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ACTA de la Mesa d’aprovacié de I'informe de valoracié de la documentacié técnica del Sobre 2

Expedient CSE/AH02/1101440340/26/PO

Abordatge integral del pacient portador de marcapassos de I'Hospital Universitari de Bellvitge, que inclou
aprovisionament del material, gestio d’incidencies i complicacions derivades de la implantacié dels dispositius,
servei de monitoritzacié domiciliari, i empoderament del pacient.

Membres de la mesa
Han estat designats com a membres de la mesa de contractacio:

Presidenta: Sra. Cristina Robles Agustin, directora econdmico-financera de I'HUB.

Vocals:

1. Assessor juridic: Sr. Pere Sust Ballester

2. Control intern: Sr. Ramoén Moreno Fuentes, cap de la Unitat de Gestié economica de 'HUB
3. Sra. Anna Franch Quilez (Técnic de contractacions administratives)

4. Xenia Rodriguez Busquet, cap de la Unitat de Contractacions Administratives.

Secretari: Sr Sergio Bandeira Garcia, Unitat de Contractacions Administratives.

Ordre del dia:

Revisié de I'informe de valoracié dels criteris tecnics d’adjudicacié avaluable mitjancant férmules matematiques
presentat a la Mesa de Contractacio, de I'expedient CSE/AH02/1101440340/26/PO per a la contractacio de
I’Abordatge integral del pacient portador de marcapassos de I'Hospital Universitari de Bellvitge, que inclou
aprovisionament del material, gestio d’incidencies i complicacions derivades de la implantacié dels dispositius,
servei de monitoritzacié domiciliari, i empoderament del pacient

Desenvolupament de la sessio:

S’inicia la sessid, a les 10:30 hores del dia 10 de novembre de 2025.

Aquesta sessid és a continuacio de la sessio relativa a 'obertura dels sobres 2. La documentacié que
s’ha valorat, correspon a les empreses licitadores seglients:

EMPRESA NIF
Biotronik Spain S.A. A28985034
MEDTRONIC IBERICA, S.A. A28389484

Constituida validament la mesa de contractacid, d’acord amb la normativa de desenvolupament (article 21 del
Reial decret 817/2009, de 8 de maig, pel qual es desplega parcialment la Llei 30/2007, de 30 d’octubre, de
contractes del sector public), es fa una analisi detallat de I'informe, presentat pel técnic
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Un cop revisat I'informe de valoracié aportat com a Annex |, i comprova queles ofertes presentades per les
dues empreses licitadores compleixen amb els requisits obligatoris establert al plec de prescripcions téecnics.
Les puntuacions obtingudes son:

EMPRESA NIF PUNTUACIO TOTAL
Biotronik Spain S.A. A28985034 26 punts
MEDTRONIC IBERICA, S.A. A28389484 24,8 punts

D’acord amb el que anteriorment s’ha exposat, la Mesa adopta els seglients:
Acords

1. Aprovar l'informe técnic de valoracié de la documentacié dels sobres 2 que s’annexa com
Annex |.
2. Procedir ala convocatoria de la Mesa per a la sessi¢ d’obertura del sobre 3.

I, sense més temes a tractar, la Presidencia aixeca la sessio de la qual s’estén aquesta acta signada pel secretari
i amb el vistiplau de la presidenta,

EL SECRETARI SUPLENT Vist-i-plau
LA PRESIDENTA
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Informe técnic valoracié documentacié sobre 2

Expedient CSE/AH02/1101440340/26/PO

Abordatge integral del pacient portador de marcapassos de I'Hospital Universitari de Bellvitge, que
inclou aprovisionament del material, gestié d’incidéncies i complicacions derivades de la
implantacié dels dispositius, servei de monitoritzacié domiciliari, i empoderament del pacient.

S’han presentat a la licitacio electronica les seglients empreses:

Biotronik Spain S.A. A28985034
MEDTRONIC IBERICA, S.A. A28389484

Una vegada examinada i valorada la documentacié aportada en el sobre 2, les empreses citades
compleixen amb els requisits obligatoris. Tanmateix, les valoracions obtingudes en quant als
criteris avaluables mitjangant formula matematica son les que es relacionen a '’ANNEX I.

Dr Jordi

Merce Klein

Cardiologia
Hospital Universitari de Bellvitge

0

)
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ANNEX |

Compleix Compleix
Biotronik Spain S.A. MEDTRONIC IBERICA,
Requisits obligatoris A28985034 S.A.A28389484
5.5. Model d’;provisionament
Un servei d’aprovisionament de dispositius (marcapassos) d’acord amb les necessitats si si

I’activitat urgent i programada sense demores

La renovacio tecnologia dels dispositius quan aixi es requereixi si si

Aprovisionament de comunicadors per el seguiment remots dels dispositius inclosos al

de pacients

contracte. st st
La gestié de les incidéncies derivades del procediment d’aprovisionament si si
Control exhaustiu del consum de les intervencions, sense duplicitat de consums i garantint la N N
conciliacié en temps real st st
Control dels estocs establint uns estocs minims que hauran d’estar disponibles a I’hospital R R
per garantir I’activitat st st
Control de caducitat dels materials de manera que es garanteixi la implantacié de materials si si
dins dels seus rangs establerts pels fabricants.

La integracid de la gestid de I"aprovisionament en el quadre de comandament del projecte si si
Els temps de resposta de I’adjudicatari davant urgéncies de demanda si si
Altres aspecte que facilitin i promoguin una major eficiéencia en el tractament d’aquest grup si si

GENERALITAT DE CATALUNYA

s’admetra un sol fabricant

Sera motiu d’exclusié que els dispositius no complexin els requeriments minims obligatoris
establerts a IYapartat 5.6, com les propostes que no incloguin com a minim TRES fabricants
per cada tipus de dispositiu convencional. Tant sols en els casos de dispositius especials si si
(exemple, marcapassos leadless, o sense eléctrode transvends, o marcapassos VDD)
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Z Les fitxes técniques de tots els dispositius inclosos en la serva oferta, detallant les si si
D < caracteristiques que permetin acreditar el compliment dels minims establerts per a I’Hospital
>— La descripcid de la modalitat de subministrament del material dels diferents fabricants i com si si
_I Z acreditara el seu compliment dels minims establerts
< D Requisits minims per la provisié dels marcapassos
1 Disponibilitat de gamma completa com a minim 3 fabricants, per als dispositius transvenosos si si
l— convencionals. (no aplica als marcapassos sense cables ni VDD)
< Nombre de gammes completes de marcapassos de fabricants diferents, 3 si si
< l_ Garantia de vida de la bateria Cobertura 100% cost del dispositiu si si
Q < VVI 8 anys si si
O DDD 7 anys si si
LIJ LLI Nombre minim de marcapassos sense cables implantats a I'any 45 si si
D 5.6. Caracteristiques técniques dels marcapassos
D Compatibilitat remota amb telemetria sense fil automatica si si
l— Eléctrodes de fixacié actius i passius -connector IS1-. si si
l_ < Adaptadors per a connectors antics. si si
l— Compatibilitat de ressonancia magnética a tot el cos, almenys 1,5T si si
< : Mesuraments automatics de llindars d'atri i ventricle si si
|_ < Alertes automatiques d'integritat de I'eléctrode, esgotament de la bateria, impedancia fora si si
— de rang, llindars fora de rang, deteccid activitat intrinseca baixa
_I D: Sensors d'activitat-programables si si
LLI Emmagatzematge d'electrocardiogrames amb enregistraments d'electrocardiogrames R R
< = prévies a I'esdeveniment st st
m LIJ Alerta per esgotament de la bateria ERI (alerta, o indicador, missatge). si si
o Mesurament del voltatge de la bateria i/o estimacid de la durada de la bateria si si
LIJ Mesurament d'impedancia del cable si si
Z Especificament per a marcapassos de doble camera:
L
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Canvi automatic del mode de canvi d’estimulacid si si
Algorismes per a la reduccid de |I‘estimulacidé ventricular si si
Algorismes per a la prevencid i tractament de la TMP si si
Alertes automatiques programables per a arritmies auriculars. si si

La incorporacidé d’un algoritme coma resposta a bradicardia sobtada per situacions cardio
inhibitoris vagals (sensor fisioldgic de circuit tancat)

Requisits per als marcapassos VDD

Els dispositius VDD no estan subjectes al requisit minim de la compatibilitat amb ressonancia
magneética.

Al pla operatiu, els licitadors hauran d'incloure la proposta per garantir el subministrament
de recanvis de generadors VDD. Aixi mateix, han de detallar I'oferta de dispositius per als
pacients amb indicacié d'estimulacié de ventricle dret i sense disfuncid sinusal. Es a dir, quin si si
tipus de dispositius bicamerals subministraran: DDD només o DDD i VDD.

Els marcapassos sense cables no estan subjectes a la compatibilitat remota amb telemetria
sense fil automatica, ja que aquesta tecnologia no esta disponible en aquest moment en
aquests dispositius, ni als requisits técnics minims

5.7. Estimulacié del sistema de conduccié

si si

Les ofertes de les empreses licitants inclouran, com a condicié d'admissibilitat, almenys 2

GENERALITAT DE CATALUNYA
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ofertes d'eléctrode, beines i accessoris necessaris per al correcte implant del sistema st st
Cable fixacid activa amb o sense llum interna per a estimulacié del sistema de conduccid si si
Bipolar si si
Fixacidé activa mitjancant helix fixa o retractil si si
Llongituds de cables diferents si si
Alliberament d'esteroides en punta si si
Connexid 1S-1 si si
Aillant de silicona i/o poliureta si si
Compatible amb RMN a 1.5T si si
Catéter guia per a I'implant del cable d'estimulacié al sistema de conduccié
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Beina preformada per assolir la zona d'interés si si
Beina de corba fixa o corba deflectable si si
Diverses longituds de beina si si
Pelable o cortable si si
Diametre exterior maxim de 9 F si si

6. Renovacioé tecnologica dels dispositius durant la duracié del contracte

Els marcapassos son dispositius complexos que estan en constant evolucid, per tant és
d’esperar que apareguin novetats durant la vigéncia del present contracte.

El licitador ha d’especificar en el seu pla operatiu d’aprovisionament en un apartat especific
de renovacié tecnologica de forma detallada la seva proposta d’incorporacié d’aquestes
noves tecnologies en el marc d’aquest contracte.

També s’ha d’especificar com s’incorporaran possibles novetats disruptives que apareguin al si si
mercat de marques alienes a les proposades per el licitador. A la valoracid es tindra en
compte la facilitat d’incorporacié d’aquestes novetats.

El licitador haura d’especificar com es valorara la incorporacié de tecnologies encara no
disponibles a la actualitat, aixi com la incorporacié de sistemes d’informacié comunicacid
metge pacient innovadores i/o no disponibles a I’actualitat

7. Monitoritzacié remota

Garantir I’atencid assistencial dels pacients amb dispositiu implantable si si

Reduir el temps dedicat per part dels professionals a les tasques administratives, oferint:
o Gestid i resolucid de dubtes e incidéncies técniques dels aparells de transmissio si
o Enviament i entrega dels transmissors al domicili del pacient

o Registre de dades dels pacients en les plataformes Web de gestié de seguiment remot
7.1. Organitzacio del Centre de Gestié de la Monitoritzacié Remota (CGMR)

si

GENERALITAT DE CATALUNYA
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Z < Per gestionar la informacié generada per el control remot es requereix un model organitzacio
D cal que defineixi els rols i responsabilitat de tos els actors involucrats, aixi com la assignacidé
>_ de temps suficient al personal encarregat. Que inclou: si si
_I Z e Implementacidé del control remot individual
< D e Gestié d’alertes generades i transmissions automatiques
e Realitzacio de tasques administratives relacionades.
l— — 7.2. Objectiu de la monitoritzacié remota
< li Proporcionar infraestructura per la monitoritzacié remota durant I’execucié del contracte del si si
100% dels marcapassos implantat que siguin compatibles ambla monitoritzacié remota
Q < La infraestructura incloura monitors de pacient i una pagina web amb informacid similar a la si si
o obtinguda en consultes de seguiment
Els sistema de monitoritzacidé remota ha des ser automatic i transparent per el pacient.
LIJ LLI S’haura de proveir comunicadors per al seguiment remot a tots els primo-implants durant la R R
D vigéncia del contracte i a tos els pacients de la base implantada prévia a I'inici del present st st
D contracte que ho requereixin
l_ El sistema ha de transmetre les dades per linia analdgica o mobil, segons ho determini la N N
l— < Unitat de Arritmies i el CGRM st st
l— Els sistemes s’han d’integrar amb la informacid de I’Hospital, incloent suport técnic ampla si si
< : Permetre la monitoritzacioé de tots els dispositius nous amb possibilitat de control remot, des si si
|_ < d’una Unica plataforma, independentment del fabricant
— D: Posar a disposicié dels pacient un teléfon d’assisténcia técnica en horari laboral, de 8 a 17 si si
_I hores, en catala i en castella
LLI Posar a disposicié dels assistencials (metges i infermeres) un teléfon d’assisténcia técnica en si si
< Z horari laboral , de 8 a 17 hores
LlJ Integracio e interoperabilitat amb els sistemes d’informacidé de I’Hospital (SAP) si si
D: o El traspas de la informacid, procediment i algoritmes a peticié de I’HUB a la finalitzacio del si si
LIJ contracte
7.3. Requisits funcionals de la monitoritzacié domiciliaria
Z Creacid de registre de pacients amb informacié completa i auditable si si
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Z Ha de contenir un modul de gestid per les consultes de seguiment presencial de dispositius R R
< implantables st st
D >_ Gestid documental:
_I U Integracio de troballes cliniques
Z U Elaboracié d’informes
< D U Accessibilitat de manera immediata a tota la informacié que s’hagi registrat de cada si si
| pacient per la generacidé de la documentacio.
l— < Elaboracié d’estadistiques, analisis de dades i capacitat d’emmagatzemar la informacio de
forma estructurada
< l_ Gestié de permisos d’accés i privacitat de dades:
Q < U Possibilitat de gestidé, assignacié, modificacid i eliminacié de permisos d’accés (tant a la
o informacié de pacients com a opcions del sistema o processos) si si
U Assignacié de drets personalitzat per a grups d’usuaris diferents i amb diferents rols.
LIJ LLI U Gestid i proteccid del accessos mitjangant contrasenya persoOnal, amb tracabilitat dels
D accessos
D Importacié de les dades existents a la base de dades prévia del nostre centre (base de dades R R
|— de la Unitat d’Arritmies) st st
l_ < Connectivitat amb les diferents plataformes de monitoritzacié remota de dispositius cardiacs si si
l_ implantables
< — Sistema ha d’oferir una Interface Unica per el control remot independentment de la marca i si si
— el model de dispositiu que es controli
|_ < Importacié automatica de les dades de dispositius en el seguiments presencials compatible R B
— D: amb tots els fabricants st st
_I LLI Emmagatzematge estructurat de la informacio recollida durant el seguiments tant si si
< presencials com a remots
Z Escaneig del material utilitzat mitjancant lector de codi de barres si si
m (LI; Capacitat de gestié d’agenda integrada amb el sistema d’admissié de I’'HUB si si
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I'HUB:

— Hospital Universitari

Capacitat d’integracié amb el sistema d’informacié de I’hospital a nivell de:

U Dades de afiliacié dels pacients i episodis (NHC)

U Registre d’activitat (capacitat de registrar prestacions den el sistema d’informacidé de
I’Hospital Relacionades amb I’activitat realitzada en el sistema de monitoritzacid) si si
U Capacitat de generar anotacions en el curs clinic del pacient en el sistema de informacié de

U Capacitat de transferir al HIS hospitalari els informes elaborats

Integracio en el sistema de Telemedicina de I’Hospital. El sistema oferira una integracio a

nivell de enviament /recepcid de les dades estructurades al sistema de telemedicina de si si
I’Hospital

Compatibilitat amb el estandard DICOM d’imatges si si
Optimitzacio de processos clinics i administratius. Es valorara la possibilitat que el sistema

d’informacio integri en tot el procés clinic del pacient (des de la indicacié del marcapassos, si si
gestio llista espera, implantacié, seguiment etc.).

Manteniment i suport del sistema durant el contracte si si

I’empresa adjudicataria ha de garantir la continuitat del servei, de tal manera que al finalitzar
el primer trimestre d’execucié del contracte, haura d’estar funcionant a ple rendiment tant el si si
sistema de informacié com el centre d’ajuda /suport al control remot

8. Requisits técnics i de interoperabilitat

hospitalaris (EMR/HIS)

1. Servidor HL7 Integrat oferint comunicacié bidireccional amb altres sistemes d'informacio

= ADT, BAR, ORM, ORU, MDM, SIU, DFT
e Altres opcions: GDT/BDT, XML...

si si

2. Estandards d'exportacioé de dades (informes en documents PDF i taules d'informacio a
Microsoft Excel, ACCESS, SQL, SPSS). Aquestes exportacions podran ser programades i si si
automatitzades perque s'executin cada cert temps de manera desatesa

3. El S.I. ha de ser interoperable amb els seguents sistemes en us a I'Hospital:
e Sistemes d'informacid propis de la unitat. si si
® Sistemes d’informacidé de I’Hospital.
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4. Addicionalment, I'adjudicatari sera el responsable del manteniment del sistema

d'informacié durant el periode de vigéncia de I'adjudicacié per mantenir els sistemes en ple si si
funcionament

9. Empoderament del pacient

sén requisits minims la informacid i la formacidé a pacients i familiars en diferents formats

(paper i digital) aixi com la implementacié de sistemes d'informacidé per a l'acte seguiment

del pacient que permetin

e Coneixer la patologia i disposar d'informacié fiable per a la presa de decisions en el dia a

dia: caracteristiques concretes del dispositiu, possibles implicacions i contraindicacions que

cal tenir en compte, respostes a les preguntes més freqients d'aquests pacients, etc. si si
e Disposar de suport técnic per a la utilitzacid de les eines d’activacid i ’'accés a continguts

educatius sobre marcapassos.

® L'accés a la informacid sobre el resultat de la monitoritzacidé.

e Coneéixer i accedir a les associacions de pacients amb marcapassos i els recursos existents

que puguin ser del vostre interés.

10. Sistema d’informacié

Gestidé de la transicid a un altre sistema d’informacid, TIC, al final d’aquest contracte si si
Posar a l'equip clinic eines per a I'analisi de dades amb l'objectiu d'ajudar a organitzar millor

les consultes remotes i augmentar la capacitat de I'equip meédic per anticipar possibles si si
problemes clinics i técnics

Capacitar els pacients per millorar el coneixement de la seva condicié. Es valorara la

possibilitat d'utilitzar sistemes de transmissié de dades que no requereixin la instal-lacié de si si
dispositius addicionals a la llar del pacient

Desenvolupament de sistemes d'informacié com a retroalimentacidé per al pacient a través de si si
tecnologies (teléfon intel-ligent, lloc web per al pacient, aplicacions mobils, etc.).

10.1. Requisits funcionals

Integraciod i recuperacié de les dades existents a les bases de dades de I'hospital i de la unitat si si
d'arritmies rellevants per al seguiment assistencial i del contracte
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Implementacio d'eines d'analisi de dades per ajudar a una millor organitzacidé de les consultes

remotes, per aconseguir augmentar la capacitat d'anticipacié de I'equip médic davant de si si
possibles problemes clinics i técnics.

Desenvolupament d'un quadre de comandament per al seguiment de I'activitat i el grau de si si
compliment dels indicadors de pagament per resultats

Registre de la informacid rellevant per al calcul dels indicadors: data de diagnostic, data

d'indicacio, nivell d'evidéncia segons els estandards de les guies europees de practica clinica, si si
etc

10.2. Requisits per al tractament de dades

Possibilitat d'extraccié de les dades per a la seva explotacid si si
Registre d'accessos d'usuari, garantint que es registrara la informacio suficient per complir si si
les legislacions vigents a cada estat en matéria de proteccié de dades

Generacio de la informacioé necessaria per alimentar els sistemes d’informacié publics globals si si
(com, a Catalunya, la Historia Clinica Compartida (HC3))

10.3. Serveis minims

Suport tecnologic a les solucions tecnoldgiques aportades durant la vigéncia del contracte si si
Suport presencial noves versions si si
Reunions mensuals de seguiment del projecte si si
Resolucidé d'incidéncies/incidéncies greus en un termini de 24 hores i proporcionar informe si si
per escrit

Documentacid, formacid i traspas de coneixement a I'equip IT de I'"hospital, de manera que

aquests puguin realitzar les tasques de manteniment de la plataforma: copia de seguretat, si si
monitoritzacid, processos d'atur i arrencada, ...).

10.4. Integracid i interoperabilitat

A l'apartat seguent detallarem les necessitats basiques d'integracid i d'interoperabilitat entre si si
els sistemes d'informacid sanitaris.

Integracié amb la HC3 si si
Proteccié de dades
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El sisterma també haura de guardar registre dels accessos d'usuaris, garantint que es registra
la informacio suficient per complir amb el Reglament (UE) 2016/679 del Parlament Europeu i
del Consell de 27 d'abril de 2016 relatiu a la proteccid de les persones fisiques pel que fa al

tractament de dades personals i a la lliure circulacié d'aquestes dades i pel/de la/6 proteccid st st
de dades) i la Llei organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccié de dades personals i

garantia dels drets digitals.

En particular, el sistema ha de garantir la consulta sobre quins usuaris han accedit a les dades si si
d'un pacient determinat en un termini de dos anys d'antiguitat

Altres serveis

Suport tecnologic a les solucions tecnologiques aportades durant la vigéncia del contracte si si
SLA's (acords de nivell de servei, o temps maxim d'actuacié davant d'una incidéncia). si si
Documentacid, formacid i traspas de coneixement per a I'equip d'IT intern, de manera que

puguin realitzar manteniment de la plataforma (copies de seguretat, monitoritzacio, si si

processos de parada i arrencada...).

El sistema d'informacidé proposat haura de poder enviar via web Services (amb el protocol
(HL7) al HIS d'HUB la informacid de l'activitat realitzada. Per poder garantir aquesta
integracio el sistema proposat ha de poder emmagatzemar els identificadors dels pacients
https://ticsalutsocial.cat/projecte/interoperabilitat-de-sistemes/

de I'hospital (Nombre d'Historia Clinica NHC), i tenir-lo associat a la identificacid interna del si si
pacient. El sistema d'informacidé permetra fer cerques dels pacients al HIS de HUB, per poder
recollir 'NHC i donar-lo d'alta al sistema d'informacié. També el sistema d'informacio
permetra rebre les llistes de treball de pacients de I'hospital i aixi poder gestionar-los. En el
mateix sentit, permetra confirmar l'activitat realitzada als sistemes de I'hospital.

* Registre d'activitat

Consulta de dades de pacients

e Afegir anotacions al curs clinic
* Recepcid de les llistes de treball de gabinets, CEX i quirofans de pacients si si
e Confirmacidé d’activitat realitzada de la llista de treball.

e Enviament d'informes mitjancant web Services al HIS

10.5. Clausula sobre conformitat amb I'Esquema Nacional de Seguretat (ENS) i altres

GENERALITAT DE CATALUNYA
GENERALITAT DE CATALUNYA
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L’empresa adjudicataria haura de garantir el ple compliment de la normativa vigent en

matéria de proteccié de dades personals i seguretat de la informacio, incloent, entre d’altres,

el Reglament (UE) 2016/679 del Parlament Europeu i del Consell, de 27 d’abril de 2016
(RGPD), i la Llei Organica 3/2018, de 5 de desembre, de Proteccié de Dades Personals i
garantia dels drets digitals (LOPDGDD).

si

si

el proveidor haura de disposar, com a minim:

e de mesures técniques i organitzatives adequades que assegurin la confidencialitat,
integritat, disponibilitat i tracabilitat de les dades;

e d’un sistema segur de comunicacid i accés remot a la informacio clinica;

e de la certificacié o alineament amb el nivell alt de ’ENS per a les plataformes i serveis
utilitzats en I’execucidé del contracte.

si

si
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