntuacions validades en relaci6 amb I'escala UPDRS-IIl. A més, el
sistema haura de disposar d’'una plataforma d’analisi de dades que generi informes
estructurats de facil interpretacio per als professionals clinics, amb la finalitat d’optimitzar
el seguiment dels pacients i facilitar la presa de decisions terapéutiques.

El sistema haura de registrar dades amb una freqiiéncia minima de 60 mostres per
segon i permetre la recuperacio tant de les dades brutes com de metriques comparables
a escales cliniques utilitzades en la practica habitual, com ara la intensitat del tremolor,
la bradicinésia segmentada per extremitat i les alteracions en la marxa.

Aquest contracte forma part del Projecte "Estratificacié Assistida per Dispositius Portatils
de les Fluctuacions en Pacients amb Malaltia de Parkinson: Avaluacié de I'lmpacte en
la Prescripcio i I'Ajust de Terapies Avangades”, financgat pel programa External Research
Programme (ERP) de I'empresa Medtronic, un projecte de recerca destinat a
I'optimitzacié de I'estratificacio i el tractament de pacients amb malaltia de Parkinson en
estadis mitjans i avangats mitjangant I's de tecnologia avangada per a la monitoritzacioé
objectiva dels simptomes motors.

2. CARACTERISTIQUES TECNIQUES

2.1. Abast del servei

2.1.1. Requisits tecnics

Els dispositius a subministrar hauran de permetre la monitoritzacié continua i objectiva
dels simptomes motors en pacients amb malaltia de Parkinson, en el marc de I'estudi
de recerca "Estratificacio Assistida per Dispositius Portatils de les Fluctuacions en
Pacients amb Malaltia de Parkinson: Avaluacié de I'lmpacte en la Prescripcio i I'Ajust de
Terapies Avancgades".
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El sistema consistira en un conjunt de sensors inercials lleugers, compactes i portatils
(amb un pes inferior a 150 grams per unitat), dissenyats per registrar dades de moviment
amb alta precisié. Haura d’incloure sensors situats a cada extremitat i al maluc per
garantir una avaluacié detallada dels parametres motors com la bradicinésia
segmentada de I'extremitat superior, la intensitat del tremolor i les alteracions de la
marxa, inclosa la deteccio de la congelacié dels episodis de marxa.

Els dispositius hauran de complir les seguients especificacions tecniques:

e Disposar de la certificacié CE per a Us clinic.

¢ Comptar, com a minim, amb un sensor al maluc i en dues de les extremitats.

e Generar puntuacions validades per detectar fenomens clinics com el tremolor i
la bradicinésia.

e Recollir dades en brut a una velocitat minima de 50 mostres per segon,
permetent una analisi detallada i la correlaci6 amb dades d’altres tecnologies
utilitzades a l'estudi, com dispositius de deteccid de potencial de camp local
(LFP).

e Integrar-se amb una plataforma analitica que proporcioni informes clinics
estructurats i facilment interpretables pels professionals sanitaris, facilitant la
presa de decisions per a la indicacié i I'ajust de terapies avancades.

e Disposar d’'una aplicacié mobil compatible amb dispositius mobils iOS i Android
que permeti emmagatzemar i transmetre de manera segura les dades
d’adheréncia a la medicacié i (de forma opcional) altres resultats reportats pels
pacients, per tal que I'equip medic els pugui avaluar remotament.

¢ Incloure funcionalitat d’exportacié de dades en formats PDF/CSV.

e Incloure les llicéncies de programari necessaries per al seu funcionament,
garantint 'accés a totes les funcionalitats sense costos addicionals per als
pacients.

A més, a nivell técnic-funcional, els dispositius hauran de complir les seguents
especificacions:

Telemonitoritzacié continua dels simptomes i el moviment de la malaltia de Parkinson:
el dispositiu ha de permetre la monitoritzacidé remota i continua dels simptomes i
l'activitat associats a la MP, mitjangant unitats de mesura inercial. La durada de la
monitoritzacié haura de ser superior a 3 mesos, sense que sigui necessari retornar el
dispositiu per carregar dades o substituir la bateria.

Extraccid _de les principals _métrigues relacionades amb la MP: el dispositiu de
telemonitoritzacié haura de ser capac¢ d’extreure métriques com la bradicinésia, la
discinésia, el tremolor, el deteriorament de la marxa, la congelacio de la marxa (freezing
of gait) i el temps de “desconnexid” (off-time). També haura de permetre la classificacio
de l'estat de la malaltia, inclosa la identificacidé de la lateralitat i la gravetat dels
simptomes a totes les extremitats.

Recollida de dades brutes de moviment: el dispositiu haura de proporcionar dades
brutes de moviment de diverses parts del cos, inclosos bracos i cames. Aquestes dades
hauran d’incloure informacidé procedent d’'una unitat de mesura inercial de 6 eixos
(accelerometre i giroscopi), amb una freqiiéncia de mostreig minima de 50 Hz. El
dispositiu haura de ser capac de carregar les dades al navol, amb accés remot.
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Usabilitat: el dispositiu no haurda de requerir coneixements avangats per a la seva
configuracié i us. S’haura de poder utilitzar la infraestructura domeéstica per a la connexio
a Internet.

Eines de monitoritzacié del dispositiu: el dispositiu haura de disposar d’eines de control
adequades perqueé l'usuari pugui assegurar que les dades es recullen correctament.

Seguiment de I'adheréncia a la medicacio: el dispositiu haura d’anar acompanyat d’'una
eina digital (aplicacié mobil o pastiller) per registrar 'adheréncia a la medicacio.

2.1.2. Condicions del subministrament

Els dispositius es subministraran segons les necessitats de I'estudi i del reclutament de
pacients, amb un periode maxim d’adquisicié de tres anys.

Els equips hauran de ser lliurats a I’'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau en la quantitat
especificada a cada comanda, amb un termini maxim de lliurament de trenta dies
naturals des de la sol-licitud. Cada centre designara un responsable per a la recepcié
dels dispositius.

3. PRESSUPOST BASE DE LICITACIO

S’entén per pressupost base de licitacié el limit maxim de despesa que, en virtut del
contracte, pot comprometre I'drgan de contractacié. Atés que el pressupost de licitacio
ha de ser adequat als preus de mercat, i que s’han de tenir en compte els costos directes
i indirectes, aixi com altres despeses eventuals calculades per a la seva determinacio,
s’estableix el seglient pressupost de licitacio:

Concepto Importg (IVA IVA (21%) Impqrte t(_)tal

excluido) (IVA incluido)
Presupuesto base de 33.000.-€ 6.930.-€ 39.930.-€
licitaciéon

- Preu unitari estimat: 300 €/llicéncia (es necessita una per pacient)
- Nombre estimat de pacients a reclutar: 110

El pressupost base de licitacié comprén els 33.000,00 € destinats al subministrament de
dispositius de monitoritzacié per a I'avaluacié de parametres motors en pacients amb
malaltia de Parkinson, en el marc de I'estudi "Estratificacié Assistida per Dispositius
Portatils de les Fluctuacions en Pacients amb Malaltia de Parkinson: Avaluacio de
I'Impacte en la Prescripcioé i I’Ajust de Terapies Avangades”, financat dins del
External Research Programme (ERP) per Medtronic.

La Fundacié Institut de Recerca de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau no estara
obligada a esgotar el pressupost base de licitaci6. EI nombre final de dispositius
subministrats dependra, en tot cas, del nombre de pacients reclutats per a I'estudi.
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4. RESPONSABILITATS | OBLIGACIONS MINIMES DE L’ADJUDICATARI

El contractista assumira les responsabilitats i obligacions segients:

Sera responsable de la qualitat teécnica dels dispositius subministrats, aixi com
de les prestacions i serveis associats, garantint-ne el funcionament adequat
conforme a les especificacions requerides. També sera responsable de
qualsevol conseqiéncia derivada d’omissions, errors 0 métodes inadequats en
'execucié del contracte, que afectin la Fundacié Institut de Recerca de
I’'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau o tercers.

Garantira el compliment de la normativa vigent a nivell comunitari, estatal,
autonomic i local, aixi com de qualsevol altra disposicié oficial o decret que es
publiqui durant la vigéncia del contracte.

Es compromet a mantenir informada la Fundacié Institut de Recerca de
I’Hospital de la Santa Creu i Sant Pau sobre qualsevol modificacié normativa
que pugui afectar I'execucio del contracte, especialment pel que fa a la regulacié
de dispositius médics, proteccié de dades i seguretat de la informacio.

5. ASPECTES GENERALS

El contractista haura de complir amb els seglients procediments generals:

No es reconeixera cap treball realitzat fora dels procediments establerts en
aquest Plec de Condicions o en les seves normes complementaries sense
I'aprovacié prévia de la Fundacio Institut de Recerca de I’'Hospital de la Santa
Creu i Sant Pau, encara que aquests hagin estat sol-licitats per personal
relacionat amb el contracte en qualsevol nivell de responsabilitat.

No s’assumiran despeses derivades d’intervencions no autoritzades. En cas que
es produeixin, la Fundacio Institut de Recerca de I’Hospital de la Santa Creu
i Sant Pau es reserva el dret de reclamar compensacions per danys o perjudicis
derivats d’aquestes intervencions.

La Fundacié Institut de Recerca de I’Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
exercira funcions de seguiment, inspeccié i control sobre el subministrament,
prenent les mesures necessaries per garantir el compliment de les obligacions
contractuals.

6. ALTRES COMPROMISOS DEL CONTRACTISTA

L’adjudicatari es compromet a dur a terme totes les proves necessaries per a la
correcta implementacio de I'estudi d’investigacié “Estratificacié Assistida per
Dispositius Portatils de les Fluctuacions en Pacients amb Malaltia de
Parkinson: Avaluacié de I'lmpacte en la Prescripcié i Ajust de Terapies
Avancgades”, emmarcat dins I’External Research Programme (ERP) i finangat
per Medtronic.
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Es garantira el lliurament correcte i el funcionament optim dels dispositius,
assegurant que compleixin amb els estandards de qualitat requerits per al
registre precis de dades cliniques en pacients amb malaltia de Parkinson.

En relaci6 amb les dades personals a les quals es pugui tenir accés durant
'execucio del contracte, I'adjudicatari haura de complir estrictament amb alld
disposat al Reglament (UE) 2016/679 del Parlament Europeu i del Consell, de
27 d’abril de 2016 (Reglament General de Proteccié de Dades - RGPD), la
Llei Organica 3/2018, de 5 de desembre, de Proteccié de Dades Personals i
garantia dels drets digitals, i qualsevol altra normativa vigent en matéria de
proteccié de dades.

7. TERMINI D’EXECUCIO

El contracte entrara en vigor a partir de 'endema de la seva formalitzacio i tindra una
durada maxima de tres anys.

Les dates per a la realitzaci6é de les diferents fases del subministrament hauran de ser
acordades amb la Fundacio Institut de Recerca de I’Hospital de la Santa Creu i Sant
Pau, garantint la correcta integracio dels dispositius en el desenvolupament de I'estudi.

8. FACTURACIO | PAGAMENT

Firma:

La facturacio es realitzara de manera trimestral, segons les llicencies utilitzades
cada mes.

El pagament s’efectuara en un termini maxim de 30 dies naturals a partir de
'aprovacié de la factura per part de I'entitat contractant.

Cada factura haura d’incloure el nUmero d’expedient i la referéncia del contracte,
informacié que sera proporcionada per la Fundacié Institut de Recerca de
I’Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.

Dr. Ignacio Aracil Bolafios
Grup de Recerca en Malaltia de Parkinson i Trastorns del Moviment
Fundacié Institut de Recerca de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau



