Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
' DIRECCION GENERAL

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

Contratacion del desarrollo e implantacion y puesta en funcionamiento en
Osakidetza de algoritmos de Inteligencia artificial en imagen médica para la
ayuda al diagnostico.

NUMERO DE EXPEDIENTE 2022/01716

Araba kalea, 45 — 01006 VITORIA-GASTEIZ 1/23
Tfnoa. 945006000
www.osakidetza.euskadi.eus

-_EUSKO JAURLARITZA
. GOBIERNO VASCO

OSASUN SAILA

DEPARTAMENTO DE SALUD



Osa kidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA

. DIRECCION GENERAL
INDICE
1. OBJETO DEL CONTRATO ...ccuteiieetieeiieeite st et sit et sie e sttt e s s e sseesneesneesneenneeeas 4
1.1. Justificacidn de necesidad e idoneidad del contrato..........cccceerveeiieriieenicnieennenns 5
1.2. Justificacidn de insuficiencia de medios en contratos de servicios...........c.cccceuee... 5
1.3.  Procedimiento de adjudiCacion ..........ccccuueeiiiiiiie e e 5
2. AMBITO Y ALCANCE DEL CONTRATO ....cuouiiieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesesesesesesesesesesesesesesesesenennas 5
2.1. Organizaciones implicadas o lugar de prestacion y/o ejecucion.................. 5
2.2, DescripCion del alCANCE ......cevevuiiiie i 6
2.2.1.  Tareas PrinCiPaleS.....ccu i ueeiieiiiie et e e eaean 7
2.2.1.1.  Construccion del banco de datos ........cccueeeiiieeiiieiiieeeeeeeee e 7
2.2.1.2.  Validacion del Sistema.......cooueiiiiieiiiieeee e 8
2.2.1.3.  Factoria de algoritMOS......cuuiieiiiiiiieiciiee et 8
2.2.1.4.  Plataforma de operativaCion .........ccoecuueeeiiiiieee e e 9
2.2.1.5.  Transferencia de conocimiento y formacion..........cccceevvvveveeeieeiecicinnveeeeeenn, 10
2.2.1.6.  ASISTENCIA TECNICA . .ceoiiiiiirieeieeeee e e 10
S F O OO POP PR OPRPROPR 11
3.1. Lotes: Objeto / DescripCion / COAIGOS. .....cevvevereerieriesieeieseeeeeeeeeese e 11
4. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS O CERTIFICACIONES GENERALES ............... 12
5.  REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS O CERTIFICACIONES POR LOTES ................ 12
5.1. Requisitos NOrMativos PO IOT€.......ccevieiieieciereee e 12
6. REQUISITOS TECNICOS GENERALES ......oeovivverieieeieretiseesieie ettt 12
6.1. Auditoria de Seguridad............ccceviieiiirieiieieceereee e 13
7. REQUISITOS TECNICOS POR LOTES ....ovuiuiiereiiiecieretesesae et 14
8. VARIANTES TECNICAS. .....cuivevvieieeeereteieeeete ettt s et se bbb se s s 14
9. MUESTRAS / PRESENTACION DE PRODUCTO / VISITA DE OBRA .......cocoovuevereriierinenn, 14
10. LUGAR Y PLAZOS DE ENTREGA / PLAN DE PUESTA DE MARCHA.......cccoovvieieieienn 14
10.1. Ubicacién de la prestacion del SErviCio........c.ccoeveeceeeeieeciecieeeese e, 14

Araba kalea, 45 — 01006 VITORIA-GASTEIZ 2/23
Tfnoa. 945006000
www.osakidetza.euskadi.eus

. EUSKO JAURLARITZA
. GOBIERNO VASCO

OSASUN SAILA

DEPARTAMENTO DE SALUD



Osa kidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA

‘ DIRECCION GENERAL
10.2.  Plaz0S 08 ENITEQA. ..c..coeririiriieiieieieeste ettt nne 15
11. MODELO DE GESTION ....ovvieiiieeeeeeeceeeeeeteeees ettt et s et ess s s teseas st senensanans 15
11.1. EQUIPO OFZaniZatiVO......uuuieieiiiiiiiiiiiiiiiititieitet ittt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee 15
11.2.  Constitucion inicial del equipo de trabajo .........cccoceveveerineinineceee 17
11.3. Modificaciones en la composicion del equipo de trabajo............ccccuen.... 17
11.4.  Veracidad de [0S datOS .......ccceeieiiiiiienirereeeeeeeee e 18
11.5. Condicionantes del equipo de trabajo ofertado..........c.ccoceveeeerieiienenennene 18

12. EJECUCION / FACULTAD DE INSPECCION / PLAN DE TRABAJO / PROGRAMA DE

TRABAJO .ttt ettt h e et b e e a et et e nhe e bt e e ae e e abe e eneeeneenneeeanean 18
12.1. CondiCioNes de JECUCION.......cciiiiiiie et eerrre e e e e areea s 18
12.1.1. Condiciones vinculadas a la ejecucion de los trabajos........cccccveeeeecvieeeennneee. 18
12.1.2. SOPOIMEE 2AXT eeeeei ettt e ettt e e e e e et eetb e e s e e e e eeerab e aaaaaes 19
12.1.3. Condiciones especiales de tipo medioambiental..........ccccceeeeeiiiiciiiennnenn. 19
12.1.4. [AIOMIAS et 19
12.2. Modelo de control y SegUIMIENtO......ccuvviiieiiie e 19
12.2.1. Coordinacion global del proyecto .........ccceeeeveeeecciiee e 19
12.2.2. Control por parte de la empresa adjudicataria.........ccceevvveeeeeeeeeiccciiieeeeeen, 20
12.3. Programa de trabajo ......cooicceiiiiiiee e 21
12.3.1. Planificacidn global de proyecto .......ccccuvviieeiee i 21

Araba kalea, 45 — 01006 VITORIA-GASTEIZ 3/23
Tfnoa. 945006000
www.osakidetza.euskadi.eus

£d] | EUSKO JAURLARITZA
: GOBIERNO VASCO

OSASUN SAILA

DEPARTAMENTO DE SALUD



Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
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1. OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del expediente es la contratacién del desarrollo e implantacién y puesta en

funcionamiento en Osakidetza de algoritmos de Inteligencia Artificial en imagen médica

para la ayuda al diagndstico.

El crecimiento del uso de la inteligencia artificial en el ambito de la medicina ha

determinado que el resultado de su aplicacién permite abordar el aumento de la

eficiencia ahorrando tiempos y costes en la préctica clinica.

El proyecto corresponde con el desarrollo y la implantacién de una plataforma para la

generacion y operativizacion de algoritmos de inteligencia artificial en imagen médica.

Los propdsitos del proyecto son los siguientes:

e Disponer de un sistema de soporte a la decisién clinica en imagen médica para

clasificar los estudios de acuerdo a la probabilidad de la presencia de una

patologia y aumentar la capacidad diagndstica de los profesionales.

e Desarrollo, validacién y puesta en produccidn en la historia clinica digital de los

siguientes algoritmos:

v

N N N N N N NN

Ayuda a la deteccidn de cancer de Mama.
Ayuda a la deteccidn de céncer Renal.

Ayuda a la deteccidn de cancer de Piel.

Ayuda a la deteccidn de cancer Hepatico.
Ayuda a la deteccidon de cancer de Pulmén.
Ayuda a la deteccion de cancer de colon.
Ayuda a la deteccidn de Ganglios Metastasicos.
Ayuda a la deteccién de Degeneracién Macular.
Ayuda a la deteccion de Glaucoma.

Ayuda a la deteccion de desviaciones de columna.
De manera opcional, si alguno de los algoritmos anteriores no fuese
viable se podrian proponer alternativas a los algoritmos anteriores.

e Mejora en el seguimiento de pacientes con sospecha diagndstica de desarrollo
de lesiones en un plazo corto de tiempo.

e Reduccidn de los falsos positivos y falsos negativos en los cribados.
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Se trata de proyecto “llave en mano”, es decir, que deberan incluir todo lo necesario
hasta la correcta puesta en marcha de los algoritmos objeto del contrato.

1.1. Justificacion de necesidad e idoneidad del contrato

La constante evolucién de las soluciones y tecnologias innovadoras de diagndstico
por imagen hace necesaria una implantacion de herramientas de ayuda al
diagnodstico precoz y screening que permitan reducir los costes de diagndstico y
tratamiento, anticipando la deteccién.

Con este objetivo, la Subdireccién de Informatica y Sistemas de Informacién de
Osakidetza, en el marco de sus competencias, se plantea la contrataciéon del
desarrollo e implantacion y puesta en funcionamiento en Osakidetza de
algoritmos de Inteligencia Artificial en imagen médica para la ayuda al

diagnostico.

1.2. Justificacion de insuficiencia de medios en contratos de servicios

La actividad estd incluida entre los servicios que pueden ser contratados,
conforme a la Instruccién sobre Buenas Practicas en la Contratacion de Servicios
del Gobierno vasco, y no disponiendo de medios materiales ni humanos
necesarios para abastecerse, se considera necesaria su contratacion.

1.3. Procedimiento de adjudicacién

Tal y como se menciona en Memoria Justificativa, el procedimiento seleccionado
es el procedimiento ABIERTO.

2. AMBITO Y ALCANCE DEL CONTRATO

2.1. Organizaciones implicadas o lugar de prestacion y/o ejecucién

Los servicios solicitados se prestaran para toda la red de Osakidetza.

Los servicios solicitados se prestaran, principalmente, en las instalaciones del
adjudicatario, aunque también se podran prestar en las organizaciones de
Osakidetza.
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2.2. Descripcion del alcance

El presente contrato se adjudicara para la construccién e implantacién de una solucién
tecnoldgica que ayude a la detecciéon de patologias, basdandose en el andlisis de
imagenes médicas utilizando técnicas de inteligencia artificial objeto de este
expediente donde principalmente se contempla:

e Factoria de Algoritmos de Inteligencia Artificial en Imagen Médica:

o Construccion del banco de datos para el andlisis de cada una de las tipologias
de imdgenes identificadas, con estudios generados en el Osakidetza.

o Identificacidon del método de analisis estadistico dptimo para cada tipo de
estudio de imagen origen y construccion del modelo en base al método
seleccionado en cada caso.

o Solucidon para el etiquetado de las imagenes, para acelerar el proceso de
desarrollo de los algoritmos y minimizar la necesidad de imagenes.

o Validaciéon del modelo seleccionado con el banco de datos construido.

o Demostraciéon de la solucidn tecnoldgica construida con casos reales y
usuarios finales designados.

e Plataforma de Operativizacion de los Algoritmos:

o Desarrollo de una solucién tecnolégica que contenga todos los algoritmos
desarrollados, los futuros y los de terceros y permita direccionar las
imagenes al algoritmo adecuado.

o Integracién de la soluciéon tecnoldgica final con el PACS de Osakidetza para
automatizar el envio de imagenes.

o Generacién e integracién de los resultados producidos por los algoritmos,
asi como las alertas que se puedan generar en los sistemas de informacién
de la historia clinica digital.

o La solucidn responderd a los requerimientos técnicos y de seguridad de
integracion con estos sistemas.

El sistema desarrollado debera ser compatible con cualquier matriz de imagen
generada en los equipos de adquisicidon de imagen disponibles en Osakidetza.

Se deberd aprovisionar las licencias necesarias para realizar la construccidn del
banco de datos, factoria y plataforma de operativizacién durante el periodo de
duracién del contrato.
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La propiedad de los algoritmos disenados, validados y con certificado CE para
Software medico/ Declaracién de conformidad CE de producto sanitario clase | sera
del licitador, pero se otorgara una cesidon de licencia total corporativa sin limitacion
de uso, ni de tiempo para Osakidetza, se debera incluir las mejoras de los algoritmos
derivadas de los posibles nuevos avances en el diagnéstico por imagen que podrian
implicar nuevos ciclos de aprendizaje de los algoritmos.

Los entornos a utilizar en el proyecto y cuyas licencias deberan ser suministradas,
serdn los siguientes:

e Entorno de Pre-produccion
e Entorno de Produccidn

Toda la plataforma hardware y software de base (sistema operativo) requeridos
para la implantacién del nuevo producto, asi como los servicios de administracion,
monitorizacion, y operacién de la misma, serdn suministrados por la Subdireccién
de Informatica y Sistemas de Informacidn de la Direccidn General de Osakidetza,
no estando incluidos en el objeto de este contrato.

2.2.1. Tareas principales

Se describen a continuacion las tareas principales a realizar durante la ejecucién del
contrato:

2.2.1.1. Construccion del banco de datos

Se requiere que el banco de datos utilizado para la validacién y el
entrenamiento/aprendizaje de la solucion desarrollada esté compuesto
principalmente por estudios de imagen generados en los centros dependientes
del Osakidetza, de forma que se garantice que los resultados en cuanto a
capacidad de deteccidn obtenidos se mantendrdan una vez se ponga en
produccién la solucion.

Todos los datos utilizados en el proceso de construccidon, asi como los
resultantes que formen el banco de datos residiran en todo momento la
infraestructura tecnoldgica de Osakidetza.

Se incluiran también las variables de informacion clinica adicionales de entrada
al sistema de deteccién, relacionados con el estudio de imagen entregado al
sistema para su analisis o con el paciente al que pertenecen las imagenes de
forma anonimizada.
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Las variables de salida en base al analisis de imagen disefiado se podran generar
como:
e indice de riesgo en un area marcada de la imagen.
e Marcas en las imdagenes procesadas para identificar la detecciéon
realizada.
e Cualquier otro indicador que pueda resultar de utilidad para el personal
asistencial.

2.2.1.2. Validacion del sistema

Se debera realizar una validacién de la solucidén propuesta, que permita su
aplicacion clinica cumpliendo las exigencias normativas vigentes aplicables.

Se debera incluir un plan detallado sobre la metodologia de trabajo a
desarrollar, justificando la consecucién de los objetivos esperados, la potencia
estadistica requerida, asi como una metodologia de validacidn, los indicadores
a emplear (Concordance index (C-index), log rank pvalue of Cox-PH regression,
y el Brier Score, ...) y su implementacion.

Para la validacién del sistema se utilizaran todos los tipos de matriz de imagen
generada en los equipos de adquisicion de imagen disponibles en Osakidetza.

El objetivo de rendimiento de deteccidon que deberd conseguir la herramienta
desarrollada sera como minimo de una sensibilidad de 85% y una especificidad
del 85%.

2.2.1.3. Factoria de algoritmos

Construccién de una soluciéon para el etiquetado de las imagenes por los
especialistas de apoyo al proyecto, para acelerar el proceso de desarrollo de los
algoritmos y minimizar la necesidad de imagenes, a tener en cuenta los
siguientes requisitos:

v Deberd permitir visualizar las imagenes, navegar sobre ellas con foco y
ampliaciones, dibujar con colores los distintos signos sugestivos de la
lesion, adaptar a cada tipo y modalidad de imagen, asi como a las
patologias definidas en el alcance.

Araba kalea, 45 — 01006 VITORIA-GASTEIZ 8/23
Tfnoa. 945006000
www.osakidetza.euskadi.eus

-_EUSKO JAURLARITZA
. GOBIERNO VASCO

OSASUN SAILA

DEPARTAMENTO DE SALUD



Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
‘ DIRECCION GENERAL

v" Incorporar en modo texto o tabla la informacién adicional relativa a la
imagen o al paciente (informe radioldgico...)

v La solucién serd de acceso web para permitir el trabajo remoto.

2.2.1.4. Plataforma de operativacion

Desarrollo de una solucién tecnoldgica que contenga todos los algoritmos
desarrollados, los futuros y los de terceros y permita direccionar las imagenes
al algoritmo adecuado, con lo siguientes requisitos por cada algoritmo que se
certifique y se active en produccion:

v’ Integracidn de la solucidon tecnoldgica final con el PACS de Osakidetza
para automatizar el envio de imagenes y los informes generados por el
algoritmo, compatible con DICOM y HL7.

v' Generacién e integracion de los resultados producidos por los
algoritmos, asi como las alertas que se puedan generar a los sistemas
gue se decidan de la historia clinica (API, web Service,etc...).

v La solucién responderd a los requerimientos técnicos y de seguridad de
integracion con estas plataformas.

v' El desarrollo y/o adaptacion de los servicios o mecanismos de
integracién con los sistemas de informacién corporativos (PACs, Historia
Clinica), derivados de este proyecto, se incluyen dentro del alcance del
mismo. Es por ello que debera existir una coordinacién permanente con
el adjudicatario del mantenimiento de esos sistemas de informacion,
que proveera la documentacién necesaria para los desarrollos a realizar.

El licitador debera considerar en su propuesta el ciclo de vida completo del
producto incluyendo:

e Fase de desarrollo y demostracion segun los procedimientos y
plataforma base de Osakidetza.

e Fase de validacién clinica de los algoritmos, despliegue, integracion e
implantacion, entendiendo que la solucidon cubra la totalidad de las
necesidades de los centros y usuarios de Osakidetza.

e El adjudicatario se hard cargo del proceso de la certificacion CE para
Software medico/ declaracidn de conformidad CE de producto sanitario
clase | para cada algoritmo desarrollado e implantado.
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e Mantenimiento y operacién de la solucién durante el periodo de
duracioén del contrato.

e Posibles evoluciones tecnolédgicas de la solucion. Se valorard que la
solucion permita evoluciones tecnoldgicas acordes a las tendencias
tecnoldgicas.

2.2.1.5. Transferencia de conocimiento y formacidon

La empresa adjudicataria debera incluir en su propuesta un plan de
transferencia y formacidn de conocimiento que abarque, al menos, los
siguientes contenidos:

e Descripcion del conjunto de elementos instalados que forman parte de la
plataforma de operativacioén.

e Descripcion técnica y de detalle sobre la solucién implantada.

Dicha transferencia de conocimiento serd impartida por personal cualificado e
ird dirigida principalmente a personal de Osakidetza,

La transferencia de conocimiento tendrd lugar en las instalaciones que
especifique Osakidetza. La empresa adjudicataria deberd entregar manuales y
documentacion relativa a los temas tratados en la misma a cada uno de los
asistentes.

2.2.1.6. Asistencia Técnica

Durante la fase de ejecucidn del proyecto adjudicado (desde el comienzo oficial
del proyecto, hasta la certificacién de esta), la empresa adjudicataria deberd
tener en cuenta los siguientes aspectos:

e La empresa adjudicataria se hard responsable del mantenimiento e
integracion de los algoritmos productivos, configuraciones solicitadas
por Osakidetza, de las incidencias, entrega de la documentacién final y
realizacion de la transferencia de conocimiento.

e La empresa adjudicataria se hara responsable de cualquier peticién e
incidencia acaecida en la solucion incluidas en el proyecto adjudicado.

e Durante el periodo de implantacidn, la empresa adjudicataria pondra a
disposicidn de Osakidetza un servicio de asistencia telefénica 24x7 para
notificar incidencias y peticiones en caso necesario.
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3. LOTES

3.1. Lotes: Objeto / Descripcion / Cadigos.
No hay
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4. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS O CERTIFICACIONES GENERALES

El marco regulatorio de los trabajos objetos de esta contratacion esta conformado, en
particular, por las siguientes normativas:

* Legislacion vigente en materia de Normativa Sanitaria, de Proteccion de
Datos y de Acceso a la Historia Clinica tanto a nivel nacional como
autondmico.

La no mencidén expresa de la totalidad de normativas que sean de aplicacién no exime
a la empresa adjudicataria de su cumplimiento.

5. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS O CERTIFICACIONES POR LOTES

5.1. Requisitos normativos por lote

No hay

6. REQUISITOS TECNICOS GENERALES

Dado que el sistema a desarrollar va a implantarse en un entorno en el que conviven
aplicaciones con diferentes propdsitos funcionales y arquitecturas tecnoldgicas se
deberdn tener en cuenta las siguientes consideraciones para el desarrollo del mismo:

*  Cumplimiento de estandares técnicos que sean de aplicacion en cada caso:

a) De interoperabilidad general y de interoperabilidad en entorno sanitario
b) De seguridad y confidencialidad de la informacidn.
c) De usabilidad y accesibilidad.

* Debera cumplir con los requisitos de seguridad y control de calidad establecidos
por Osakidetza

* Se debera definir la arquitectura necesaria para la ejecucién de cada
componente de la solucidon desarrollada en el entorno de produccién de
Osakidetza.

-_EUSKO JAURLARITZA
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* Los moédulos desarrollados deberan poder ser utilizados sobre distintas
arquitecturas de servidor (virtualizado, alta disponibilidad, distribucién de la
carga de ejecucion de cada moddulo para un Unico estudio entre varios
servidores, uso de arquitecturas vectoriales, etc.).

* Un puesto cliente web que no requiera una gran capacidad de proceso
facilitando su instalacién, configuracidon, mantenimiento y actualizacién. Este
cliente debe asegurar que el entorno pueda ser multiplataforma permitiendo
ademas el acceso remoto.

* Una arquitectura centralizada que permita un mejor control de la actividad y de
la seguridad a la vez que facilita las posteriores actualizaciones. Dentro del
concepto de seguridad se incluyen estandares como el LDAP que se encarga de
gestionar los procesos de control de acceso a los distintos sistemas de
informacidén para los que el usuario tiene permisos de acceso.

* Un sistema escalable que asegure el rendimiento 6ptimo de todas las
funcionalidades en un servicio 24x7 teniendo en cuenta el nimero de usuarios
a los que va dirigido, el nimero de usuarios concurrentes, el volumen de la
informacién que se maneja y la situacion de las redes de datos.

* Sera un requisito minimo que la solucion propuesta presente un disefio flexible
gue permita independizar el funcionamiento del componente o subsistema o
tecnologia propietaria si fuera el caso y permita sustituir este por uno
equivalente, con objeto de garantizar la capacidad futura de eleccion de
tecnologias de Osakidetza.

6.1. Auditoria de Seguridad

El adjudicatario, de cara a garantizar la seguridad de los datos, debera realizar una
auditoria de seguridad anual de cada uno de los siguientes tipos:

Auditoria de caja negra: Test de intrusion externa para tener una vision completa de la
seguridad igual a la que tendria un atacante o un usuario malicioso con acceso a los

entornas correspondientes.

Auditoria de codigo: Auditoria con herramientas automaticas que analizan
vulnerabilidades examinando el cédigo fuente de la aplicacidén.

La auditoria debera realizarse por un equipo independiente al equipo de desarrollo.
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Para la realizacion de dichas auditorias se seguira alguna metodologia reconocida, la
metodologia a seguir serd aprobada previamente por Osakidetza.

El resultado de dichas auditorias serd un documento en el que se detallara el proceso
seguido para las mismas, las herramientas empleadas, las vulnerabilidades localizadas
y el acceso alcanzado, todo esto categorizado por el nivel de riesgo técnico y funcional.
Asi mismo se indicaran las recomendaciones para solucionar dichas brechas

7. REQUISITOS TECNICOS POR LOTES

No procede.

8. VARIANTES TECNICAS

No procede.

9. MUESTRAS / PRESENTACION DE PRODUCTO / VISITA DE OBRA

No procede.

10.LUGAR Y PLAZOS DE ENTREGA / PLAN DE PUESTA DE MARCHA

10.1. Ubicacion de la prestacién del servicio

Sin perjuicio de lo que expresan los siguientes parrafos, Osakidetza se reserva el
derecho de modificar la politica en cuanto a ubicaciones del equipo durante el
transcurso del contrato, sin que ello suponga un coste adicional para Osakidetza.

Inicialmente los trabajos se realizardn en las instalaciones del adjudicatario.

Es imprescindible que cuando el servicio se proporcione desde las instalaciones del
adjudicatario, se cumplan las medidas especificadas sobre seguridad fisica y de
accesos establecidas por Osakidetza para este tipo de servicios.

Se solicitara por parte de la empresa que configure un entorno de desarrollo para la
realizacion del trabajo de manera remota, los costes de conexidn, infraestructura
(hardware y software) que fuesen necesarios, correran por cuenta del suministrador.
Se deberd garantizar la conectividad bidireccional desde el proveedor a Osakidetza,
y viceversa, entre los entornos de ambas organizaciones para facilitar la construccion,
pruebas e identificacion de incidencias de la cartera de aplicaciones a mantener.
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El adjudicatario contemplara la posibilidad de realizar tareas asignadas desde las
oficinas de Osakidetza en la DG en Vitoria., si asi se requiere.

Puntualmente, se podra solicitar presencia in situ en alguna de las sedes o edificios
(alcance geografico de Pais Vasco). El coste asociado no debe repercutirse a
Osakidetza

En el caso de factorias de software, el suministrador deberd garantizar la calidad,
eficienciay ahorro en la prestacién del servicio. Los niveles de calidad en este formato
de prestacion deberdn ser equivalentes a los de trabajo presencial.

En el caso de factorias de software se exige al suministrador una serie de condiciones
para que puedan ser aceptables:

v" Titularidad del Servicio: El suministrador no podra subcontratar a un tercero
la prestacion de este tipo de servicios.

v" La factoria debera de estar ubicada en territorio de la Unidn Europea.

v" Infraestructura: Osakidetza deberd conocer y aceptar expresamente las
medidas de seguridad, equipamiento y comunicaciones de las instalaciones
del suministrador desde las que se preste este servicio.

v" La instalacién y adecuacion de los locales serd totalmente por cuenta del
suministrador.

10.2. Plazos de entrega

El proyecto contemplando todas sus fases, se estima hasta el 31/12/2024 contado
a partir de la fecha de adjudicacidn del contrato.

11. MODELO DE GESTION

11.1. Equipo organizativo

La empresa adjudicataria pondra a disposicién el personal técnico adecuado con la
preparacidn y experiencia necesarias, con el dimensionamiento y dedicaciones
requeridas, para llevar a cabo las tareas demandadas para la ejecucidn del contrato
y poder cumplir con los hitos establecidos.

A continuacion, se especifican los roles minimos identificados a los que debera dar

respuesta la empresa adjudicataria para la ejecucion del presente contrato, y que

se acompanaran del equipo de trabajo necesario para la ejecucidén de los trabajos

solicitados en los plazos requeridos.
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o Jefe/a o Director/a de Proyecto, que sera el responsable ultimo del contrato y
de la disposicion de los medios y su coordinacién para cumplimiento de los
objetivos del proyecto (plazos, calidad, alcance...).

Su perfil sera de Ingeniero/a Superior o Master en Ingenieria, con experiencia
demostrable de al menos 3 afios en gestién de proyectos de Inteligencia
Artificial.

e Especialista Inteligencia Artificial: Sera el responsable del disefio de la solucién.

Su perfil deberd de tener:

v' Experiencia demostrable de al menos 3 afios en proyectos de Inteligencia
Artificial

Se deberd especificar el detalle de los proyectos, rol o participacién, fechas inicio y
fin de cada uno de los perfiles solicitados.

Dichos perfiles y su descripcion deberan reflejarse en la oferta de la empresa
licitadora en el capitulo equipo de trabajo.

El equipo de trabajo propuesto estara formado por personal técnico con categoria
profesional y nivel de especializacién adecuados a las necesidades planteadas en
cada momento, de acuerdo con las actividades que se vayan desarrollando.

El licitador debe comprometerse, en caso de ser adjudicatario, a mantener el
equipo, segun lo establecido en su oferta, y durante el periodo fijado en cada
actividad especifica.

Asimismo, el suministrador debera asegurar la disponibilidad de recursos con los
conocimientos requeridos para mantener los niveles de servicio y la planificacién
acordados que permita hacer frente a sus posibles contingencias imprevistas en su
personal.

La modificacion de alguno de los componentes del equipo adscrito a la ejecucion de
los trabajos, sin observar el procedimiento y requisitos exigidos que se sefialan a
continuacion, facultara a Osakidetza para calificar dicha modificacién como una
rotacién no planificada. La reiteracién en el nimero de rotaciones no planificadas
(mayor o igual al 30 % del Equipo en un afio) faculta a Osakidetza para instar a la
resolucién del contrato.
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11.2. Constitucion inicial del equipo de trabajo

El equipo técnico a incorporar tras la formalizacién del contrato para la ejecucion de los
trabajos deberd estar formado por componentes y perfiles relacionados en la oferta
adjudicataria y consecuentemente valorados.

Si tras la adjudicacién se observara que el equipo de proyecto no se corresponde con
el establecido en la oferta técnicay:

e Caso que el adjudicatario presente justificacion escrita, detallada y
suficiente, explicando el motivo que suscita el cambio, se procedera a:
o La presentacion por el adjudicatario de sustituto/s con un perfil
de cualificacién técnica igual o superior al de la persona que se
pretende sustituir.
o Aceptacion del sustituto/s por parte del Responsable del servicio
de Osakidetza.

e (Caso de que se demostrase que el cambio no se corresponde con causa
justificada, Osakidetza se reserva el derecho no solo a la aprobacién del
sustituto/s sino incluso a la revision de la adjudicacion y en su caso la
rescision del pedido/contrato, si este hecho fuera elemento
determinante en la mencionada adjudicacion.

11.3. Modificaciones en la composicion del equipo de trabajo

La valoracion de la calidad de los trabajos objeto del presente pliego corresponde a los
responsables de Osakidetza, siendo potestad suya solicitar el cambio de cualquiera de
los componentes del equipo de trabajo, con un preaviso de quince dias, por otro de
igual categoria o superior, si existen razones justificadas que lo aconsejen.

Si el adjudicatario propusiera el cambio de alguna de las personas del equipo de trabajo,
se debera solicitar por escrito con quince dias naturales de antelacion, y requerird de
las siguientes condiciones:

e Justificacidn escrita, detallada y suficiente, explicando el motivo que
suscita el cambio.

e Presentacion de sustituto/s con un perfil de cualificacidn técnica igual o
superior al de la persona que se pretende sustituir.

e Aceptacidon del sustituto/s por parte del Responsable del servicio de
Osakidetza.

Los posibles inconvenientes de adaptacion al entorno de trabajo y al proyecto debidos
a las sustituciones de personal, deberdn subsanarse mediante periodos de
solapamiento sin coste adicional, durante un minimo de 15 dias. Por lo tanto, si a
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criterio del Responsable de Osakidetza, esto no fuera posible, las dos primeras semanas
de trabajo del sustituto/s no seran facturables corriendo a cargo del adjudicatario.

11.4. Veracidad de los datos

Osakidetza se reserva la facultad de solicitar, en cualquier momento, antes o después
de la adjudicacion y durante el curso de los trabajos, de cualquier otro tipo de
documento complementario, en orden a la comprobacion de cuantos datos haya
ofrecido la empresa adjudicataria, tanto respecto a la misma, como a los recursos de
gue disponga.

La falsedad en los mismos podrd implicar asumir penalizaciones, y en ultimo término,
podrd provocar la resolucién del contrato.

11.5. Condicionantes del equipo de trabajo ofertado

La falsedad en el nivel de conocimientos técnicos del personal ofertado demostrados
en la ejecucién de los trabajos, podria en ultimo término, provocar la revisién de la
adjudicacidn y en su caso la rescision del contrato.

12.EJECUCION / FACULTAD DE INSPECCION / PLAN DE TRABAJO /
PROGRAMA DE TRABAJO

12.1. Condiciones de ejecucion

En ningun caso la empresa adjudicataria podra realizar acciones de
comunicacion y/o difusion del proyecto sin la debida autorizacién previa por
parte de Osakidetza.

12.1.1. Condiciones vinculadas a la ejecucion de los trabajos

Los trabajos a desarrollar por la empresa adjudicataria se consideran “llave en
mano”, por lo que éste deberd aportar todas las prestaciones y servicios que
sean necesarios, excepto aquellos que de forma explicita se hayan establecido
como fuera del alcance del contrato.

Asimismo, la empresa adjudicataria aportara todas las herramientas que
pueda ser necesario para llevar a cabo las tareas requeridas para la ejecucion
del contrato.
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En el desarrollo de los trabajos objeto del servicio es responsabilidad de la
empresa adjudicataria atenerse a toda la normativa que sea de obligado

cumplimiento y a la buena préctica que en cada momento sea aplicable a la
actividad que realiza, tanto en sus aspectos técnicos como administrativos.

12.1.2. Soporte 24x7

El adjudicatario deberd, tener disponibilidad para acometer actuaciones
urgentes o criticas fuera del horario habitual de trabajo, planificados o no,
incluyendo noches, fines de semana y festivos a peticién de Osakidetza en los
ambitos:

e Coordinacion de intervenciones derivadas de incidencias y/o
implantaciones de versiones

Para ello, el adjudicatario deberd disponer de un teléfono de guardia del
coordinador de la oficina de gestion o de su respaldo.

Osakidetza activara este soporte fuera de horas uUnicamente desde el
Responsable de Servicio de Osakidetza.

12.1.3. Condiciones especiales de tipo medioambiental.

La empresa adjudicataria declarard que durante la ejecucién del contrato se
aplicardn medidas que respeten el medioambiente a través del uso de
tecnologias y equipamientos que favorezcan el ahorro energético, el consumo
responsable y la promocién del reciclado de materiales.

12.1.4. Idiomas

El adjudicatario incluird la produccién de material tanto en castellano como en
euskera, como producto de las tareas que se puedan requerir por parte de
Osakidetza.

12.2. Modelo de control y seguimiento

12.2.1. Coordinacion global del proyecto
Osakidetza serd el responsable ultimo del contrato

Entre las tareas a realizar, se incluyen:
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e Gestidn y seguimiento del proyecto, velando por el cumplimiento de hitos
y objetivos establecidos en contrato.

e Establecimiento, en colaboracién con la empresa adjudicataria, del
conjunto de metodologias y procedimientos necesarios, que garanticen las
actuaciones coordinadas y faciliten el cumplimiento de planificacidn,
siempre con el visto bueno de Osakidetza sobre las metodologias
propuestas en aquellos ambitos que les involucren.

e Coordinacién principal de todos los agentes y proveedores (soportes y
desarrolladores) que puedan estar involucrados e, incluyendo
proveedores directos de Osakidetza y personal de Osakidetza en centros,
si Osakidetza asi lo considera.

e Validacion de la solucidn y de las instalaciones, a través de las siguientes
acciones:

o Definicién preliminar de los criterios de disefio y condiciones de
ejecuciéon de los diferentes trabajos, en colaboracién con
Osakidetza.

o Validacion conjunta con Osakidetza, del diseio final de la solucidn.
o Validacién conjunta con Osakidetza de la documentacion final.

o Validacion del resto de documentacion, como son las actas de
reuniones, informes de resultados para poder establecer el cierre
de proyecto.

12.2.2. Control por parte de la empresa adjudicataria

Asimismo, la empresa adjudicataria designara un Jefe de Proyecto como
interlocutor principal con Osakidetza para el control de ejecuciéon del
proyecto.

El Jefe de Proyecto se responsabilizard de las siguientes tareas principales:

e Realizard la coordinacién y seguimiento continuo de la evolucidn de los
trabajos y velard por mantener el plan de ejecucién de trabajos
peridodicamente actualizado, considerando en todo momento Ila
integraciéon de sus tareas con aquellas a desarrollar por parte de
Osakidetza.

e Sera el responsable por parte de la empresa adjudicataria de disponer de
los medios y organizar los recursos y equipo de trabajo que garanticen los
resultados esperados en proyecto en plazos y calidad técnica.
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e Realizard reportes de avance de proyecto en el cumplimento de hitos
clave, cuando Osakidetza lo demanden, y con la periodicidad requerida.

e |dentificard y alertara de los riesgos, definiendo alternativas para
abordarlos y mitigarlos.

e Asistird junto con los técnicos que se estime conveniente a las reuniones
de seguimiento y revisiones técnicas que convoque Osakidetza en la
localizacion (presencial o remota) y con la periodicidad que ésta designe.

e Garantizard que toda la informacién y documentacion del proyecto se
encuentra en todo momento actualizada en la plataforma de gestién que
a tal efecto disponga Osakidetza (planificaciones, documentos técnicos,
proyecto final, etc.).
Ademas, debido a la complejidad del proyecto y para garantizar la calidad de los
resultados, la empresa adjudicataria tendra que realizar un control exhaustivo del
proyecto pudiéndose establecer:

e Reuniones semanales por necesidad durante la ejecucidon del proyecto
para analizar en detalle el avance del proyecto y la planificacién a corto
plazo.

e y/oreuniones quincenales/mensuales para revision global del proyecto.

12.3. Programa de trabajo

12.3.1. Planificacion global de proyecto

Con el inicio del proyecto, la empresa adjudicataria de los lotes deberd
presentar una planificacién inicial de proyecto (de alto nivel) que respete los
plazos e hitos principales establecidos en contrato.

La planificacién deberd tener en cuenta de forma obligatoria conceptos como:

e Trabajos previos del disefio de la solucién.
e Trabajos previos de definicion de procedimientos y metodologias

e Ejecucidn de trabajos a realizar para el disefio, fase de desarrollo de cada
algoritmo:

o Construccién del banco de datos.
o ldentificacién del método de analisis estadistico 6ptimo.

o Validacion del modelo seleccionado con el banco de datos
construido.

o Desarrollo Algoritmo y validacién clinica.
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o Proceso de certificacion CE para Software medico/ Declaracion de
conformidad CE de producto sanitario clase |

o Fase de despliegue e implantacion: Operativizacidn e integracion
Historia Clinica / PACs

o Cierre del disefio del algoritmo, validacidn final y facturacién (hito)

o Asistencia Técnica y operacion de la solucién durante el periodo de
duracion del contrato.

e Elaboracidn de la documentacion final (informe final y memoria técnica).
Se deberd considerar un periodo de validacién por parte de Osakidetza.

e Elaboracién y entrega del resto de documentacién, como son actas de
entrega, documentacion técnica ... también sujetas a validacién por parte
de Osakidetza. También se podra incluir en este punto, o bien de forma
previa, la entrega de la documentacién final del disefio de la solucion (alto
nivel, bajo nivel).

e Transferencia de conocimientos y formacion

e Cierre del proyecto y validacion final (hito).

La empresa adjudicataria debera velar por el cumplimiento de los plazos e
hitos establecidos en el presente contrato, considerando en el plan todos los
conceptos mencionados, e integrando dentro de su plan de ejecucion y de
manera obligatoria el impacto en tiempos derivado de la _generacion de

documentacion, asi como de los trabajos de coordinacidon y validaciones

necesarias por parte de Osakidetza. Para ello dispondrd de los recursos y

medios adecuados en cada momento.

En el caso de aprobacién por parte de Osakidetza del plan global del proyecto
se procedera de inmediato a la puesta en marcha de dicha planificacién. En el
caso de discrepancias, Osakidetza se reserva el derecho de imponer una
planificacion ajustada a sus necesidades que se pondra en funcionamiento en
las siguientes 72 horas a la comunicacién por escrito a la empresa
adjudicataria.

Esta planificacion global preliminar inicialmente propuesta y aprobada por
Osakidetza, sera revisada de forma periddica, principalmente con el inicio de
proyecto, y ajustada segun evolucionen el disefio de algoritmos.

Es importante destacar que, independientemente de las revisiones de las
planificaciones, la empresa adjudicataria siempre es el responsable ultimo de
disponer los medios y recursos adecuados para garantizar el cumplimiento de
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los hitos establecidos y “absorber” los retrasos, y siempre debera respetar el
plazo maximo de ejecucién del proyecto. La planificacion debe ser una
herramienta para control del proyecto, de forma que sea posible determinar
los puntos donde se necesita incorporar mas recursos para cumplimiento de
los diferentes hitos.
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