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1. OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del contrato es la provisidn de servicios tecnolédgicos de telemonitorizacidn de la salud,
para la gestién de las patologias crénicas de la Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC)
y la Insuficiencia Cardiaca (IC), dentro del PROGRAMA DE TELEMONITORIZACION DE PACIENTES
CON PATOLOGIAS CRONICAS DE OSAKIDETZA. El contenido del presente pliego se considera de
caracter minimo, pudiendo las entidades licitadoras aportar mejoras relacionadas con el objeto del
contrato.

1.1. Justificacion de necesidad e idoneidad del contrato

Osakidetza, a través de diferentes proyectos centrados en el uso de tecnologias de informacién y
comunicaciéon (TIC), ha desarrollado a lo largo de los ultimos afios intervenciones de
Telemonitorizacidon de pacientes con Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (TelEPOC) y con
Insuficiencia Cardiaca (TelelC).

Es evidente el creciente interés, en cualquiera de los sistemas sanitarios de nuestro entorno, por la
puesta en marcha de este tipo de seguimiento no presencial en pacientes con patologias crénicas.
Osakidetza trabaja en el despliegue de una intervencién integrada utilizando la telemonitorizacién,
como continuacién de los proyectos previos en los que la efectividad quedé demostrada en
términos de satisfaccién de pacientes y cuidadores, impacto clinico y efectividad.

EL PROGRAMA DE TELEMONITORIZACION DE PACIENTES CON PATOLOGIAS CRONICAS DE
OSAKIDETZA es una implementacién corporativa cuya intervencién implica la coordinacidon de
diversos agentes para conformar una red de atencién personalizada alrededor del paciente:
atencién primaria, atencién especializada, enfermeria no presencial y el apoyo de un equipo técnico
para el uso y funcionamiento adecuados de los dispositivos tecnoldgicos. Una correcta coordinacién
de estos agentes permite el seguimiento continuo de los pacientes en su hogar y en las residencias
de mayores, asi como la respuesta inmediata ante una alerta que precise activar diferentes niveles
de lared segun sus caracteristicas o gravedad. El papel del paciente y sus cuidadores cambia, puesto
gue ambos estan directamente implicados en el control de la enfermedad. Su participacidn permite
detectar de forma precoz signos o sintomas de agravamiento y actuar en consecuencia.

1.2. Procedimiento de adjudicacion
Procedimiento: Abierto

Tramitacion: Ordinaria
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2. AMBITO Y ALCANCE DEL CONTRATO

2.1. Estado actual del Programa de Telemonitorizacion de Pacientes con
Patologias Cronicas de Osakidetza (TelEPOC y TelelC)

A 31 de diciembre del 2020, el parque de dispositivos existente para la telemonitorizacién de las
patologias crénicas mencionadas, para la lectura de constantes de salud, es el siguiente:

Telemonitorizacion de la EPOC (TelEPOC):

Programa Kit dispositivos compuesto por:

TelEPOC 1 Tablet
1 Pulsioximetro

1 Podémetro

Dichos kits se encuentran en:

Patologia Ubicacion Ne Kits
Direccién General de Osakidetza ( Subdireccién de Calidad/Osarean y 2

TelEPOC Subdireccién Informatica)
OSI Barrualde Galdakao ( Servicio de Neumologia) 2
OSI Bilbao Basurto (Servicio de Neumologia) 1
OSl Ezkerraldea Enkarterri Cruces (Servicio de Neumologia) 1
OSl Araba ( Servicio de Neumologia) 1
Domicilio de las personas usuarias/pacientes* 273
TOTAL 280

*Las 273 personas usuarias/pacientes se distribuyen de la siguiente manera:

Hospital N2 pacientes
Hospital Galdakao (OSI Barrualde Galdakao) 87
Hospital Universitario Araba (OSI Araba) 59
Hospital Cruces (OSI Ezkerraldea Enkarterri Cruces) 61
Hospital Basurto (OSI Bilbao Basurto) 66
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Telemonitorizacién de la Insuficiencia Cardiaca (Tele IC):

Programa Kit dispositivos compuesto por:

TelelC 1 Tablet
1 Pulsioximetro
1 Tensidmetro

1 Bascula

Dichos kits se encuentran en:

Patologia

Ubicacion

N2 Kits

TelelC

Direccion General de Osakidetza (Servicio Osarean y Subdireccién Informatica)

OSI Bilbao Basurto

Domicilio personas usuarias/pacientes*

54

TOTAL

58

*Las 54 personas usuarias/pacientes pertenecen todas al Hospital de Basurto (OSI Bilbao

Basurto).

2.2. Organizaciones implicadas o lugar de prestacion y/o ejecucion

El presente Procedimiento adjudicard el servicio de telemonitorizacién de pacientes con patologias
cronicas: TelEPOC y TelelC. para las Organizaciones del Ente Publico Osakidetza. Si durante la
vigencia del contrato se ampliaran el nimero de organizaciones de Osakidetza, éstas quedaran

incorporadas al expediente.

El lugar de prestacion efectiva del servicio serd el domicilio o residencia de las/os pacientes que se

incluyan en el programa de telemonitorizacidon de pacientes con patologia crénica.
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Organizaciones implicadas:

HOSPITAL/OSI DIRECCION TFNO. CONTACTO
OSI ARABA Olaguibel, 27
945007600
(Sede SANTIAGO) 01004-VITORIA-GASTEIZ
OSI ARABA Jose Atxotegi, s/n
945007000
(Sede TXAGORRITXU) 01009-VITORIA-GASTEIZ

Avda. Navarra, 16
OSI ALTO DEBA 943035300
20500-ARRASATE-MONDRAGON

OSI ARABAKO ERRIOXA Ctra. Vitoria-Logrofio, A-124 Km 5
945006900
RIOJA ALAVESA 01309 LAGUARDIA-ALAVA

Paseo Doctor Begiristain, s/n
OSI DONOSTIALDEA 943007000
20014-DONOSTIA-SAN SEBASTIAN

Finca Zubieta, B2 Mendelu s/n
OSI BIDASOA 943007700
20280-HONDARRIBIA

B2 Argixao, s/n
OSI GOIERRI-ALTO UROLA 943035000
20700-ZUMARRAGA

B2 Mendizabal, s/n
OS| DEBABARRENA 943032800
20850-MENDARO

C/ Goieta, 32
OSI URIBE 946134800
48610-URDULIZ

Santa Marina Errepidea, 41
HOSPITAL SANTA MARINA 944006900
48004-BILBAO

Urezarantza Ibiltokia, 1
HOSPITAL GORLIZ 944006600
48630-GORLIZ

Avda. Montevideo, 18
OSI BILBAO-BASURTO 944006000
48013-BILBAO

B2 Labeaga, s/n
OS| BARRUALDE-GALDAKAO 944007000
48960.GALDAKAO

Avda. Miranda, 5
OSI BARAKALDO-SESTAO 944006700
48902-BARAKALDO

OSI| EZKERRALDEA Plaza de Cruces, 12
946006000
ENKARTERRI-CRUCES 48903-BARAKALDO
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3. LOTES
3.1. Justificacion de no division en lotes

La no divisién de lotes se justifica por una mayor eficiencia y coordinacién de la ejecucién de
las prestaciones requeridas.

3.2. Lotes: Objeto; Descripcidn; Codigos; (...)

LOTE DESCRIPCION

Servicio de telemonitorizacién de pacientes con patologias crénicas:
TelEPOC y TelelC.

4. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS GENERALES

Requisitos normativos y etiquetas generales aplicables a todos los lotes:

Es obligatorio que el licitador disponga de la Licencia Sanitaria de Funcionamiento, prevista en el
articulo 9, del Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos

sanitarios.
En el caso de Uniones Temporales de Empresas, al menos uno de sus componentes debera disponer

de la Licencia Sanitaria mencionada con anterioridad.

5. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS POR LOTES

5.1. LOTE 1:

5.1.1. Lote 1: Objeto; Descripcion; Codigos; (...)

Lote 1. Servicio de telemonitorizacién de pacientes con patologia crénica: TelEPOC
y TelelC.

5.1.2. Lote 1: Requisitos normativos y etiquetas no excluyentes (art. 127)

No procede
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5.1.3. Lote 1: Requisitos normativos y etiquetas excluyentes (art. 127)

Respecto de los equipos para la toma de biomedidas y la aplicacidn informatica que los agrupe o
gestione, serd imprescindible disponer del Marcado CE, previsto en el articulo 11 y siguientes del
Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios. En
particular, seran necesarios los siguientes requisitos:

e Aplicacién informatica: MARCADO CE
e Tensiémetro y pulsioximetro: MARCADO CE CON ORGANISMO NOTIFICADO
e Tablet o dispositivo andlogo, bascula y podémetro: MARCADO CE

6. ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES

6.1. Especificaciones técnicas generales no excluyentes aplicables a todos los
lotes:

No precisa

6.2. Especificaciones técnicas generales excluyentes aplicables a todos los
lotes:

Se garantizara el Servicio en la lengua preferente elegida por el usuario (euskera o
castellano) y la documentacion a entregar a los pacientes sera bilinglie (euskera y
castellano).

Se garantizara la resolucién de incidencias relativas a caidas del servidor y/o transmisién
de datos, en un plazo maximo de 24 horas.

7. ESPECIFICACIONES TECNICAS POR LOTES

7.1. LOTE 1:

7.1.1. Lote 1: Objeto; Descripcion; Codigos; (...)

Lote 1. Servicio de telemonitorizacion de pacientes con patologias crdnicas: TelEPOCy TelelC.

7.1.2. Lote 1: Requisitos técnicos (indicar excluyentes y/o no excluyentes)

Todos los requisitos técnicos que se describen a continuacién son excluyentes.
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7.1.2.1. Prestacion del servicio
El adjudicatario se compromete a garantizar los siguientes requisitos:

o Los servicios se ofreceran de forma unificada con un horario unificado y con unos niveles
de calidad homogéneos.

o El horario de prestacién del servicio sera de 24 horas al dia, 7 dias a la semana, teniendo
que adaptar el adjudicatario los recursos disponibles en cada momento para que se
cumplan los requerimientos de calidad y accesibilidad establecidos en la presente licitacién.

o El adjudicatario contara con una estructura cualificada y suficiente para acometer la
prestacion del servicio con las debidas garantias de calidad exigidas por la presente
licitacién. La responsabilidad de planificar y realizar la contrataciéon de los recursos
necesarios para cumplir los niveles de servicio establecidos corresponde al adjudicatario.

o El adjudicatario tiene que disponer de condiciones técnicas, de infraestructuras y equipos
humanos adecuados y suficientes para evolucionar al ritmo de los requerimientos e
iniciativas que vayan surgiendo a lo largo del periodo de contratacion.

o El servicio de soporte técnico tiene que garantizar el derecho de los ciudadanos a ser
atendidos en euskera o en castellano.

o Se dispondra de una organizacién interna liderada por personal experto en gestién de
servicios de atencion a clientes y en supervision de servicios similares. La cualificacion de
los responsables deberd quedar suficientemente acreditada mediante la presentacién de
su experiencia profesional.

o El adjudicatario debera asegurar que el personal técnico de soporte en domicilio ira
uniformado e identificado. Igualmente, el vehiculo que se utilice, asi como los terminales
de usuario, llevaran una imagen corporativa identificativa especifica.

7.1.2.2. Equipamiento para la telemonitorizacién

La propuesta de las entidades licitadoras debera incluir la descripcidn de una solucién tecnoldgica
para la recogida y el envio de datos correspondientes a variables fisioldgicas y a preguntas
preestablecidas sobre sintomas o percepciones del paciente sobre su salud.

El dispositivo encargado del envio de la informaciéon desde el hogar del paciente serd una Tablet
con linea telefénica o dispositivo mévil andlogo (este segundo dispositivo seria a eleccion del
paciente y previa autorizacion de Osakidetza) que utilice la red telefénica de voz, o la red de datos.

Los dispositivos de lectura de constantes de salud seran los siguientes: pulsioximetro, bascula,
tensiémetro y podémetro. Todos estos dispositivos deberan ser de transmisidén automatica tipo
bluetooth o andlogo, salvo que el uso manual suponga un beneficio para el paciente y siempre con
la previa autorizacion de la Direccidon de Asistencia Sanitaria de Osakidetza. El licitador debera
favorecer la simplificacién del nimero de dispositivos necesarios, manteniendo la capacidad de
recogida de todas las constantes de salud que se incluyen en los dispositivos seleccionados.

Ademas de la toma de constantes de salud, la propuesta del licitador debera poder gestionar
cuestionarios de salud, a modo de arbol de decisidn, y la recogida manual de valores. Como parte
del empoderamiento de los pacientes y cuidadores, en la Tablet o su equivalente, debe poderse
incluir mensajes al paciente e incorporar periddicamente cuestionarios adaptados a cada paciente
y OSI. Todo el proceso deberd ser personalizable, en funcién del perfil del paciente y de las
patologias asociadas.
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El adjudicatario deberd garantizar, con caracter general, el suministro, instalacién, mantenimiento
y reparacion del equipamiento domiciliario para la telemonitorizacién de los pacientes, y
concretamente:

o Verificacién de la idoneidad del canal de comunicacién con el domicilio para poder ofrecer
los servicios de telemonitorizacion.

o La instalacién a domicilio de los equipos de telemonitorizacién de las nuevas altas de
pacientes serd la norma general. Excepcionalmente, también es posible la entrega del
equipamiento a los profesionales sanitarios para su distribucién entre los pacientes,
siempre con la previa autorizacidn de la Direccidn de Asistencia Sanitaria de Osakidetza. En
esta Ultima opcidn, el adjudicatario debe garantizar que el sistema utilizado no requiere de
ninguna instalacion en el domicilio. El adjudicatario debe garantizar las dos opciones.

o Cambio de domicilio por traslado del paciente a una segunda residencia de manera
temporal, para regresar nuevamente a su domicilio habitual. El cambio de domicilio deberd
ser para un periodo minimo de un mes, garantizando el correcto funcionamiento del
servicio.

o Formacién a profesionales, usuarios y familiares que convivan con el mismo en el manejo
de dispositivos. La propuesta de las entidades adjudicatarias deberdn incluir Manuales de
Usuario en bilinglie (euskera y castellano).

o Soporte técnico telefénico de incidencias, a pacientes y profesionales sanitarios. La
propuesta de las entidades adjudicatarias debera incluir un Sistema de Gestidon de
Incidencias Técnicas, accesible a los gestores del servicio de la entidad contratante, y de los
profesionales de Osakidetza asignados para tal labor.

o Mantenimiento de los equipos: mantenimiento preventivo y correctivo de todo el parque
de dispositivos, garantizando el servicio de manera ininterrumpida, mientras la persona sea
usuaria y durante la duracién del contrato.

o Retirada de los equipos ante situaciones de baja del servicio.

o Ellicitador debera incluir en su propuesta adaptaciones o integrar otros dispositivos que
permitan garantizar el acceso al servicio por personas con discapacidad.

o Cualquier otra que tenga que ver con este apartado y permita garantizar la prestacion
ordinaria del servicio.

La informacién detallada del parque de terminales en el momento de publicar este expediente es
el recogido en el Apartado 2.1 del presente Pliego de Prescripciones Técnicas y en el Anexo I-
Infraestructura Actual del Servicio.
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7.1.2.3 Lineas telefdnicas

El servicio de telemonitorizacién no debe suponer ninglin cargo econdmico para el usuario. Es por
ello, que las lineas de acceso al servicio deben ser gratuitas para el usuario. El coste de estas lineas
forma parte del coste del servicio que el licitador proponga en su oferta econdmica.

7.1.2.4 Interoperabilidad

El adjudicatario, de manera general, deberd proporcionar los medios y recursos para la integracién
con los sistemas de informacidn de Osakidetza utilizando, en la medida de lo posible, estandares
de comunicacién y, concretamente, debera garantizar las integraciones necesarias para la puesta
en marcha del servicio, atendiendo las especificaciones del Anexo Ill- Requisitos técnicos de
integracion con la Historia Clinica de Osakidetza.

7.1.2.5 Plataforma tecnolégica

La propuesta del licitador debera ofrecer una solucién tecnoldgica que gestione completamente el
Servicio de Telemonitorizacion a través de una plataforma centralizada e independiente de Ila
infraestructura de Osakidetza, que permita recibir las mediciones y cuestionarios enviados por los
pacientes desde las Tablets o dispositivos analogos, para que sean procesados segun los protocolos
y algoritmos clinicos que estén configurados en dicha plataforma, como paso previo al envio final
de la informacion a los Sistemas de Informacion corporativos de Osakidetza.

Asimismo, la nueva plataforma tecnoldgica deberd cumplir con los estandares de interoperabilidad
exigidos por Osakidetza, para poder comunicarse bidireccionalmente con los Sistemas de
Informacién corporativos de Historia Clinica, para cumplir como minimo con los siguientes
requerimientos:

e Laconexion entre la nueva plataforma tecnolégica y Osakidetza estara habilitada a
través de una VPN (Red Privada Virtual), la cual estard securizada y configurada
especificamente para permitir una comunicacién bidireccional garantizando la
integridad y seguridad de los datos enviados.

e Posibilidad de configurar protocolos clinicos y algoritmos para poder gestionar
automatismos y/o alertas de deteccion de mediciones fuera de los rangos
predefinidos para cada programa.

e Posibilidad de integrar las mediciones y alertas de notificacién con los Sistemas de
Informacién Corporativos de Historia clinica de Osakidetza, cumpliendo con los
estandares de interoperabilidad establecidos por Osakidetza (Ver Anexo II-
Requisitos técnicos de integracion con la Historia Clinica de Osakidetza)

e Acceso web a la plataforma de gestidn del Servicio de Telemonitorizacion desde las
Estaciones Clinicas de Osakidetza (Osabide Global / Osabide Global Primaria). El
acceso deberad estar securizado con token encriptado para evitar una doble
autenticaciéon a realizar por los profesionales de Osakidetza, y permitira realizar
como minimo las siguientes funciones:

o Consulta del censo de pacientes activos por programa. Para ello, el licitador
debera adaptarse a la capa de Servicios de Interoperabilidad publicada
actualmente por Osakidetza. (Ver Anexo II- Requisitos técnicos de
integracion con la Historia Clinica de Osakidetza).
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o Consulta y configuracion del estado de las Tablets y los dispositivos
médicos vinculados a las mismas, permitiendo realizar la correspondiente
asignacion y enrolado de dispositivos a cada paciente.

o Configuracidon de los protocolos clinicos asociados a los programas a
gestionar desde la nueva plataforma de Telemonitorizacién. El nuevo
sistema permitira configurar los algoritmos clinicos asociados a cada
programa para poder establecer automatismos de evaluacién de las
mediciones de los pacientes, y con posibilidad de enviar alertas vy
notificaciones a los sistemas de informacidn corporativos de Osakidetza,
cuando se detecten mediciones fuera de los umbrales establecidos para
cada programa.

o Consulta del histérico de mediciones enviadas por cada paciente vy
programa desde las Tablets. El licitador deberd custodiar estos datos
garantizando la confidencialidad de los mismos tal y como exige Osakidetza
en el PCAP.

o Consulta del histérico de alertas y notificaciones enviadas a los sistemas de
Informacién corporativos de Osakidetza, por paciente y programa

La propuesta que el licitador realice en este sentido debera asumir la puesta en marcha del sistema,
sin perjuicio para el servicio actual, ni para ninguno de los departamentos, organizaciones o
sociedades del Gobierno Vasco, garantizando en todo momento vy sin interrupcion, la prestacion
del servicio a los usuarios. Esto incluye asumir los procesos de migracidn e integracion.

El adjudicatario debera tener capacidad de respuesta para organizar servicios a corto plazo, asi
como para poner en marcha servicios imprevistos o de contingencia garantizando la continuidad
ininterrumpida del servicio. Se debera garantizar dos niveles de almacenamiento de datos vy
capacidad de reenvio automatizado, ante problemas en las comunicaciones: en primer lugar, en los
propios dispositivos instalados en los domicilios y, en segundo lugar, en la plataforma de gestidn
del proveedor, garantizando el reenvio selectivo o masivo en un intervalo de tiempo.

La propuesta del licitador debera incluir en su proposicidn, un Plan de Traspaso del Servicio, que
describa la puesta en marcha del sistema sin interrupcidn. El plan de traspaso del servicio constituye
un aspecto clave para garantizar la prestacion en las debidas condiciones de continuidad y de
calidad. A tal fin se prevé la posposicion del inicio de la efectividad de las prestaciones previstas en
el contrato, por un periodo maximo de SEIS MESES a contar desde la fecha de formalizacién del
mismo, con el fin de llevar a cabo en ese plazo o en cualquier otro de duracién inferior, el plan de
reubicacidn y traspaso por parte de la empresa adjudicataria.

De igual modo, a la finalizacidn de la vigencia del contrato que a resultas del presente expediente
se suscriba, la empresa adjudicataria en ese momento se compromete en su caso a dar debida
continuidad a la prestacion del servicio en idénticas condiciones, y hasta un periodo maximo de
SEIS MESES desde la fecha de efectividad del nuevo contrato.

7.1.2.6. Colaboracion socio-sanitaria

El Gobierno Vasco, a través de los Departamentos de Igualdad, Justicia y Politicas Sociales y del
Departamento de Salud, apuesta por la coordinacién de servicios sociales y sanitarios como
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instrumento para abordar el reto del envejecimiento y para el afianzamiento y desarrollo del
modelo comunitario.

Los servicios de telemonitorizacidon objeto de este expediente podran formar parte de iniciativas
de colaboracién promovidas de manera conjunta desde los Departamentos de Igualdad, Justicia y
Politicas Sociales y Departamento de Salud, para garantizar la continuidad asistencial.

El adjudicatario debera facilitar la adaptaciéon de los servicios de telemonitorizacién, desde un
punto de vista del protocolo asistencial y de la integracién de los sistemas de informacién
(cumpliendo los requisitos técnicos de Interoperabilidad que constan en el presente Pliego y sus
Anexos), con el objetivo ultimo de favorecer el cuidado de la persona en su domicilio.

7.2. NUMERO MAXIMO DE ADJUDICATARIOS POR LOTES

Un Unico adjudicatario para el Unico lote.

7.3. NUMERO MAXIMO DE LOTES A LOS QUE LICITAR

Uno, por ser un unico lote.

8. VARIANTES TECNICAS

No existen.

9. MUESTRAS

9.1. Forma de presentacion

Es condicidn imprescindible el envio de muestras debidamente identificadas de cada uno de
los dispositivos requeridos para la prestacion del servicio asi como la demostracién en directo
de:

- Pulsioximetro

- Bascula

- Tensidometro

- Poddémetro

- Tablet o dispositivo andlogo

Los equipos deberan presentarse en las condiciones éptimas de utilizacién, tal y como vayan a
ser suministrados a los pacientes, y conforme a los criterios que se establecen en el presente
pliego.

No se admitiran muestras de dispositivos para los que, siendo preceptiva, no contengan la
referencia CE impresa segun lo requerido en los requisitos normativos requeridos en el
presente Pliego, bien en el equipo o en el embalaje.
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9.2. Normas para la identificacion de las muestras

Es condicidén imprescindible el envio de muestras (dispositivos) en el nimero de unidades que
figura en el punto 9.3, con su correspondiente albardn de entrega en el que la empresa
licitadora debera especificar claramente la opcidén de que le sean devueltas una vez finalizado
el proceso de valoracién.

Las muestras deberdn de aportarse debidamente identificadas para todas y cada una de las
referencias ofertadas.

Cada muestra (unidad) deberd estar debidamente identificada con:

Numero de expediente

Numero de lote

Nombre de la empresa ofertante

Marca y Referencia del articulo para el proveedor

Qo0 oTo

Modelo de etiqueta de muestra:

N¢ de expediente: <<expediente>>
NQ Lote: <</lote>>
Nombre empresa: <<empresa>>
Marca y Ref. del proveedor: <<Ref. proveedor>>

Oferta de que se trata: <<Oferta>>

Las muestras y/o sus envases que no retinan los requisitos de identificacién indicados deberan
ser subsanadas en el plazo que por Osakidetza se requiera, pudiendo ser excluidas de la
valoracion caso de no ser subsanadas en el plazo indicado.

A los efectos de realizar la debida comprobacién a la entrega de cada producto, Osakidetza se
reservara una muestra de cada referencia de producto adjudicada.

No obstante a lo anterior, las muestras se quedaran en los diferentes centros de recepcion,
salvo en los casos en que el proveedor explicite su intencidn de recuperacion, en cuyo caso
serdn sin cargo alguno para Osakidetza.

El tamafio de la etiqueta no tiene importancia. La empresa ofertante la ajustara segin tamafio
de la muestra a aportar, teniendo en cuenta que en ningun caso debera tapar datos esenciales
de los equipos.

Las muestras presentadas seran sin cargo alguno para Osakidetza.
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9.3. Unidades y destinatarios de las muestras

Se deberdn entregar muestras la cantidad detallada en el siguiente cuadro:

BISPOSITIVOS A\RROBAR ORGANIZACIONES DE DESTINO DE LOS

LOTE DENOMINACION UNIDADES (*) DISPOSITIVOS A PROBAR
- Pulsioximetro OSI BILBAO-BASURTO
i 1 unidad de cada
- Bdscula dispositivo en cada | 05! BARRUALDE-GALDAKAQ
1 - Tensidometro
- Podémetro uno de lostres | pireccién General de Osakidetza

. . , centros sefialados
- Tablet o dispositivo andlogo

(*) Unidades a entregar

NOTA 1:

Las muestras deberan entregarse en la cuantia anteriormente sefialada por cada centro
destinatario, siendo el ultimo dia de presentacion de muestras el dia y hora de vencimiento del
plazo de presentacién de ofertas.

DIRECCION Y TELEFONOS DE LAS ORGANIZACIONES DESTINO DE LAS MUESTRAS

- . LUGAR DE
ORGANIZACION DIRECCION ENGREGA A LA ATENCION DE
C/Alava, 45 22 Planta
Direccion General de 01006. VITORIA- GASTEIZ Direccién de | Antonio de Blas de Blas
Osakidetza Asistencia
Tfno: 945 00 6000 Sanitaria

B2 Labeaga s/n

OSI BARRUALDE-GALDAKAO - —
48960. GALDAKAO Servicio del Crlsto,bal Esteban

Neumologia Gonzalez

Tfno. 94400 7000

Avenida de Montevideo, 18
OSI BILBAO-BASURTO 48013. Bilbao Serviciode | Ainara Lozano

Cardiologia Bahamonde
Tfno.:944 00 6000

10. LUGAR DE ENTREGA SUMINISTRO / FACULTAD DE INSPECCION / PLAN DE
TRABAJO / PROGRAMA DE TRABAJO / PLAN DE PUESTA DE MARCHA

10.1. Lugar de entrega del suministro

El contratista estara obligado a entregar los dispositivos precisos para prestar el servicio en el
domicilio de la persona usuaria, tal y como le sea indicado por los profesionales de los servicios
Araba kalea, 45 — 01006 VITORIA-GASTEIZ
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sanitarios de todas las Organizaciones de Servicios que formen parte del programa de
Telemonitorizacion de Osakidetza.

Durante el periodo del contrato, podrdn cambiar el domicilio, aceptando explicitamente el
adjudicatario que estos cambios no supondran en ningln caso una modificacién de las
condiciones contractuales.

10.2. Facultad de inspeccion

El 6rgano de contratacion, directamente o a través de la entidad que considere mas idénea por
su especializacién, tiene la facultad de inspeccionar y de ser informado del proceso de provisién
del servicio contratado en cualquiera de sus fases o en su totalidad, pudiendo ordenar pruebas
y/o ensayos, asi como establecer sistemas de control de calidad, dictando cuantas disposiciones
estime oportunas para el cumplimiento de lo convenido.

11. MODELO DE GESTION

11.1. Equipo organizativo

Se deberd cumplir con lo establecido en el presente Pliego de Prescripciones Técnicas.

11.2. Medios personales adscritos a la ejecucion del contrato

Se deberd cumplir con lo establecido en el presente Pliego de Prescripciones Técnicas.

11.3. Medios materiales adscritos a la ejecucion del contrato

Se deberd cumplir con lo establecido en el presente Pliego de Prescripciones Técnicas.

12.EJECUCION

12.1. Condiciones de ejecucion

La empresa adjudicataria se compromete a cumplir los requisitos cuantitativos de calidad que se
establecen en el presente pliego:

o Todas las nuevas altas deberan recibir una llamada de bienvenida dentro de las 24 horas
posteriores a la instalacidn en el domicilio.

o Lainstalacidn del equipo en el domicilio de la persona solicitante deberd ser realizada en
un plazo de 5 dias naturales a contar desde la fecha de notificacion del alta.
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o Los dispositivos asociados al servicio serdn de la calidad especificada en el pliego de
prescripciones técnicas y ofertada por el adjudicatario.

o Las averias de los terminales, deberdn ser resueltas en un plazo inferior a 48 horas, desde
su notificacién.

o Laretirada del equipo, por baja de persona usuaria, debera realizarse en un plazo maximo
de 15 dias naturales.

o Se procedera a la higienizacidén de equipos y revision antes de volver a ser utilizados por un
nuevo paciente.

o Condiciones lingliisticas de ejecucion del contrato: Este contrato se halla sujeto al régimen
de doble oficialidad lingliistica establecido por el Estatuto de Autonomia del Pais Vasco en
su articulo 62 y regulado por la Ley 10/1982, de 24 de noviembre, béasica de normalizacion
del uso del euskera, y por la normativa que la desarrolla.

Salvo que del pliego de prescripciones técnicas se derive que las caracteristicas intrinsecas
de la prestacién objeto del contrato exigen su realizacién necesaria y exclusivamente en
otra u otras lenguas, el uso de ambas lenguas oficiales constituye una condicién de
ejecucién del contrato y de su incumplimiento se derivan las consecuencias previstas con
caracter general para el incumplimiento de cualquiera de las cldusulas de este contrato.

En la ejecucidon de contrato, han de observarse las concretas condiciones lingliisticas de

ejecucion establecidas en la correspondiente cldusula del presente pliego.

o Lasolicitud de cada servicio se realizara desde las unidades que desarrollan el programa de
Telemonitorizacion de las organizaciones de servicios de Osakidetza, a través de la
enfermera de referencia. El control de los servicios en activo se realiza internamente a
través de la historia clinica en el drea de gestién de programas. La empresa adjudicataria,
mensualmente, enviara el listado del total de los servicios realizados junto con la factura
correspondiente. La Direccion de Asistencia Sanitaria verificard la factura y dard su
conformidad para realizar el correspondiente pago desde la organizacion de servicios de la
Direccién General de Osakidetza.

12.1.1. Garantia de suministro

La empresa adjudicataria se compromete a garantizar la provisidon del servicio durante la vigencia
del contrato de acuerdo a las solicitudes que se establezcan en funcién de las necesidades clinicas
que surjan.

En caso de imposibilidad de la provisidén servicio lo comunicaran a la Direccién de Asistencia
Sanitaria de la Direccidn General de Osakidetza y a la Unidad Central de Compras de Osakidetza.

Las empresas adjudicatarias dispondran de una persona y via de contacto especificas para asegurar
la provisién del servicio.
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12.2. Modelo de control y seguimiento

Control de la informacion y seguimiento.

La empresa adjudicataria hard entrega de un informe mensual que incluya, como minimo, la
siguiente informacién:
o N2 de pacientes diferentes que han permanecido en el servicio, por edad, sexo, territorio
histérico, y centro hospitalario.
N2 de pacientes diferentes que han causado baja.
N2 de mediciones recibidas y promedio de mediciones/paciente.
N2 de llamadas de soporte técnico.
N2 de incidencias procedentes.
Tiempo medio resolucién de las incidencias.
N2 de atenciones en domicilio.

O O O O O O

El licitador debera incluir en su propuesta un Modelo de Informe de Seguimiento Mensual que
recoja, al menos, toda la informacion sefialada. Se valorard que los responsables de la entidad
contratante tengan acceso de manera auténoma, y en cualquier momento, a la informacién
necesaria para realizar un adecuado seguimiento del servicio.

o Ademas, debera elaborar de manera mensual un informe de quejas y reclamaciones de los
usuarios sobre la prestacion del servicio, y también del cliente interno.
Los responsables de la entidad contratante deberdn tener acceso a la informacion
necesaria que garantice que se cumplen los objetivos de calidad establecidos en el presente

pliego.

o La empresa adjudicataria, anualmente, debera contratar a un proveedor externo para la
realizacion de una encuesta de satisfaccién de las personas usuarias sobre su percepcion
sobre la prestacion de los servicios recogidos en este expediente.

o Se establecera un sistema de reuniones mensuales, como comisién de seguimiento, entre
los responsables de la empresa adjudicataria y los responsables de Osakidetza; para
analizar la consecucién de los compromisos de calidad y resolucidn de posibles incidencias.

12.3. Programa de control

No procede.
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13. ANEXOS DEL PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

ANEXO I- Infraestructura Actual del Servicio

Dispositivos instalados

Dispositivo instalado IC EPOC TOTAL
TABLET 58 278 336
TENSIOMETRO 58 58
PULSIOMETRO 58 278 336
BASCULA 58 58
PODOMETRO 278 278

Distribucidn geografica de instalaciones

IC

ARABA 2

VITORIA-GASTEIZ 2

BIZKAIA 56

BILBAO 52

BARAKALDO 1

GETXO 1

GORLIZ 1

SANTURTZI 1

EPOC

ARABA 65
VITORIA-GASTEIZ 52
ALEGRIA DULANTZI 1
AMURRIO 4
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EPOC

AYALA 1
ELCIEGO 1
KUARTANGO 1
LAUDIO 3
1

1

LEGUTIO
URKABUSTAIZ

BIZKAIA 213

BILBAO 83

AMOREBIETA

ALONSOTEGI

ATXONDO

BALMASEDA
BARAKALDO
BASAURI 16
BERMEO 10
BERRIZ 1
BUSTURIA 1

4
1
ARRIGORRIAGA 2
2
4
1

DERIO
DURANGO
ELANTXOBE
ELORRIO

AN
[N

ERANDIO-LUTXANA
ETXEBARRI

GALDAKAO
GAMIZ-FIKA
GERNIKA
GETXO
IURRETA
LEIOA

LEMOIZ
MANARIA

MUNGIA
MUXIKA

Y I B N N N BR/C ] ENE B Y B B 7o 3 I N NC) B N
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EPOC
ONDARROA 3
ORDUNA 1
OROZKO
PORTUGALETE
SANTURTZI
SESTAO
SONDIKA
SOPELA
TRAPAGA
USANSOLO
ZALDIBAR
ZALLA
ZAMUDIO
ZARAMILLO
ZIERBANA

[EEN

[ERN
N

A e ] B T ) Y B~ N B B C) ')
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Anexo lI- Requisitos técnicos de integracion con la Historia Clinica de Osakidetza

La solucion planteada deberd proporcionar mecanismos de integracidon con las soluciones de
historia clinica de Osakidetza (desarrollo propio).
El licitador debera definir de forma detallada en su oferta el modelo de integracién propuesto para
dar respuesta como minimo a los procesos de alta, baja y envio de mediciones, obtenidas a través
de los dispositivos de telemonitorizacién instalados en el domicilio; y cualquier otro que facilite la
gestion del servicio. La propuesta deberd tener en consideracién, de manera general, las siguientes
necesidades:
e Osakidetza dispone de una arquitectura SOA (Service Oriented Architecture) para gobernar
y orquestar los servicios disponibles en la organizacidn. El sistema de informacién ofertado
debera inventariar y hacer publicos los contratos de los servicios que pondra a disposicion
de otros sistemas de informacion.

e Losrequisitos de integracion del producto ofertado deberan de ser resueltos mediante uno
de estos dos métodos:
o Escenario 1 - Propagacion y consumo de eventos: Event Manager (desarrollo
propio)
o Escenario 2 - Consumo de servicios: Oracle SOA Suite (Oracle BPEL Process
Manager, Oracle Service Bus, Oracle Business Rules, ...)
e Utilizacién de mensajeria HL7, debiendo aceptar las versiones HL7 2.x (no XML) y 3, y
debiendo adaptarse a las evoluciones que se realicen desde Osakidetza en la adopcion de
nuevas versiones.

e Utilizaciéon del estandar CDA como arquitectura de documentos clinicos electrénicos.

e El modelo definido debera permitir la implementacién de integraciones fuera de estandar
en aquellas que Osakidetza considere, y Unicamente en aquellas que dicha entidad permita.

e Todas las integraciones entre los aplicativos deben registrar la traza en el registro de
accesos exigido por la LOPD e identificar univocamente a cada usuario que accede.

En particular se debera de tener en cuenta el sistema de informacidn corporativo Osabide-Global,
que es el sistema corporativo de Osakidetza para la gestion de la atencion especializada,
exclusivamente historia clinica. La integracion hace referencia a la publicacién de la existencia y
situacién de los trdmites administrativos de un paciente en la historia Clinica. Osabide-Global es un
desarrollo propio .net y Oracle, de arquitectura centralizada en el CPD de la Organizacidn Central.
A continuacidn, se detallan los requisitos especificos de integracién:

Interoperabilidad

Los requisitos de integracién deben atender a una arquitectura orientada a servicios (SOA) sobre la
plataforma Oracle SOA Suite (Oracle BPEL Process Manager, Oracle Service Bus (OSB), Oracle
Business Rules, ...). Dicha arquitectura proporciona una forma bien definida de exposicién e
invocacién de Servicios Web, lo cual facilita la interaccién entre diferentes sistemas propios o de
terceros.

Sobre la misma arquitectura SOA, Osakidetza implementa una solucion de integracién orientada a
Eventos. Es un disefno a medida que gestiona un conjunto de sistemas que publican eventos y un
conjunto de aplicaciones que se suscriben a determinados eventos. Dicha solucidn se denomina
Gestor de Eventos-Event Manager y es responsable de recibir los eventos publicados, ejecutar las
validaciones adecuadas, enrrutar y almacenar los eventos para su envio a los subscriptores que
estén asociados a cada uno de los elementos recibidos.
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Relacion de estandares de comunicacion soportados:

e Protocolos a nivel de mensaje:
0 SOAP 1.1y SOAP 1.2
o WSDL 1.1 y WSDL 1.2 Binding
0 SOAP con Attachments
0 JSON — REST (para aplicaciones mdéviles)

e Protocolos de seguridad a nivel de mensaje:
o WS-Security 1.0/1.1
o WS-SecurityPolicy
o WS-Policy
o WSPolicyAttachment
o WS-Security: Username Token Profile 1.0/1.1
o WS-Security: X.509 Token Profile 1.0/1.1
o WSSecurity: SAML Token Profile 1.0/1.1
o WS-Security: KerberosToken Profile 1.1
o WS-Reliable Messaging 1.0
o WS-Addressing
o WS-I Basic Profile 1.1
o WSSecurity: JWT Token (aplicaciones méviles en internet)

e Protocolos a nivel de transporte:
O HTTP 1.0, HTTP 1.1
o TLS, SSL
o Interoperabilidad con registros UDDI v3-compliant
o Sistemas middleware basados en JMS/MQ,
o HTTPS

Servicios Web

Los servicios web se implementardn de acuerdo con las especificaciones WSDL v1.1, SOAP v1.1,
v1.2, JSON-REST (en el caso de aplicaciones méviles), UDDI v2.XX y XML v1.0, con el objetivo de
incorporar las recomendaciones de la WS-I definidas en la especificacion Basic Profile v1.0, v2.0 y
de esta manera asegurar la interoperabilidad entre los sistemas.

El estandar de codificacidon que se utiliza en los mensajes XML es UTF-8.

La seguridad aplicada a los servicios web cubrira los siguientes aspectos:

e Autenticacion: Verificar que el cliente (usuario o aplicacién) es quien dice ser. La identidad
de un usuario se realizara en base a la informaciéon presentada por el usuario
(usuario/contrasefia, certificado, token SAML)

e Autorizacidn: Otorgar acceso a los servicios en base a la identidad del cliente o a los roles
asignados.

e Confidencialidad, privacidad: Mantener la informacién secreta mediante el uso de
algoritmos de encriptacion estandar de elementos XML.
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e Integridad, no repudio: Asegurar que un mensaje permanece inalterado durante la
transmisién mediante la firma digital. La firma también valida la identidad del remitente y
proporciona una marca de tiempo para garantizar que una transaccién no puede ser
repudiada mds tarde ni por el remitente ni por el destinatario.

Osakidetza usa Oracle Web Service Manager (OWSM) para gestionar y aplicar politicas a los
servicios web publicados en la plataforma SOA.
La politica estandar que Osakidetza ha definido para los servicios proporciona:

e Autenticacion mediante certificado x509

e Proteccion del mensaje mediante firma (sin encriptado)

Existen dos versiones de la politica en OWSM, una para servicios y otra para clientes. Para garantizar
la interoperabilidad, cada politica tiene su versién compatible con tecnologia .NET y Java.

e oracle_wss10 x509 token_with_message sign_service_ policy

e oracle_wss10 x509 token_with_message sign_service policy_net

e oracle_wss10_x509_token_with_message_sign_client_policy

e oracle_wss10 x509 token_with_message sign_client_policy_net

e oracle_http_jwt_token_server_policy

Los clientes y aplicaciones que acceden a través de internet entran a la DMZ a través del firewall de
aplicaciones (WAF). El WAF aplica reglas contra ataques y define patrones de seguridad.

e Esresponsabilidad de cada aplicacién publicada en la DMZ controlar el acceso y autorizar a
los usuarios.

e El OSB de internet publica los servicios a los que pueden acceder las aplicaciones de
internet.

e El OSB de internet audita todas las llamadas a los Servicios Web mediante una politica
propietaria de Osakidetza gestionada por OWSM.

e En el OSB de internet se protegen todos los servicios con la politica
oracle_wss10 x509 token_with_message_sign_service_policy. Esta politica autentica a las
aplicaciones mediante certificado x509 y firma el mensaje de peticién y respuesta.

e EIOSB de internet delega la ejecucién a servicios publicados en la Intranet.

e Enlaintranet, se despliegan instancias independientes de servicios web para dar servicio a
las peticiones que llegan desde el OSB de Internet.

e Entre el OSB de intranet y el OSB de intranet, se realiza una federacidn de servicios con las
condiciones de seguridad habituales.

Nota: OSB -> Oracle Service Bus 11.1.1.7 -> Paso a OSB 12c

Gestor de Eventos
A continuacion, se describen los requisitos técnicos que tienen que cumplir las aplicaciones para
publicar y/o recibir eventos:

A. Estandares de comunicacion
La mensajeria del Servicio Osakidetza se implementara de acuerdo con las especificaciones del
estandar HL7 version 2.XX.
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Tecnologias que soporta el gestor de eventos para la publicacion y subscripcion a eventos, asi como
si la modalidad soporta transaccionabilidad y las opciones de seguridad disponibles:

©
c
K=l
I+
Modalidad Tecnologia o Orden Seguridad
§
-
Publicacion Mensajeria JMS Si Si, si el publicador establece el parametro | Autenticacion (user/pass)
UnitOfOrder
Publicacion Servicio web No No Ninguna, Autenticacion
(user/pass) y WS-Security
Subscripcion Mensajeria JMS Si Si. Event Manager garantiza la entrega en el | Autenticacion (user/pass)
mismo orden que ha recibido los mensajes
Subscripcion Servicio OSB Si Si. Event Manager garantiza la entrega en el | Ninguna
mismo orden que ha recibido los mensajes
Subscripcion Servicio web Si Si. Event Manager garantiza la entrega en el | Ninguna, Autenticacion
mismo orden que ha recibido los mensajes | (user/pass)y WS-Security

Por cada modalidad y tecnologia se deben cumplir unos requisitos técnicos que seran indicados al
adjudicatario para la implementacién de esta forma de integracion.

B. Mensajeria. Definicion de Evento
Un evento es un documento XML definido mediante un XSD, donde:

e id: Es el identificador del tipo de evento. Se genera durante el proceso de alta del evento
en el sistema de administracidon de Event Manager. Durante el procesamiento de un
evento se verifica que el id sea vdlido.

e correlation: Es un campo libre en el que el publicador del evento indica un nimero
correlativo relativo a su sistema.

e source: Es el identificador del publicador. Se genera durante el proceso de alta de un
publicador en el sistema de administracidon de Event Manager. Durante el procesamiento
de un evento se verifica que el source sea valido.

e timestamp: Lo establece el publicador del evento en el momento del envio.

e metadata: Puede contener un xml que ayude a describir el contenido del evento. Event
Manager puede utilizar esta informacidn para tomar decisiones de enrutado.

e payload: Es el contenido del evento. Puede ser cualquier cadena de texto o XML.

El resultado devuelto cuando se publica un evento en Event Manager es un XML definido por
un XSD, donde:

e uuid: Es un identificador Unico que se asigna a cada evento procesado por Event Manager.
e processed: true o false, si el evento se ha procesado correctamente o con errores.
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e errorCode: Si se ha producido un error, aqui se informa el cédigo del error.
e errorDescription: Si se ha producido un error contiene la descripcidn de éste.

Se realiza gestidn de errores: codificacion de errores y descripcién de los mismos.

Conectividad bidireccional

La propuesta del licitador deberd proporcionar soluciones de conectividad bidireccional, con
monitorizacién y gestidn de incidencias, tanto a nivel de conectividad, como de problemas técnicos,
con cobertura 24X7. Se debera garantizar la conectividad bidireccional desde el proveedor a
Osakidetza, y viceversa, entre los entornos de ambas organizaciones para facilitar la construccién,

pruebas e identificacidn de incidencias de la cartera de integracidon a mantener.

En Vitoria-Gasteiz, a 27 de julio de 2021

1z./Fdo.- ANA BUSTINDUY BASCARAN
Ospitaleko arreta koordinatzeko zuzendariordea

Subdirectora para la Coordinacion de la Atencién Hospitalaria

Araba kalea, 45 — 01006 VITORIA-GASTEIZ
Tfnoa. 945006000
www.osakidetza.euskadi.eus Pagina 27 de 27

4].. EUSKO JAURLARITZA
. GOBIERNO VASCO

OSASUN SAILA

DEPARTAMENTO DE SALUD



Documento firmado por: ANA JESUS
BUSTINDUY BASCARAN
En lafecha 28.07.2021 11:09:07 CEST



		2021-07-28T11:09:07+0200




