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SANT PAU Hospital de
Campus Salut la Santa Creu i
Barcelona

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES DEL CONTRACTE RELATIU AL SERVEI DE
D’ASSESSORAMENT PER A LA VALIDACIO NORMATIVA DE NOVES SOLUCIONS
TECNOLOGIQUES, AMB DESTi A LA FUNDACIO DE GESTIO SANITARIA HOSPITAL DE LA SANTA
CREU | SANT PAU.

EXPEDIENT. - OBE 26/002

1.- OBJECTE DEL CONTRACTE

Contractacié de servei de d’assessorament per a la validacié normativa de noves solucions
tecnologiques en projectes d’investigacid, assajos clinics i altres actuacions cientifiques que
es duguin a terme a I'Hospital, amb desti a la Fundacié de Gestié Sanitaria de I'Hospital de

la Santa Creu i Sant Pau.

2.- DESCRIPCIO DEL SERVEI
L'adjudicatari sera I'encarregat d’oferir els serveis especificats en el present Plec de

Prescripcions Tecniques, seguint I'objecte del contracte.

En aquest sentit, 'adjudicatari prestara els serveis indicats en les matéries indicades en el
plec destinant els recursos necessaris per obtenir uns resultats d’alta qualitat, adequats a

una Fundacié de les dimensions i implantacié com la FGS.

L’evolucié del CENTER en els ultims anys i la tipologia de serveis que ofereix posa de relleu
noves necessitats, més centrades en I'ecosistema local, pel que es considera que cal iniciar
un nou expedient de contractacid per tal de satisfer-les. Concretament, es requereix que
I’'adjudicatari tingui una major experiéncia en el sector sanitari a Catalunya i en I'ambit de la

recerca public-privada.

Els objectius que ens fixem amb la contractacid del present servei son:

e Assessorar sobre les diferents normatives que siguin d’aplicacioé en la validacié de noves
solucions tecnologiques en projectes d’investigacid, assajos clinics i altres actuacions
cientifiques que es duguin a terme a |I'Hospital.

e Analitzar la normativa aplicable (a nivell nacional i internacional) per cada validacié de

solucions tecnologiques en I'ambit sanitari sobre regulacié de dispositius medics i



sanitaris, proteccid de dades, seguretat informatica i ciber-seguretat, normativa
aplicable a aparells electronics, bones practiques en el desenvolupament de solucions
informatiques i aplicacions de software, normativa de patents i marques, i altres ambits
relacionats.

Analitzar I'ecosistema local, nacional i internacional pel que fa a mecanismes de
col-laboracié public-privada.

Donar suport i assessorament en la redaccié de continguts relacionats amb la privacitat
i el tractament i proteccié de dades en projectes de validacié de noves tecnologies en
I’'ambit sanitari.

Proporcionar suport sobre aspectes de privacitat, protecci6 de dades i propietat
intel-lectual, entre d’actes aspectes legals, en la redaccié de contractes de validacié de
noves solucions tecnologiques amb empreses privades.

Elaborar guies practiques amb informacié rellevant sobre I'aplicacié de la normativa
anteriorment especificada, aixi com models estandard per garantir el requeriments
normatius en les validacions de noves solucions tecnologiques, com per exemple, les
avaluacioé d’impacte sobre la proteccié de dades, o la seguretat i privacitat en el disseny
i desenvolupament de solucions.

Notificar sobre actualitzacions de la normativa vigent sobre dispositius sanitaris i oferir
continguts de forma resumida i/o sessions formatives sobre canvis rellevants en la
mateixa.

I, altres tasques que estiguin relaciones amb el servei objecte del contracte i la seva

finalitat, i que permetin satisfer les necessitats de la FGS.

Per I'assoliment d’aquest objectius, es defineixen dos tipus de consultes que la FGS podra

sol-licitar a I'adjudicatari:

1.

Assessorament per projectes especifics de validacid de noves tecnologies en
projectes d’investigacid, assajos clinics i altres actuacions cientifiques

Formacié i/o contingut formatiu en relacié a normativa, guies practiques, models
estandard d’aplicacid o altres necessitats enfocades a un millor coneixement dels

treballadors de la FGS implicats en projectes de validacié de noves tecnologies

El servei, per a cadascuna de les sol-licituds, s’executara a través de les segiients tasques :



Tasca 1: Sol-licitud i informe preliminar

L’adjudicatari dura a terme una analisi prévia de les tasques a realitzar per aquesta
sol-licitud, en funcié de la necessitat plantejades per la FGS en relacio a la investigacid, assaig
clinic o projecte que correspongui. L’adjudicatari fara una estimacié de les hores que
suposara la realitzacid de les tasques sol-licitades i realitzara un informe preliminar indicant
aquesta estimacid d’hores, un calendari d’execucié i una descripcié dels continguts,
informes, documents o productes que se’n derivaran de la tasca a realitzar.

Aquesta primera tasca ha de permetre a I'adjudicatari:

e Interactuar amb el responsable del contracte i amb el departament corresponent
de I'hospital, als efectes d’entendre I'abast de la sol:licitud, el tipus, la seva situacid
actual, aixi com també els possibles escenaris futurs.

e Determinar els inputs necessaris i estimacié de recursos per I'execucié de la tasca,
aixi com els terminis d’execucio.

e Presentar I'informe preliminar a la FGS i rebre la seva conformitat sobre I'abast de

la tasca, calendari i resultats, per tal de procedir a la Fase 2.

El termini per la elaboracié de I'informe preliminar d’aquesta tasca amb I'estimacié d’hores,

calendari i productes resultants sera de com a maxim 10 dies naturals.

Tasca 2: Execucid

En aquesta segona tasca I'adjudicatari dura a terme les tasques necessaries per donar resposta
a la sollicitud, en els termes a proposats a I'informe preliminar, complint amb les indicacions
formulades per la FGS i en compliment dels estandards i aspectes formals, normatius i de

qualitat que requereixin els productes resultants.

El termini d’execucid de les tasques de la tasca 2 sera el que determini I'informe preliminar

acordat i aprovat per la FGS durant la tasca 1.

3.- PERFIL PROFESSIONAL | ADSCRIPCIO DE MITJANS

L’adjudicatari del servei haura de disposar de la qualificacié necessaria per poder dur a terme



I'assessorament per a la validacié normativa de noves solucions tecnologiques en relacié amb
els projectes d’investigacid, assajos clinics i altres actuacions cientifiques en els ambits objecte

del contracte.

L'equip de treball de I'adjudicatari haura de tenir un perfil que s’adeqii a I'objecte del
contracte, amb experiéencia acreditada en realitzacié de serveis similars a entitats similars a la
FGS. Aixi mateix, I'equip que proporcioni I'assessorament ha de comptar amb capacitat
d’analisis i estudi de documentacié tecnica, medica, coneixement sobre els projectes
d’investigacid que es duen a terme a la Fundacid, aixi com habilitats de redaccié en anglés,
castella i catala, edicid i revisié de documents relacionats amb la produccié cientifica. Per tant,
I’adjudicatari haura de garantir que el servei es pugui executar en qualsevol dels tres idiomes.
També haura de tenir competéncies d’habilitats interpersonals com la capacitat de

comunicacio, escolta activa, pensament critic, col-laboracié amb diferents agents, etc.

L’adjudicatari haura d’assignar un equip de treball amb un coneixement que garanteixi
I'assoliment d’objectius del servei objecte del contracte. L'equip minim que se sol-licita haura
de constar de 1 assessor o assessora legals en I'ambit/matéria de proteccié de dades i
privacitat i 1 assessor o assessora en I’'ambit/matéria de regulacio sobre dispositiu sanitari. Els

requisits que hauran de complir aquests dos assessors son els segiients:

e Minim de 5 anys d’experiéncia com a assessor legal en el seu ambit (proteccid de
dades i privacitat, i regulacio de dispositiu sanitari).

e Minim de 5 treballs realitzats en el seu ambit sobre assessorament normatiu de noves
solucions tecnologiques en projectes d’investigacid, assajos clinics, altres actuacions
cientifiques i, en definitiva, activitats de validacié normativa en arees i departaments
d’entitats que operen en sectors similars al de la FGS.

e Acreditat domini de I'anglés en I'ambit de I'assessorament normatiu. Haura de tenir,

com a minim, un nivell equivalent a B2.

L’adjudicatari podra complementar I'expertesa dels dos assessors amb aportacions d’altres
membres de I'equip de treball, per tal de satisfer els altres ambits d’expertesa requerits pel
servei objecte del contracte, com son la seguretat informatica i ciber-seguretat, la normativa
aplicable a aparells electronics, bones practiques en el desenvolupament de solucions
informatiques i aplicacions de software, normativa de patents i marques, i altres ambits

relacionats, tant a I’ambit nacional com internacional.



Els licitadors hauran d’aportar una declaracié conforme es comprometen, en cas de ser
adjudicataris, a I'adscripcid dels anteriors mitjans personals i materials per a I'execucié del

contracte.

Aixi mateix, l'adjudicatari executara el contracte d’acord amb els principis d’eficacia i
responsabilitat i garantira en tot moment el manteniment de la qualitat. Amb aquesta finalitat,
es definira un dels dos assessors legal com a interlocutor Unic amb la FGS, per a facilitar la
comunicacido entre ambdues parts, facilitant aixi I'execucid del contracte i les accions

associades.

4.- NUMERO MiNIM D’HORES.

Per la prestacio del servei objecte del contracte s’estableix en 380 hores el nUmero (minim)

d’hores necessaries de dedicacié per part de |'adjudicatari, repartides de la segiient forma:

e 350 hores relatiu a sol-licituds d’assessorament per projectes especifics de validacié
de noves tecnologies en projectes d’investigacid, assajos clinics i altres actuacions
cientifiques

e 30 hores per la formacié o d’elaboracié de continguts formatius en forma de guies
practiques, models estandard d’aplicacié de normativa i altres tipus de continguts i/o

activitats formatives en I'ambit del servei objecte del contracte

En funcid del consum d’hores i les necessitats, la FGS podra modificar aquesta dedicacid

prevista, amb la corresponent modificacié contractual.

5.- LLOC DE REALITZACIO DEL SERVEI

L’adjudicatari es compromet a assistir presencialment a les instal-lacions de la FGS per a la
realitzacié de totes aquelles tasques que aixi ho requereixin i, en tot cas, quan la Fundacié aixi
ho sol-liciti. No obstant, I’adjudicatari ha de poder efectuar I’activitat objecte del contracte en
les seves propies instal-lacions, aixi com realitzar totes les reunions i entrevistes via telematica,
sempre que |'objecte de la reunié o entrevista ho permeti. En el cas en que I'activitat es realitzi
en les dependéncies de la FGS, els costos de desplagament dels professionals hauran d’estar

inclosos en la proposta.



6.- OBLIGACIONS DE L’ADJUDICATARI

A més de les que legalment i vinguin imposades ide la resta d'obligacions que en resultin
dels plecs que regeixen el present procediment de contractacid, I'adjudicatari s'obliga a:

e Planificar, organitzar, gestionar i executar totes les activitats objecte de la licitacid
en ares a una optima prestacioé del servei.

e Aportar una persona per a la realitzacid de I'assessorament sol-licitat que treballi a
les instal-lacions de la FGS, sempre que l'activitat aixi ho requereixi i, en tot cas,
qguan aixi ho sol-liciti la Fundacié, o bé des de les seves oficines, i que estigui
disposat a realitzar els desplacaments necessaris a les instal-lacions de I'hospital,
per tal d'assegurar la coordinacid necessaria durant totes les fases de planificacio,
realitzacio, presentacid de resultats i seguiment del servei.

e Seguir en tot moment les directrius marcades per la direccid de I’hospital en ares a

una optima presentacié del servei.

Al seu torn, I'Hospital aportara la informacié necessaria pera una correcta prestacio del servei,
signant per a aquest fi I'adjudicatari el preceptiu acord de confidencialitat i la subjeccié a la

normativa vigent en materia de proteccid de dades de caracter personal.

6. COORDINACIO

L'adjudicatari executara el contracte d'acord amb els principis d’eficacia i responsabilitat
i garantira en tot moment el manteniment de la qualitat. Amb aquesta finalitat,
I'assessor o assessora legal sera I'interlocutor Unic amb I'hospital. Aquesta figura gestionara
la correcta prestacid del servei objecte d’aquesta licitacio, controlara la qualitat i els
terminis d'execucid i haura de disposar de les facultats suficients per a la resolucid

immediata de les incidencies que s'observin en la prestacio del servei.

La coordinacié dels serveis es realitzara per part de la Direccié de Salut Digital de la FGS, o

a la persona en la que aquesta delegui.

En qualsevol moment i sense previ avis, I'interlocutor de la FGS podra obtenir del redactor
meédic tota la informacié que consideri necessaria per al seguiment de les activitats

derivades d’aquest contracte.



Barcelona, a 26 de gener de 2026.

Mar Gomis Pastor
Responsable del Contracte
Directora Digital Health Validation Center

Fundacio de Gestioé Sanitaria de I’'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

NOTA 1: El present document es troba incorporat a I'expedient de contractacio amb la
signatura electronica emesa per la persona competent.

NOTA 2: A tots els efectes, es considera que la data d’aquest document és la que figura al final
del mateix.

NOTA 3: Amb la signatura del present document, el/s/la sotasignat/s declara/en que no existeix
conflicte d’interés en la propia actuacio professional. Aixi mateix, declara que coneix les seves
obligacions, segons el que consta al Protocol en relacid als Conflictes d’interés aprovat per la

Fundacio de Gestio Sanitaria de I’Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.




