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Instrucion: 06/11 Data:16 de febreiro de 2011

Asunto: Normativa para a elaboracién dos pregos de especificacions técnicas do
equipamento médico para a slGa integracién cos sistemas de informacion
corporativos.
Orixe: Secretaria Xeral Técnica da Conselleria de Sanidade

Xerencia do Servizo Galego de Satde
Ambito: Centros sanitarios e unidades dependentes da Conselleria de Sanidade
e do Servizo Galego de Saude.

INTRODUCION

Na actualidade existe unha gran variedade de equipamento electromédico, nos
distintos centros e unidades dependentes da Conselleria de Sanidade e o Servizo
Galego de Saude, cuxa finalidade é a realizacién de distintas probas diagnosticas
ou terapéuticas.

Como resultado destas probas obtéfiense unha serie de datos relevantes para a
asistencia sanitaria do paciente, que deben estar incluidos na sta historia clinica.
A historia clinica levouse progresivamente ao ambito das Tecnoloxias da
Informacion mediante a creacion da Historia Clinica Electrénica do Servizo
Galego de Salde co proxecto IANUS, o cal pretende dar acceso a unha visién
integrada de toda a informacién clinica que se xerou de cada paciente.

Por outra parte, os datos que se refiren 4 satide deben ser protexidos adoptando
as medidas necesarias definidas pola normativa europea e nacional vixente en
canto a proteccion de datos (Directiva 95/46/CE de 24 de Outubro de 1995 do
Parlamento e do Consello Europeo, modificada polo regulamento 1882/2003 do
29 de Setembro de 2003; Lei Organica de Protecién de Datos de Caracter Persoal
15/1999, desenvolvida mediante o Real Decreto 1720/2007 do 21 de Decembro).
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Faise necesario, polo tanto, o establecemento dun conxunto de caracteristicas
técnicas minimas que debe cumprir o equipamento electromédico, segundo o seu
tipo, para garantir a integracion da informacién xerada pola aparataxe nos
distintos sistemas de informacion da Conselleria de Sanidade e o Servizo Galego
de Salde e a adecuaciéon aos requirimentos da Lei Organica de Proteccion de

Datos de Caracter Persoal.

Por iso definese un conxunto de normas para a elaboracion e revision dos
expedientes de contratacién, que garanta a inclusion das condiciéns técnicas
minimas de integracién e seguridade informatica nos procesos de adquisicion ou
arrendamento deste equipamento nos centros de xestion do Servizo Galego de

Saude.

OBXECTO

A presente instrucion ten por obxecto establecer 0s requisitos minimos que deben
reunir os pregos de prescricions técnicas para a adquisicion de equipamento
electromédico, para garantir a eficiencia da instalacion, a integracion cos sistemas
de informacion e o cumprimento da lexislacion sobre criterios de calidade,

proteccién radioloxica e proteccion de datos de caracter persoal.

Asi mesmo, cabe sinalar que a presente instrucion substitie a instrucion 10/10, de
data 12 de xullo de 2010, reguladora de normativa para a elaboracién dos pregos
de especificacions técnicas do equipamento médico para a sua integracion cos

sistemas de informacién corporativos, quedando sen efecto o disposto na mesma.

MARCO NORMATIVO

Para estes efectos, procede distinguir, entre equipamento de diagnoéstico -
intervencionismo por imaxe e medicina nuclear, e 0 resto do equipamento

electromédico.
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1- Equipamento de Diagnostico e Intervencionismo por Imaxe e Medicina

Nuclear

A orde do 6 de febreiro de 2003 (publicada en DOG n°34 do 18 de febreiro

de 2003) pola que se crea a Comisién Técnica Asesora sobre Equipamento

en Diagnéstico pola Imaxe e Radioterapia, no seu artigo 2° establece como
areas sometidas a supervisiéon por parte da devandita comision, a area de
radiodiagnostico, que inclie resonancia magnética e os ultrasons e a area

de medicina nuclear e radioterapia.

Segundo o establecido nas disposiciéns adicionais da devandita orde, a
adquisicion deste equipamento por parte da Conselleria de Sanidade, o
Servizo Galego de Saulde, fundacions sanitarias e unidades dependentes, \
deberan axustarse obrigatoriamente aos criterios técnicos en materia de

garantia de calidade e de integracion informatica publicados pola comision.
2- Outro equipamento electromédico que xere informacion clinica

Segundo orde do 23 de xufio de 2005 (publicado en DOG n.° 135 do 14 de
xullo de 2005) polo que se establecen medidas de estandarizacion,
coordinacion e supervision en materia de tecnoloxias da informacion, todos
os pregos de prescricidbns técnicas correspondentes a expedientes de
contratacion, e aqueles convenios ou acordos de cesidon ou doazén por
terceiros que inclian no seu alcance a incorporacion de equipamento
electromédico que xere informacion clinica para o seu uso nos centros
sanitarios dependentes do Servizo Galego de Salde, deberan someterse

ao visto e prace da Conselleria de Sanidade, logo de informe da
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Para o equipamento descrito no punto 1 anterior, establécese que, de
conformidade co previsto no punto 3 do anexo da Resolucion do 18 de xufio de
2003, pola que se publican os acordos adoptados pola Comisién Técnica Asesora

sobre Equipamento en Diagnéstico pola Imaxe e Radioterapia, a adquisicion de
3
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equipamento para o que non existen alternativas no mercado que cumpran os
requisitos minimos, poderan ser informados favorablemente cando a Comision
Técnica Asesora sobre Equipamento por Imaxe e Radioterapia entenda que non
existe ningunha outra solucién factible no mercado, establecendo as condicions
especificas sobre garantia de calidade e integraciéon informatica. Sempre que
sexa factible a empresa subministradora do produto debera incluir dentro da sta
oferta, sen custo asociado, a adaptacién do equipo aos requirimentos técnicos de

integracion e garantia de calidade minimos definidos.

Esta prevision sera tamén de aplicacion ao resto do equipamento electromédico
definido no anterior punto 2, se ben, sera a Subdireccién Xeral de Sistemas e
Tecnoloxias da Informacion, a que emita o informe favorable a peticion da mesa

de contratacion correspondente.
INSTRUCIONS

Primeira.- Integracion de Equipamento De Diagndsticol/lntervencionismo por

Imaxe e Medicina Nuclear

Os pregos de prescricions técnicas dos expedientes de contratacion precisan con
caracter previo a stia aprobacion dos informes favorables de adecuacion aos
criterios emitidos polas unidades centrais responsables de proteccion radioldxica

e de informatica.

1. Ao obxecto de solicitar os informes indicados remitiranse os pregos de
prescricions técnicas a Secretaria Xeral da Conselleria de Sanidade
previamente ao seu anuncio e publicacion, identificando a persoa ou
persoas do servizo ou unidade funcional de referencia a cargo da

elaboracion destes no escrito de solicitude.
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2. Coa finalidade de adaptar os pregos a normativa que lle resulta de
aplicacion, incluirase o seguinte texto nos pregos de adquisicion deste tipo

de equipamento:

‘cumprimento dos reais decretos 1841/1997, do 5 de decembro,
1566/1998, do 17 de xullo e 1976/1999, do 23 de decembro, que
establecen os criterios de calidade en medicina nuclear, radioterapia e
radiodiagnostico para asegurar a optimizacion na obtencion de imaxes e
tratamentos e a proteccion radioléxica do paciente nas unidades
asistenciais de medicina nuclear, radioterapia e radiodiagnéstico, que
sexan de aplicacion aos equipos reflectidos, no presente procedemento de
adquisicion, asi como de acordo co establecido no apartado 1.1.2 da
resoluciéon do 18 de xurio de 2003 (publicada en DOG n°124 do 27 de xufio
de 2003) pola que se publican os acordos adoptados pola Comision

V4
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Técnica Asesora sobre Equipamento en Diagnéstico por Imaxe e
Radioterapia, invitouse a participar na elaboracién do presente prego de
prescricions técnicas a unidade asistencial de destino do equipo, ao
responsable da unidade de radiodiagnéstico, ao especialista en radiofisica
hospitalaria, se é o caso, e ao servizo de informatica do centro de destino.

A proposta ofertada debe cumprir con todos os aspectos relacionados coa
garantia de calidade en radiodiagndstico e os criterios técnicos en materia
de integracion informatica contemplados na mencionada resolucién do
Servizo Galego de Saude do 18 de xufio de 2003, ademais dos requisitos
de conectividade e criterios técnicos que sexan de aplicacion segundo o
recollido no documento de especificacions técnicas publicado na paxina
web (www.sergas.es) do Servizo Galego de Salde, na sta version vixente

a data de publicacion en DOG do presente prego.”
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Segunda.- Integracién do resto de equipamento electromédico non cuberto

pola instrucion primeira.

1-

Ao obxecto de solicitar os informes indicados remitiranse os pregos de
prescriciéns técnicas dos expedientes de contratacion a Secretaria Xeral
da Conselleria de Sanidade previamente ao seu anuncio e publicacién,
identificando a persoa ou persoas do servizo ou unidade funcional de

referencia a cargo da elaboracion destes no escrito de solicitude.

Para a emisién do informe favorable ao que se refire o paragrafo primeiro,
o prego debe incluir o seguinte texto:

“En caso de que o equipo xere algun tipo de informacion clinica (imaxe
médica, sinais fisioléxicos ou outros datos clinicos) susceptible de ser
incorporada aos sistemas de informacion do Servizo Galego de Saude,
deberan cumprirse os requisitos de conectividade e criterios técnicos que
sexan de aplicacion segundo o recollido no documento de especificacions
técnicas accesible dende a paxina web (www.sergas.es) do Servizo Galego
de Saude, na stua version vixente a data de publicacion en DOG deste

prego‘”

Invitarase a participar na elaboracion dos pregos de prescriciéns técnicas a
unidade asistencial de destino do equipo e ao servizo de informatica do

centro.

Deberan identificarse tamén no propio prego de prescriciéns técnicas as
unidades e servizos do centro ou dos distintos centros as que vai dirixida a
dotacién, os sistemas de informacion cos que é necesario integrar o
equipamento, asi como as implicacions do equipamento obxecto da
contratacién respecto a lei organica de proteccion de datos de caracter

persoal.
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5- No caso de que no prego non se inclia esta informacion sera necesario
achegar unha memoria xustificativa que debera conter todos os elementos
indicados no paragrafo anterior.

A Subdirecciéon Xeral de Sistemas e Tecnoloxias de Informacion podera
solicitar informacién adicional & unidade promotora do expediente, no caso
no que a informacién achegada no prego ou na memoria non sexa
suficiente para poder establecer garantias para a integracion informatica do
equipamento e a compatibilidade dos compofientes hardware ou software
deste coa infraestrutura de sistemas e comunicacions do Servizo Galego

de Saude.

6- Ademais os produtos ofertados deberan cumprir cos requisitos minimos
definidos na paxina web (www.sergas.es) do Servizo Galego de Salde,
nun documento que recollera as especificacions técnicas, segundo o tipo

de equipamento do que se trate.

Tercera.- Derrogacion e vixencia:

1.- Coa entrada en vigor desta Instrucion quedara sen efecto a instrucion da
Secretaria Xeral da Conselleria de Sanidade de data 12 de xullo de 2010, n°
10/10, reguladora da normativa para elaboracion dos pregos de

especificacions técnicas do equipamento médico.

2°.- Esta Instrucion entrara en vigor e sera de aplicacion a partires do 16 de
febreiro de 2011.

~ Xerente
Servizo Galego de Saude
Rocio Mosquera Alvarez
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