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INFORME JURIDICO RELATIVO A LA APROBACION DEL EXPEDIENTE DE
CONTRATACION

CONTRATO: SERVICIOS PARA LA IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DIGITAL
DE GESTION INTEGRAL DE ENSAYOS CLINICOS PARA LA FUNDACIO INSTITUT
DE RECERCA HOSPITAL DE LA SANTA CREU | SANT PAU.PARA LA FUNDACIO
INSTITUT DE RECERCA HOSPITAL DE LA SANTA CREU | SANT PAU.

Valor estimado del contrato: 300.000,00.-€

Este contrato esta financiado por la Convocatoria para el afio 2024 de ayudas para
el desarrollo de Unidades de Investigacion Clinica, bajo el PERTE para la salud de
vanguardiay en el marco del Plan de Recuperacidon, Transformacion y Resiliencia,
de 1 dejulio de 2024.

Exp. Nim. LICIR 26/17

En relacion a la aprobacion del expediente de contratacion y del Pliego de clausulas
administrativas particulares que tiene que regular el contrato de referencia, se emite
INFORME JURIDICO previo a la aprobacién del expediente de contratacién, en base a
los siguientes:

ANTECEDENTES

En fecha 20 de abril de 2026, el Sr. Adrian Aceituno, Responsable de Sistemas de la
Inmformacion de la Fundaci6 Institut de Recerca de I'Hospital de la Santa Creu i Sant
Pau emitié un informe en el que se justifica el cumplimiento de los aspectos establecidos
en los articulos 28, 100, 101y 116.4, de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos
del Sector Publico (en lo sucesivo, LCSP), en relacion con el contrato de “servicios
para la implementacion de un sistema digital de gestioén integral de ensayos
clinicos para la Fundacio Institut de recerca Hospital de la Santa Creu i Sant Pau”.

De acuerdo con los anteriores antecedentes, y en relacion a la tramitacion del
procedimiento para la contratacion objeto de este informe, se establecen las siguientes:
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CONSIDERACIONES
Primera. - Legislacion.

Esta entidad es, a los efectos del articulo 3 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de
Contratos del Sector Publico (en lo sucesivo, LCSP), un poder adjudicador que no tiene
la consideracion de Administracion Puablica. Esta condicion subjetiva determina el
régimen de aplicacién a la entidad de la mencionada norma, en conformidad con el Libro
Tercero de la misma Ley.

El contrato, atendiendo a la naturaleza juridica de esta Entidad, se califica de contrato
privado, rigiéndose en cuanto a la preparacién y adjudicacion por las disposiciones
aplicables de la LCSP y en cuanto al suyos efectos y extincién por las normas de
derecho privado y aquellas normas a las que se refiere el parrafo primero del articulo
319 en materia medioambiental, social o laboral (articulos 201 de la LCSP); de
condicionas especiales de ejecucion (articulo 202 de la LCSP); de modificacion del
contrato (articulos 203 a 205 de la LCSP); de cesién y subcontratacion (articulos 214 a
217 de la LCSP); de racionalizacién técnica de la contratacion (articulos 218 a 228 de
la LCSP); de las condiciones de pago establecidas a los apartados 4.° del articulo 198,
4.°del articulo 210y 1.° del articulo 243, asi como por la causa de resolucién del contrato
referida a la imposibilidad de ejecutar la prestacion en los términos inicialmente
pactados, cuando no sea posible modificar el contrato conforme a los articulos 204 y
205 de la LCSP.

Asimismo, se rige por:

Real decreto ley 36/2020, de 30 de diciembre, por el que se aprueban medidas urgentes
para la modernizacién de la Administracion publica y para la ejecucién del Plan de
recuperacion, transformacion y resiliencia.

Decreto Ley 5/2021, de 2 de febrero, por el cual se aprueban medidas urgentes para la
implementacion y gestion de los fondos procedentes del Mecanismo de Recuperacion
y Resiliencia y del Fondo REACT-EU para la Administracién de la Generalitat de
Catalunya y su sector publico.

Orden HFP/1030/2021, de 29 de septiembre, por la cual se configura el sistema de
gestion del Plan de Recuperacion, transformacion y resiliencia.
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Orden HFP/1031/2021, de 29 de septiembre, por la cual se establece el procedimiento
y formato de la informacion a proporcionar por las entidades del sector publico estatal,
autonémico y local para el seguimiento del cumplimiento de los hitos y objetivos y de
ejecucion presupuestaria y contable de las medidas de los componentes del Plan de
Recuperacion, transformacion y resiliencia.

Orden HFP/55/2023, de 24 de enero, relativa al analisis sistemético del riesgo de
conflicto de interés en los procedimientos que ejecutan el Plan de Recuperacion,
Transformacion y Resiliencia.

Por otro lado, debe aplicarse a este contrato el plan de medidas antifraude y
anticorrupcion — incluyendo el conflicto de intereses — aprobado por la Generalitat de
Catalunya al que esta entidad se encuentra adherido.

Segunda. - Tipificacion.

El presente contrato, atendiendo al contenido de las prestaciones objeto de licitacion,
debe calificarse como contrato de servicios, de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 17 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico (LCSP).

En particular, el contrato tiene por objeto la implementacion de un sistema digital de
gestién integral de ensayos clinicos, comprendiendo prestaciones consistentes en el
analisis, disefo, desarrollo, integracion, implantacién, pruebas, puesta en marcha,
formacion y soporte técnico de la solucion.

Estas prestaciones tienen caracter eminentemente intelectual y técnico, propias de los
contratos de servicios en el ambito de las tecnologias de la informacion.

Asimismo, el contrato podra incluir, de forma accesoria, la provision de determinados
componentes software o licencias necesarias para la implantacion de la solucién, sin
que dichas prestaciones alteren la naturaleza principal del contrato.

En consecuencia, y atendiendo a la naturaleza predominante de las prestaciones y a su
peso econdémico, el contrato debe calificarse juridicamente como contrato de
servicios, resultando de aplicacion el régimen juridico propio de los mismos.

En consecuencia, de conformidad con la naturaleza del contrato, su preparacion y
adjudicacion se regiran por las normas aplicables a los contratos de servicios, de
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acuerdo con lo dispuesto en la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector
Publico (LCSP).

El procedimiento de contratacion se tramitara mediante procedimiento abierto, de
acuerdo con lo dispuesto en los articulos 156 a 158 de la LCSP, cumpliéndose las
circunstancias necesarias para su aplicacién.

Asimismo, atendiendo al valor estimado del contrato, que asciende a 300.000,00 € (IVA
excluido), el mismo esta sujeto a regulacién armonizada, al superar los umbrales
previstos en los articulos 19 y siguientes de la LCSP, garantizando los principios de
publicidad, concurrencia, transparencia e igualdad de trato.

Se dan cumplimiento a todas las circunstancias necesarias para su aplicacion, tal y
como consta descrito en el informe justificativo correspondiente.

Tercera.- Tramitacion.

El expediente de contratacion se adjudicara mediante procedimiento abierto, de
conformidad con lo dispuesto en los articulos 156 a 158 de la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Publico (LCSP), en los que se regulan las normas
basicas de este procedimiento en su modalidad de tramitacién ordinaria.

Asimismo, atendiendo al valor estimado del contrato a licitar, que asciende a 300.000,00
€ (IVA excluido), el presente contrato de servicios esta sujeto a regulacién
armonizada, al superar los umbrales establecidos en los articulos 19 y siguientes de la
LCSP.

En consecuencia, la licitacion deberé publicarse tanto en el Perfil del contratante de la
Fundaci6 Institut de Recerca Hospital de la Santa Creu i Sant Pau, integrado en la
Plataforma de Contratacion Publica de la Generalitat de Catalufia, como en el Diario
Oficial de la Unién Europea (DOUE), en cumplimiento de las obligaciones de publicidad
y transparencia establecidas en la normativa aplicable.

Seguidamente, se recogen los principales aspectos juridicos que definen este
procedimiento:

e Atendiendo a su valor estimado (300.000,00 €), el contrato tiene la consideracion
de sujeto a regulacion armonizada (SARA), de conformidad con lo dispuesto en
el articulo 22 de la LCSP.
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e El plazo de presentacion de ofertas no serd inferior a 25 dias naturales,
contados desde la fecha de envio del anuncio de licitacion al Diario Oficial de la
Union Europea, al preverse la presentacion de ofertas por medios electrénicos,
de conformidad con lo dispuesto en el articulo 156.2 de la LCSP.

e Entre los criterios de adjudicacion previstos en el PCAP se incluyen tanto
criterios evaluables mediante formulas (automaticos) como criterios sometidos a
juicio de valor, debiendo estar vinculados al objeto del contrato y permitir la
identificacion de la oferta con mejor relacion calidad-precio, de conformidad con
el articulo 145 de la LCSP.

e La presentacion de las ofertas se realizard exclusivamente por medios
electronicos, a través de la Plataforma de Contratacion Publica de la Generalitat
de Catalufia, de conformidad con lo dispuesto en la disposicién adicional
decimoquinta y en el articulo 156 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de
Contratos del Sector Publico.

A tal efecto, los licitadores deberan preparar y presentar sus proposiciones mediante la
herramienta electrénica habilitada en dicha plataforma, garantizandose la integridad,
confidencialidad y el sellado temporal de las ofertas. No se admitiran ofertas
presentadas por medios distintos a los electrdnicos.

La presentacion de la oferta implica la aceptacién incondicionada por el licitador del
contenido integro de los pliegos que rigen la licitacion.

Los licitadores deberan firmar electrénicamente su oferta mediante firma electrénica
reconocida o cualificada, de conformidad con la normativa vigente.

El expediente incorpora el informe y la memoria justificativa de la necesidad e idoneidad
del contrato, asi como el resto de informes preceptivos exigidos por la LCSP.

Cuarta.- Pliego de clausulas Administrativas Particulares y de prescripciones
técnicas.

En cuanto al contenido del Pliego de Clausulas Particulares (PCP) y, en su caso, de
Prescripciones Técnicas que deben regir el procedimiento de contratacion de referencia,
el mismo cumple los principios basicos de la contratacidn publica exigibles a los poderes
adjudicadores, reflejAndose, concretamente, una aplicacion esmerada y extensa de los
principios de libertad de acceso a la licitacion, publicidad, transparencia, no
discriminacién e igualdad de trato.
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Los plazos de concurrencia no son inferiores a los plazos minimos establecidos en el
arte. 156.2 relativo al procedimiento abierto no armonizado de la LCSP. La solvencia
exigida se considerara proporcional al objeto de licitacion y ha sido verificada, dentro del
margen de discrecionalidad de la entidad.

Quinta.- Plazo y prérroga.

El PCP regula el plazo de vigencia del contrato. La duracion del contrato se ha
establecido atendiendo a la naturaleza de las prestaciones a ejecutar, las caracteristicas
de su financiacion y la necesidad de someter periédicamente a concurrencia la
realizacion de las mismas. La duracion del contrato, incluidas en su caso las prérrogas,
no supera los plazos establecidos en el articulo 29 de la LCSP.

Sexta.- Criterios de solvencia.

El informe justificativo de inicio del expediente en su apartado X), se concretan de forma
concreta, todas las condiciones de solvencia tanto técnica como econdmica de la
presente licitaciobn. A continuacion, se describen de forma genérica los principales
criterios de solvencia:

Atendiendo a que el objeto del contrato es el suministro para la creacién de una
infraestructura de virtualizacién de alta disponibilidad, computacién y almacenamiento
en el marco del proyecto de mejoras de la unidad de investigacién clinica para garantizar
una participacion accesible, comoda y humana de los pacientes en los ensayos clinicos
para la Fundacio Institut de Recerca Hospital de la Santa Creu i Sant Pau”y que su valor
estimado es de 300.000,00.-€ se proponen los siguientes criterios de solvencia:

A) Solvencia econ6micay financiera:

De acuerdo con la prevision del articulo 87 de la LCSP, se podra acreditar con:

B) Solvencia econdmicay financiera:

De acuerdo con la prevision del articulo 87 de la LCSP, se podra acreditar con:
a)
- Declaracién _sobre el volumen global de negocios, en el ambito de
actividades correspondiente a fin del contrato, referido como méximo a los tres

ultimos ejercicios disponibles en funcién de la fecha de creacion o de inicio de
las actividades del empresario, en la medida que se disponga de las referencias
de este volumen de negocios. El volumen global de negocio minimo exigido no
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excederd 1,5 veces el valor anual medio del contrato, por lo que el importe
minimo a acreditar sera el valor de 450.000.-€.

- Este volumen anual, se tendra que acreditar aportando copia de las
cuentas anuales aprobadas y depositadas en el Registro Mercantil, si el
empresario estuviera inscrito en este registro y en caso contrario en el registro
oficial en el que tenga que estar inscrito. Los empresarios individuales no
inscritos en el Registro Mercantil acreditardn su volumen anual de negocios
mediante sus libros de inventarios y cuentas anuales legalizadas por el Registro
Mercantil.

- O justificante de la existencia de un seguro de indemnizacidn por riesqos
profesionales por importe igual 0 superior a 300.000,00.-€ que esté vigente
durante toda la vigencia del contrato.

- La acreditacion se ha de efectuar por medio de un certificado emitido por
el asegurador, en el que consten los importes y los riesgos asegurados y la fecha
de vencimiento del seguro. El seguro tendra que estar vigente, como minimo,
hasta el final del plazo de presentacion de ofertas, y se ha aportar un
compromiso de renovacion o prorroga que garantice el mantenimiento de su
cobertura durante toda la ejecucion del contrato.

C) Solvenciatécnicay profesional:

Dadas las caracteristicas del contrato, se considera adecuado que los licitadores
puedan acreditar la solvencia técnica en relacién a los servicios ejecutados. De acuerdo
con el articulo 90 LCSP relativo a la solvencia técnica o profesional en relacion en los
contratos de servicios, se requiere acreditar:

- Una relacién de los principales servicios o trabajos realizados de igual o similar
naturaleza a los que constituye el objeto del contrato en el curso de como maximo de
los tres ultimos afios, todo indicando su importe, fecha y destino publico o privado con
justificacion de los documentos mas importantes, a la que se incorporaran los
correspondientes certificados sobre los mismos, expedidos o visados por el 6rgano
competente, cuando el destinatario sea una entidad del sector publico, se trate de
organismos publicos y por contratante cuando el destino sea privada o, careciendo este
ultimo, una declaracion responsable del empresario.

De acuerdo con el articulo 90.2 de la LCSP, el sistema de acreditacion del sumatorio de
los contratos de servicios similares, sera que el importe anual acumulado en el afio de
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mayor ejecuciéon (dentro de los 3 ultimos afios), sea igual o superior al 70% de la
anualidad media del contrato, esto es 210.000-€.

El licitador debera acreditar la realizacién de, al menos, tres (3) servicios de igual
o similar naturaleza al objeto del contrato, mediante la aportacion de certificados
de buena ejecucion.

C) Medio alternativo de acreditacién de la solvencia econdémica o financiera y
técnica o profesional: clasificacion empresarial

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 77 de la LCSP, la clasificacion
empresarial constituye un medio alternativo de acreditacion de la solvencia econémica
y técnica en determinados contratos.

No obstante, en el presente expediente, atendiendo a la naturaleza del contrato,
consistente en la prestacion de servicios de implementacion de un sistema digital
de gestion integral de ensayos clinicos, no se exige clasificacion empresarial, al
no resultar obligatoria ni adecuada para este tipo de prestacion.

Asimismo, se hace constar que los servicios objeto del contrato no se corresponden de
forma directa con los grupos y subgrupos de clasificacion previstos en el Reglamento
General de la Ley de Contratos de las Administraciones Publicas, por lo que la
acreditacion de la solvencia se realizara exclusivamente mediante los medios previstos
en los apartados anteriores.

Cdédigos CPV
Las codificaciones CPV que corresponderan a este contrato son:

Cbdigo CPV: 72212000-4 Servicios de programacion de software de
aplicacion.

Este servicio no esta incluido en los grupos y subgrupos de clasificacién de los contratos
de servicios previstos en el articulo 37 y en el anexo Il del Reglamento general de la Ley
de Contratos de las Administraciones publicas, modificado por el Real Decreto
773/2015, de 28 de agosto.

Finalmente, de acuerdo con el articulo 87.2 en lo referente a “Acreditacion de la
solvencia econdmica y financiera”, cuando se cita que “en todo caso, la inscripcion en
el Registro Oficial de Licitadores y empresas clasificadas del sector Publico acreditara
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ante todos los 6rganos de contratacion del sector publico, las condiciones de solvencia
econdmica y financiera del empresario”, asi como también al que se dispone en el
articulo 77.1.b) de la LCSP relativo a la “Exigencia y efectos de la clasificacion” de la
LCSP, en los contratos de servicios no sera exigible la clasificacion empresarial, de
acuerdo con la DF 3.2 de la “Ley 25/2013 de 27 de diciembre de impulso de la factura
electrénica y creacién del registro contable de facturas del Sector Publico”, que modificd
el TRLCSP suprimiéndose la exigencia de clasificacion empresarial en los contratos de
servicios profesionales.

Esta prevision normativa, ha tenido continuidad en la nueva LCSP, concretamente en
sus articulos 86.2 y en el articulo 92, de forma que en relacién a este tipo de contratos
de servicios, la clasificacion empresarial no se exigible legalmente. Aun asi, la LCSP
prevé un sistema de doble acreditacion de la solvencia, donde el empresario podra
acreditar su solvencia tanto técnica como econdémica indistintamente mediante su
clasificacion empresarial en el grupo o subgrupo gue corresponda al contrato licitado, o
bien mediante el cumplimiento de los requisitos especificos de solvencia exigidos en el
anuncio de licitacién y detallados en el Pliego de Clausulas Particulares.

En este caso, no se establece clasificacion empresarial opcional, por no haber
correspondencia entre el cédigo “CPV” del objeto del contrato y los grupos o subgrupos
de clasificacién empresarial.

Séptima. Criterios de adjudicacion:
De conformidad con el articulo 145.1 de la LCSP y atendiendo al objeto del contrato de
referencia, se proponen los siguientes criterios de adjudicacion:

1. CONSIDERACIONES GENERALES

La adjudicacién del contrato se realizara mediante la aplicacion de una pluralidad de
criterios de adjudicacion, tanto evaluables de forma automatica como sometidos a juicio
de valor, con el objetivo de seleccionar la oferta que presente la mejor relacion calidad-
precio, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 145 de la LCSP.

A tal efecto, se tendran en cuenta, entre otros, los siguientes aspectos:

e Lacalidad técnica global de la solucién propuestay su grado de adecuacion
a los requerimientos establecidos en el Pliego de Prescripciones Técnicas.

e La viabilidad y coherencia de la estrategia de implantacion, asi como el
cumplimiento de los plazos previstos.
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e La calidad de la arquitectura de integracion y su capacidad de
interoperabilidad con los sistemas existentes.

e Elnivel de eficiencia de la propuesta, en términos de relacion entre cobertura
funcional y esfuerzo de implantacion.

e Laexperienciadel equipo técnicoy del licitador, en la ejecucion de proyectos
similares.

o El precio ofertado, dentro del presupuesto maximo establecido.

La puntuaciéon maxima total sera de 100 puntos.
No se admitiran ofertas que superen el importe maximo de 300.000 € (sin IVA).

Las ofertas que no superen los minimos exigidos en el PPT no obtendran puntuacion
en el criterio correspondiente.

La distribucion de puntuaciones sera la siguiente:
Distribucién de puntuaciones

A) Criterios evaluables de forma automatica (objetivos) — Hasta 60 puntos

Criterio Puntuacién maxima

A. Oferta econémica 30 puntos

B. Bolsa de horas para evolutivos e integraciones |10 puntos

C. Coherencia esfuerzo-solucidn (coste/beneficio)|| 5 puntos

D. Nivel de integracion propuesto 5 puntos
E. Experiencia del equipo técnico 4 puntos
F. Experiencia del licitador 6 puntos
TOTAL criterios objetivos 60 puntos

B) CRITERIOS EVALUABLES MEDIANTE JUICIO DE VALOR (SUBJETIVOS) -
HASTA 40 PUNTOS
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Criterio Puntuacién maxima
G. Calidad de la propuesta técnica global 15 puntos

H. Estrategia de implantacion y cumplimiento del plazo||15 puntos

I. Calidad de la solucién de integracion 10 puntos
TOTAL criterios subjetivos 40 puntos
TOTAL 100 puntos

De conformidad con el articulo 145.1 de la LCSP y atendiendo al objeto del contrato de
referencia, se proponen los siguientes criterios de adjudicacion:

CRITERIOS DE ADJUDICACION

1. ESTRUCTURA GENERAL
La adjudicacién del contrato se realizara mediante la valoracion de los siguientes
criterios:
1. Criterios evaluables de forma automatica (objetivos) — hasta 60 puntos
2. Criterios evaluables mediante juicio de valor (propuesta técnica) — hasta
40 puntos
Total: 100 puntos

CRITERIOS EVALUABLES DE FORMA AUTOMATICA (OBJETIVOS) — HASTA 60
PUNTOS

CRITERIO 1: OFERTA ECONOMICA (Hasta 30 puntos)
Se valorara el importe total ofertado para la ejecucion del contrato.

Férmula de puntuacion:

Oferta mas econémica
P=30x

Oferta presentada

La identificacion de ofertas incursas en presuncion de anormalidad se realizara
conforme al articulo 149 de la LCSP.
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Se calculara la media aritmética de las ofertas econdmicas admitidas. Se consideraran
incursas en presuncién de anormalidad aquellas ofertas que sean inferiores en mas
de un 20 % respecto a dicha media.

Las ofertas incursas en presuncion de anormalidad no seran excluidas
autométicamente, sino que se tramitara el correspondiente procedimiento de
justificacion conforme a la LCSP.

CRITERIO 2. BOLSA DE HORAS PARA EVOLUTIVOS E INTEGRACIONES (HASTA
10 PUNTOS)

Se valorara el nUmero de horas ofertadas.

Formula:
Horas ofertadas

P =10 X
Mayor numero de horas

Donde:

Horas adicionales ofertadas = horas de evolutivo e integraciones ofrecidas por encima
del minimo exigido

Mayor numero de horas ofertadas = mayor numero de horas ofertadas entre los
licitadores.

Solo se valoraran horas adicionales efectivamente comprometidas en la oferta.

CRITERIO 3. COHERENCIA ESFUERZO-SOLUCION (COSTE/BENEFICIO) (HASTA
5 PUNTOS)

Se valorara, de forma objetiva, la eficiencia de la propuesta en relacion con el equilibrio
entre:

e Lacoberturafuncional real del sistema propuesto
o Elesfuerzo estimado de implantacion, expresado en horas.

Todo ello conforme a la informacion aportada por el licitador en su oferta y de acuerdo
con los requerimientos establecidos en el Pliego de Prescripciones Técnicas.

Célculo de la cobertura funcional
La cobertura funcional (%) se determinara a partir de la matriz de conformidad

presentada por el licitador, en la que se indicara el grado de satisfaccion de las
necesidades funcionales del sistema.
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A estos efectos:

e Se asignard un valor del 100% a las funcionalidades con grado de conformidad
alto

e Unvalor del 70% a las de grado medio

e Un valor del 30% a las de grado bajo

e Un valor del 0% a las no cubiertas

La cobertura funcional total sera la media ponderada del conjunto de funcionalidades.
Célculo del indice de eficiéncia

Se aplicara la siguiente formula:

indice de eficiencia = Cobertura funcional (%) / Horas estimadas

Asignacién de puntuacion

La puntuacion se calculara de forma proporcional:

Puntuacién = (indice de la oferta / indice maximo) x 5 puntos

La oferta con mayor indice de eficiencia obtendra la maxima puntuacion, asignandose
el resto de forma proporcional.

Condiciones de valoracién

e Solo se valoraran las ofertas que cumplan los requisitos minimos funcionales
e integraciones exigidas en el PPT.

e La cobertura funcional debera estar debidamente justificada en la oferta
técnica.

e EI o6rgano de contratacibn podra ajustar la valoracion en caso de
inconsistencias o falta de justificacion técnica.

e Las horas estimadas deberan ser coherentes con el alcance del proyecto, la
arquitectura propuestay las integraciones previstas.

CRITERIO 4. NIVEL DE INTEGRACION PROPUESTO (HASTA 5 PUNTOS)
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Se valorard el nivel de integracion propuesto en la solucion inicial, en funcién del nimero
de integraciones clasificadas como nivel medio o avanzado, de acuerdo con las
definiciones establecidas en el Pliego de Prescripciones Técnicas.

A estos efectos, el licitador deberé presentar la tabla de integraciones, conforme al
formato exigido en el PPT, indicando para cada sistema el nivel de integracidén propuesto
(basico, medio o avanzado).

Definicién de niveles:

e Nivel basico: integracién minima funcional requerida.

e Nivel medio: integracién automatizada parcial (APIs, sincronizacion frecuente,
SSO, monitorizacion, etc.).

e Nivel avanzado: integracién completa, bidireccional o en tiempo real, con
arquitectura desacoplada y trazabilidad completa.

No se valoraran las integraciones en nivel basico, por constituir el minimo exigido.
Metodologia de valoracién:

Se contabilizara el nimero total de integraciones propuestas en:
e Nivel medio
e Nivel avanzado

Férmula de puntuacion

Puntuacién = (N° de integraciones de nivel medio + avanzado de la oferta / N°
maximo de integraciones de nivel medio + avanzado ofertado) x 5 puntos

Condiciones
e Solo se valoraran las integraciones incluidas en la fase inicial obligatoria del
contrato.
e Las integraciones deberan estar identificadas de forma individualizada en la
tabla exigida en el PPT.
e No se valoraran integraciones:
o duplicadas,
o genéricas o no vinculadas a sistemas concretos,
o 0 que no correspondan a los sistemas o0 mdédulos previstos en el PPT.
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e La clasificacion del nivel de integracion deberd ser coherente con las
definiciones del PPT, pudiendo el érgano de contratacién reclasificarla
motivadamente a efectos de valoracion.

e En ningln caso se valoraran integraciones cuya ejecucién no resulte viable
dentro del plazo contractual.

CRITERIO 5.- EXPERIENCIA DEL EQUIPO TECNICO (HASTA 4 PUNTOS)

Dada la naturaleza del objeto del contrato, consistente en el suministro, implantacién e
integracion de una infraestructura tecnoldgica compleja y altamente especializada,
destinada a soportar el ciclo completo de vida de los ensayos clinicos, concurren
circunstancias que justifican la valoracién de la experiencia adicional del equipo técnico
como criterio de adjudicacion.

En este sentido, no se trata de un suministro estandar, sino de una solucion integral que
requiere altos niveles de especializacion técnica, capacidad de integracion con sistemas
preexistentes, cumplimiento normativo en entornos sanitarios y gestion de informacion
sensible, lo que hace especialmente relevante la cualificacion del equipo que ejecutara
el contrato.

La experiencia minima exigida en el Pliego de Prescripciones Técnicas tiene la
consideracién de requisito de solvencia, garantizando que los licitadores disponen de la
capacidad técnica necesaria para ejecutar el contrato. No obstante, la experiencia
superior a la minima se configura como un elemento directamente vinculado a la calidad
de la ejecucién, en la medida en que permite reducir riesgos, mejorar la eficiencia en la
implantacion y garantizar una mayor robustez y fiabilidad de la solucién propuesta.

En consecuencia, la valoracion del exceso de experiencia no constituye una duplicidad
de la solvencia, sino un criterio cualitativo vinculado a la mejor relacién calidad-precio,
conforme a lo previsto en el articulo 145 de la LCSP.

Valoracioén del criterio

Se valorara la experiencia adicional de los perfiles clave adscritos a la ejecucién del
contrato, por encima de los requisitos minimos establecidos en el Pliego de

Prescripciones Técnicas.

La valoracion se realizara exclusivamente sobre los siguientes perfiles:
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1. Jefe de Proyecto (maximo 2 puntos)

Partiendo del minimo obligatorio de 5 afios de experiencia, se valorara el exceso
conforme a los siguientes tramos:

e Mas de 5y hasta 7 afios de experiencia — 1 punto
e Mas de 7 afios de experiencia — 2 puntos
2. Técnico especializado (maximo 2 puntos)

Partiendo del minimo obligatorio de 3 afios de experiencia, se valorara el exceso
conforme a los siguientes tramos:

e Mas de 3y hasta 5 afios de experiencia — 1 punto
e Mas de 5 afios de experiencia — 2 puntos

Condiciones
e La experiencia debera estar directamente relacionada con el objeto del
contrato.

e Se acreditara mediante curriculum vitae del personal propuesto.

e Solo se valorard el personal efectivamente adscrito a la ejecucion del
contrato.

e En caso de sustitucion, el nuevo perfil debera contar con una experiencia
equivalente o superior a la valorada.

A efectos de valoracion, la experiencia debera corresponder a proyectos de naturaleza
similar al objeto del contrato, desarrollados en centros de investigacion, Universidades,
Instituciones sanitarias, Organismos publicos de investigacion.

Se consideraran incluidos, a titulo enunciativo y no limitativo, centros pertenecientes a
redes o sistemas de investigacion como el sistema CERCA u otros organismos
equivalentes.

Acreditacion del equipo técnico

El personal técnico adscrito al contrato, tanto el correspondiente al equipo minimo
obligatorio como el adicional ofertado, deberd identificarse nominalmente en la oferta.
A efectos de valoracion y verificacion del cumplimiento de los requisitos establecidos,
debera aportarse la siguiente documentacion:

e Curriculum vitae de cada técnico, en el que consten:
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o Titulacién académica
o Experiencia profesional, con indicacion de proyectos, duracion y
funciones desempefiadas

e Declaraciéon de adscripcién al contrato, firmada por el licitador

e Documentacion acreditativa de la titulacion, mediante copia del titulo o
equivalente

e En su caso, certificados de buena ejecucién, certificados de empresa o
documentacion equivalente, que permitan verificar la participacion en
proyectos similares

e Certificaciones técnicas, que deberan aportarse documentalmente y estar
vigentes

Reglas de verificaciéon

o La experiencia se considerara acreditada cuando de la documentacién aportada
se desprenda de forma clara la participacion efectiva en proyectos similares.
e Solo se valoraran perfiles cuya adscripcion quede debidamente acreditada
e No se valoraran:
o Técnicos que no cumplan los requisitos minimos
o Técnicos adicionales sin acreditacion suficiente
o Certificaciones no vigentes o no relacionadas con las areas definides
o La falta de acreditacion documental determinara la no valoracion del perfil o
certificacién correspondiente

CRITERIO 5. EXPERIENCIA DEL EQUIPO LICITADOR (hasta 6 puntos)

Dada la naturaleza del contrato, consistente en el suministro, implantacion e integracion
de una solucién tecnolégica compleja en el ambito de la investigacion clinica, resulta
necesario valorar no solo la capacidad minima del licitador, sino también su grado de
especializacion y experiencia acumulada en proyectos de similar naturaleza y
complejidad.

Los requisitos de experiencia previa establecidos en el Pliego de Prescripciones
Técnicas (minimo de 3 proyectos acreditados) tienen la consideracion de requisito de
solvencia técnica, garantizando la aptitud minima para contratar.

No obstante, la experiencia adicional, superior a dicho umbral, se configura como un
elemento directamente vinculado a la calidad de la ejecucion, de conformidad con el
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articulo 145 de la LCSP, al permitir discriminar entre ofertas en funcién de su capacidad
para garantizar una implantacion mas eficiente, segura y adaptada a las necesidades
del contrato.

Valoracién del criterio

Se valorara la experiencia adicional del licitador en la ejecucién de proyectos similares,
considerando exclusivamente aquellos que excedan del minimo exigido como solvencia.

Se entenderan como proyectos similares aquellos que cumplan, al menos, las siguientes
caracteristicas:

Implantaciéon de sistemas de gestion de ensayos clinicos o sistemas de
informacion clinica

Desarrollo o implantacién de soluciones con arquitectura modular

Integracion con sistemas corporativos mediante APIs u otros mecanismos de
interoperabilidad

Entornos con requisitos de seguridad y cumplimiento normativo (RGPD, sector
salud, etc.)

Puntuacién
Se valorara el nimero de proyectos similares acreditados conforme a los siguientes

tramos:

5 0 mas proyectos relevantes — 6 puntos

3 a4 proyectos relevantes — 3 puntos

Menos de 3 proyectos — 0 puntos (no cumple el requisito minimo de
solvencia)

Condiciones

La experiencia debera acreditarse mediante certificados emitidos por los
clientes, en los que conste la correcta ejecucion de los proyectos.

Solo se valoraran proyectos que cumplan las condiciones de similitud definidas
en este criterio.

A efectos de valoracion, se considerard Unicamente el nimero de proyectos, sin
perjuicio de que su adecuacion al objeto del contrato deba quedar
suficientemente justificada.
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3. CRITERIOS EVALUABLES MEDIANTE JUICIO DE VALOR (HASTA 40
PUNTOS)

La valoracién de los criterios sometidos a juicio de valor se realizara sobre la base de la
documentacion técnica presentada por los licitadores, atendiendo al grado de calidad,
coherencia, viabilidad y adecuacion de las soluciones propuestas respecto de los
requerimientos definidos en el Pliego de Prescripciones Técnicas. En todos los casos,
la puntuacion se asignara de forma motivada, teniendo en cuenta el nivel de desarrollo,
concrecién y adecuacion de cada propuesta.

3.1. CALIDAD DE LA PROPUESTA TECNICA GLOBAL (HASTA 15 PUNTOS)

Se valorara la calidad global de la solucién propuesta, considerando su coherencia
interna, su adecuacion a los requerimientos del Pliego de Prescripciones Técnicas y su
capacidad para dar respuesta integral a las necesidades del proyecto.

En particular, se analizard la consistencia del enfoque propuesto, la correcta aplicaciéon
del modelo de arquitectura modular exigido, el nivel de claridad y detalle en la definicion
de los distintos médulos funcionales, asi como la adecuada descripcion de sus
interrelaciones y de la arquitectura funcional y técnica del sistema.

Asimismo, se valorara la capacidad de la soluciéon para cubrir de forma completa e
integrada el ciclo de vida de los ensayos clinicos, de acuerdo con los procesos y
funcionalidades definidos en el Pliego de Prescripciones Técnicas.

La puntuacién se asignara atendiendo al siguiente criterio:

e Se otorgaran entre 13 y 15 puntos a aquellas propuestas que presenten una
solucion excelente, completamente desarrollada, altamente coherente y
plenamente alineada con los requerimientos del PPT, con un elevado nivel de
detalle técnico.

e Se otorgaran entre 9 y 12 puntos a las propuestas que, siendo adecuadas y
bien estructuradas, presenten un buen nivel técnico general, aunque con
aspectos susceptibles de mejora.

e Se otorgaran entre 5y 8 puntos a las propuestas que cumplan los requisitos
minimos exigidos, pero presenten carencias en cuanto a detalle, coherencia o
desarrollo técnico.

e Se otorgaran entre 0y 4 puntos a las propuestas que resulten incompletas, poco
claras o insuficientemente alineadas con los requerimientos del PPT.
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3.2. ESTRATEGIA DE IMPLANTACION Y CUMPLIMIENTO DEL PLAZO (HASTA 15
PUNTOS)

Se valorard la calidad, viabilidad y nivel de detalle del plan de implantacién propuesto
por el licitador, en relacion con los plazos y condiciones establecidos en el Pliego de
Prescripciones Técnicas.

En este sentido, se analizara la capacidad de la propuesta para garantizar la correcta
implantaciéon del sistema en su totalidad, asi como la ejecucién de las integraciones
minimas exigidas dentro del plazo establecido. Igualmente, se valorara la calidad de la
planificacion presentada, incluyendo la definicion de fases, hitos, dependencias técnicas
y funcionales, asi como la coherencia global del calendario propuesto.

Se tendra en cuenta también la adecuada identificacion de riesgos asociados al
proyecto y la solidez de las medidas de mitigacién planteadas, asi como la capacidad
del licitador para priorizar funcionalidades y gestionar de forma progresiva la puesta en
produccién del sistema.

La puntuacién se asignara conforme a los siguientes criterios:

e Se otorgaran entre 13 y 15 puntos a los planes de implantacion que resulten
excelentes, detallados, realistas y plenamente coherentes, con una planificacion
sélida y una adecuada gestion de riesgos.

e Se otorgaran entre 9 y 12 puntos a aquellos planes que, siendo viables y
correctamente estructurados, presenten un buen nivel general con ciertos
aspectos mejorables.

e Se otorgaran entre 5 y 8 puntos a los planes que cumplan los requisitos
minimos, pero con un nivel de detalle limitado o con debilidades en la
planificacion o en la gestion de riesgos.

e Se otorgaran entre 0 y 4 puntos a los planes que resulten insuficientes, poco
realistas o incompletos.

3.3. CALIDAD DE LA SOLUCION DE INTEGRACION (HASTA 10 PUNTOS)

Se valorard la calidad técnica de la solucién de integracion propuesta, en relacion con
su adecuacion a los sistemas existentes, su robustez técnica y su alineacién con los
estandares y buenas précticas en materia de interoperabilidad.

A tal efecto, se analizard el enfoque general de integracion planteado por el licitador, la
calidad de la arquitectura de integracion propuesta, el grado de utilizacion de estandares
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reconocidos (tales como APIs, HL7, FHIR u otros equivalentes), asi como la solidez del
modelo de interoperabilidad en términos de fiabilidad, trazabilidad, seguridad y gestién
de errores.

Asimismo, se valorara la capacidad de la solucién para garantizar su escalabilidad y
mantenibilidad a lo largo del tiempo, en coherencia con el caracter modular del sistema
definido en el Pliego de Prescripciones Técnicas.

La puntuacién se asignara conforme a los siguientes criterios:

e Se otorgaran entre 9 y 10 puntos a aquellas soluciones que presenten una
arquitectura de integracion excelente, robusta, basada en estandares y
altamente escalable.

e Se otorgaran entre 6 y 8 puntos a las soluciones que resulten adecuadas, bien
planteadas técnicamente y con un buen nivel general, aunque con aspectos
mejorables.

e Se otorgaran entre 3 y 5 puntos a las soluciones que cumplan los requisitos
minimos, pero presenten limitaciones técnicas relevantes.

e Seotorgaranentre 0y 2 puntos a aquellas soluciones que resulten insuficientes,
poco definidas o no alineadas con los requerimientos del PPT.

Puntuacién total: 30 + 10 + 5 +5+4+6+ 15+ 15+10 = 100 puntos

Octava. - Organo de contratacion.

El 6rgano de contratacion competente es el Director Cientifico de la Fundacio Institut de
Recerca de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau, con domicilio en la calle Sant Quinti
77-79, Barcelona (08041), teléfono 93.553.76.13.

Por todo lo mencionado, quien suscribe,

INFORMA favorablemente del contenido y prescripciones del Pliego de Clausulas
Particulares, relativas a la contratacion del “servicio para la implementacion de un
sistema digital de gestion integral de ensayos clinicos parala Fundacio Institut de
recerca Hospital de la Santa Creu i Sant Pau”.
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Barcelona, a 22 de abril de 2026

Sra. Silvia Ribas Martinez
Directora de la Asesoria Juridica



