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Este Pliego de Prescripciones Técnicas ha de regir la ejecucién del objeto que a continuacién se indica, de
conformidad con los requisitos que para contrato establece la Ley de Contratos del Sector Publico, y de
acuerdo con el Real Decreto Legislativo 3/2011 de 14 de noviembre forma parte del Pliego de Clausulas
Administrativas Particulares. El plazo de ejecucidon sera de 24 meses, prorrogable durante 24 meses mas,
y el presupuesto de licitacidon es de 423.036,15 €, siendo la base imponible 349.616,63 € y el |.V.A.
73.419,52 €

1. OBJETO
El objeto del presente documento es establecer los requerimientos técnicos basicos para la contratacion
del Suministro de Reactivos de Bioquimica e Inmunoquimica del Hospital que permitan realizar las
determinaciones analiticas descritas en este pliego, asi como el equipamiento necesario para el Hospital.

La finalidad es realizar un proyecto organizativo y funcional atendiendo en especial, a una importante

mejora en la fiabilidad y utilidad clinica de los ensayos que exigen una precisidon y reproductividad elevada,
con el fin de ofrecer valores normalizados y comparables a largo tiempo.

2. CONDICIONES GENERALES

2.1. Determinaciones analiticas
Se entiende por determinacién el resultado de un pardmetro obtenido por el andlisis de una muestra
bioldgica que, con independencia del método o procedimiento analitico utilizado, es clinicamente
interpretable por haber sido realizada con los requerimientos de calidad precisos para garantizar la
fiabilidad del proceso. Dicho resultado se considerard una determinaciéon analitica sin que ello implique
necesariamente que se trata de una prueba informada.

Las denominaciones que no se consideren suficientemente precisas no evitan obligacion de presentar
oferta si se desea que se tenga en cuenta. Si en la descripcion de algun articulo se utiliza marca comercial
y/o referencia, deberd entenderse como orientacidn para localizar el articulo, sin que en ningin caso
implique que sea necesario ofertar dicha marca o referencia.

El nimero de determinaciones por técnica se considera una estimacién del niumero por test totales a
realizar, precisos para el periodo definido en el procedimiento (24 meses)
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2.2. Reactivos
La oferta econdmica se realizara en Precio por Determinacién Analitica y Kit de Reactivo Especifico
Principal para cada determinacidn y su referencia.

Todos los Productos Comunes para distintas determinaciones analiticas, otros productos tales como
Calibradores, Controles, Reactivos Auxiliares, Tubos o Cubetas de uso exclusivo del aparato, Diluyentes,
Papel térmico, etc., asi como todo tipo de consumibles periddicos o rutinarios que necesite el aparato o
la realizacion de andlisis no incluidos, se facturaran sin cargo y lo deberan especificar en su oferta técnica.

Los reactivos necesarios deberan estar siempre disponibles y ubicados en el Hospital para su uso.

En los envios de los reactivos solicitados se debera mantener una fecha de viabilidad superior a 6 meses,
a contar desde la fecha de envio al Hospital a excepcion de aquellos productos que por su naturaleza
funcional no puedan cumplirlo. El licitador debera especificar en su oferta los productos que no cumplan
esta viabilidad.
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El adjudicatario deberd suministrar en cada pedido los reactivos con el mismo nimero de lote para reducir
el nimero de calibraciones.

En los controles se debera garantizar la estabilidad del lote durante un afo.

En los calibradores se valorara el mayor nimero de meses de continuidad de los lotes cuando ello sea
aplicable.

Si el adjudicatario modificase el nimero de referencias o las caracteristicas del Kit por causas técnicas,
deberd comunicarlo con la suficiente antelacién a la Unidad de Compras indicando la antigua y nueva
denominacidn, asi como en caso de cambio de presentacién del nimero del test del Kit; el precio del
nuevo Kit deberd homologarse al adjudicado por precio/determinacion, corriendo a cargo del
adjudicatario cualquier tipo de coste adicional que requiera dicho cambio.

En el caso anterior, si las nuevas caracteristicas del método no se adecuaran a las del Servicio no existira

compromiso por parte del mismo para el consumo de ese producto. =

Deberadn igualmente suministrar, de los consumibles periddicos o rutinarios que se necesiten,
caracteristicas tales como cantidad necesaria, periodicidad de uso, etc.

2.2.1. Trazabilidad
Los sistemas de trabajo deberan disponer de contadores precisos, validos y fiables para que, con
periodicidad mensual y de forma facil, se puedan realizar los estudios de consumo y rentabilidad de los
reactivos, asimismo deben ser exportables a hoja de calculo, etc.

El proveedor adjudicatario emitird una certificacién con cardcter previo a la entrega de reactivos con
indicacion del nimero de contador de las pruebas y ademds entregara periddicamente (con frecuencia
trimestral y/o semestral) al Jefe de Servicio de Suministros y al Jefe de Servicio de Laboratorio un informe
con las determinaciones, detallada una a una, realizadas segun el contador y agrupadas por aparato.

Tras el andlisis de los estudios de rentabilidad periddicos y en el supuesto de que se encontrasen grandes
desviaciones entre los test informados o realizados con las cantidades suministradas, se procedera a los
estudios de revisiéon de contadores y a valorar la correcta utilizaciéon de los reactivos y de los
autoanalizadores para que ambas partes procedan a las correcciones/devoluciones/compensaciones que
se precisen.

El consumo de reactivos durante una averia consecuencia de un hecho no imputable al Hospital, sera a
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cargo del proveedor adjudicatario.

2.3. Equipamiento
El adjudicatario suministrara en régimen de cesion el aparataje, equipamiento y materiales necesarios
para la realizacidn de la analitica que se adjudique, asimismo se hard cargo de actualizar y/o reponer los
mismos en el supuesto de cambio o mejora de tecnologia, sin coste adicional para el Hospital.

Las especificaciones del equipamiento solicitado son orientativas, por lo que las Empresas licitadoras
podran incluir en sus ofertas, equipos con caracteristicas similares siempre que el nivel tecnolégico y sus
prestaciones funcionales sea igual o superior al descrito.

Asi mismo, deberdn ofertar el nimero de equipos necesarios para la realizacién de las determinaciones
sefialadas en los lotes y asegurar la actividad diaria en caso de averia de un equipo.

Los licitadores deberan aportar propuestas de mejora tecnoldgica para la funcionalidad del laboratorio,
las cuales se valorardn en los criterios de adjudicacion.
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La dotacién adicional al equipamiento como por ejemplo congeladores, centrifugas... que facilite la
realizacion de la actividad sera cedida igualmente y se incluira en la oferta una descripcién detallada de la
misma.

En los analizadores de sobremesa, se suministraran los equipos con una mesa adecuada para el montaje
en caso que se determine por parte del Hospital.

Las empresas adjudicatarias deberan aportar con la cesidn del equipamiento el manual de instrucciones
en castellano incorporando la siguiente documentacion relativa al mismo:

- Descripcién técnica del equipo y mantenimiento.

- Manual de uso e instrucciones.

- Informacion sobre los instrumentos o accesorios adecuados para ser utilizados con el
producto.

- Afio de fabricacion del equipo ofertado, condicién de “nuevo” y vida util.
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- Precauciones.

- Descripcién en caso de disponer de algun tipo de elemento acumulador de energia
(baterias/pilas), identificacién del fabricante, referencias,...

- Normas de obligado cumplimiento a los que esté sometido el equipamiento en cuanto a la
seguridad y proteccién en el trabajo.

- Aportacién de manuales completos de usuarios y técnicos en castellano.

Una vez resuelto el contrato, la empresa adjudicataria debera retirar el aparataje, instrumentacion y/o
dispositivos instalados en el plazo y bajo los términos que concrete con el Hospital. Los trabajos de
retirada se realizaran bajo la supervision y directrices del Servicio de Mantenimiento del Hospital. Los
gastos de cualquier naturaleza que pudieran ocasionarse seran por cuenta del proveedor. Se certificard el
numero de contador de las pruebas. En caso de incumplimiento de esta condicién podra ser incautada la
fianza definitiva.

2.3.1. Instalaciony Plan de Apertura
Las empresas que asi lo deseen, podran solicitar al Servicio una visita técnica a las instalaciones del
Laboratorio para facilitar el disefio de las propuestas tecnoldgicas a ofertar.

Deberan incluir en su oferta, si fuese necesario:

- Lossistemasy fungibles para el tratamiento del agua: depuracion, destilacion, desionizacidn,
etc. y/o cualquier otro método que proceda para el correcto funcionamiento del aparataje
ofertado.

- Cualquier tipo de preparacién previa del lugar de ubicacién del equipo como instalaciones
eléctricas o de fontaneria, obras de asentamiento, alteracién fisica de tabiques, suelos,
techos, climatizacion, etc., para el correcto funcionamiento de los equipos.

El adjudicatario elaborara un plan de apertura (puesta en marcha y/o adaptacion a los Laboratorios) en el
que incluya detalladamente las fases y tiempos de instalacién del total del equipamiento que sera
consensuado con el Hospital. Este plan debera fundamentarse en el menor impacto para la actividad
diaria del laboratorio.

La instalacidn tras la firma del contrato se hara en los plazos que determine el Hospital tras el estudio de
los diferentes planes de apertura de las empresas que hayan sido adjudicadas y bajo la supervisién y
directrices del Servicio de Suministros y de Mantenimiento del Hospital. Las empresas adjudicatarias se
hardn cargo de todos los gastos necesarios derivados de dicha instalacion y puesta en marcha tales como
conexiones, calibraciones, pruebas, etc.
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2.4. Requerimientos técnicos Informaticos

Tanto los equipos cedidos como los sistemas de informacidn aportados por la empresa adjudicataria
tendrdn que adaptarse al siguiente software y hardware:

- Sistema Informatico de Laboratorio (SIL): Cobas Infinity de la empresa Roche Diagnostics
S.L...
- Sistema Operativo de los equipos cliente: Windows 8.1.
- Impresoras:
0 Zebra GK 420t
0 HP Hplaserlet P2015d
0 LEXMARK MS310d

La empresa adjudicataria asumira, sin cargo alguno para este Hospital, los siguientes requisitos:

- Conexion de los equipos al SIL actual de Laboratorio asi como a las impresoras disponibles
en el Servicio.

- Disponer de sistemas de seguridad de transmisién de datos en los equipos.

- Permitir y facilitar a la Direccion el acceso permanente a las aplicaciones informaticas y
sistemas de informacidon empleados para la prestacion del servicio.

- Cualquier hardwarey licencia de software necesaria para el funcionamiento de la integracion
de su aparataje con el Sistema de Informacion de Laboratorio.

- Contactar con el proveedor del SIL de Laboratorio, a través del personal del Servicio de
Informatica del Hospital, para la puesta en funcionamiento de la integracién.

- Adaptarse a los componentes instalados actualmente en los equipos cliente de Laboratorio.

- Si fuera necesaria la instalacidon de un servidor, deberd correr sobre una maquina virtual.
Aportaran las licencias de Sistema Operativo, Base de datos o cualquier otra que se requiera.

- Los equipos/accesorios que sean requeridos para la utilizacion total o parcial de los equipos
cedidos, como pueden ser contadores externos, sistemas externos de gestion, etc., deberan
quedar conectados al SIL de Laboratorio.

Sin perjuicio de lo anterior, los licitadores deberan proponer los sistemas de informacién que permitan
realizar un seguimiento continuado de indicadores, la deteccién de los fallos y la aplicacion de medidas
correctoras, asi como su evaluacién externa por parte de la Direccidn o de personas o entidades en la que
deleguen.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.zlg/csv |‘|||I|I |
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La conexién debera estar realizada como maximo 24 horas después de la instalacion de cualquier equipo.
Si la conexidn no se realiza completamente en 2 dias tras la instalacidon se deberdn asumir los gastos
originados que pudiera ocasionar dicha demora.

Las actualizaciones del software se realizardn a partir de las 15 horas, en los dias laborables
preferentemente, o en festivos.

Si el adjudicatario durante el tiempo de contrato propusiera como mejora, por aumento de actividad o
por insuficiencia de la capacidad de trabajo del equipo, el cambio del mismo o el aumento de su nimero,
los costes de conexién informatica del nuevo equipo dependeran del adjudicatario.

2.5. Servicio Técnico
El adjudicatario se harad cargo del mantenimiento técnico, tanto preventivo como correctivo, de los
equipos durante todo el periodo de vigencia del contrato, que incluira todas las piezas de repuesto, mano
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de obra, desplazamientos, etc., que sean necesarios para el correcto funcionamiento de los equipos, asi
como la asistencia técnica inmediata ante reparaciones de las averias que se produzcan.

Los adjudicatarios deberan proporcionar el material necesario para disponer de un registro de los
mantenimientos programados convenidos y realizados por cada adjudicatario. Los mantenimientos
programados de los aparatos, se realizaran en el horario que no interfiera a la dindmica de trabajo del
laboratorio y bajo los criterios del Facultativo Responsable del Laboratorio.

Del correcto mantenimiento de los equipos dependera la calidad de los resultados obtenidos, la
estabilidad de las curvas de calibracion y en consecuencia las diferencias de costes que pudieran existir
por las diferencias en los ratios informado/consumido. Por lo que un incumplimiento del mantenimiento
ofertado podria conllevar a lo indicado en el apartado 2.2.1 del presente pliego de trazabilidad, referente
a la rentabilidad y eficiencia de los reactivos.

El adjudicatario se comprometera a que su Servicio Técnico atendera las consultas telefonicas sobre

averias de los equipos, reactivos o programas informaticos, en un tiempo maximo de 30 minutos, desde —
el momento que la Unidad lo requiera, resolviéndolas preferiblemente, mediante acceso remoto via
internet, por teléfono, correo electrénico, fax, etc., o si fuera necesario, desplazandose al Hospital en un
tiempo maximo de 4 horas si los responsables del Laboratorio consideran que es urgente, o de 24 horas
si dichos responsables no la consideran urgente, contados a partir del momento de la comunicacién por
parte del Laboratorio.

El adjudicatario presentara en su oferta para su valoracién un Plan de asistencia técnica personalizado,
con los requerimientos técnicos minimos descritos, los tiempos y dias que cubre de respuesta tanto
telefénica como de presencia fisica y los medios disponibles para su soporte técnico.

Si la averia no se resuelve completamente en 2 dias, se procedera, en caso de determinarlo asi el Hospital,
al cambio de equipamiento y/o adoptar medidas que no interrumpan la actividad normal del laboratorio.

2.6. Formacion
Sera por cuenta del adjudicatario el entrenamiento y adiestramiento del personal técnico y facultativo
mediante cursos formativos de adecuada duracién y que cubran todo el personal implicado, asi como el
suministro de material técnico necesario.

Para ello el adjudicatario debera disponer de un especialista que apoye al personal del Laboratorio en la
puesta en marcha de técnicas, configuracién de los sistemas hasta que el manejo y funcionamiento de los

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.zlg/csv |‘|||I|I |H || ‘l ||I‘|
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mismos sea fluido sin su apoyo.
Se valorara el Plan de formacidn inicial y su continuidad en el tiempo.

2.7. Calidad y seguridad
El adjudicatario estara obligado a que el objeto del contrato responda a los umbrales de calidad que
determine la Direcciéon y que cumplan holgadamente los estandares de calidad admitidos por la
Comunidad Cientifica.

El adjudicatario se hard cargo de los costes de la participacion de los laboratorios de las pruebas
adjudicadas en los programas de control de calidad externo disponibles por diversas sociedades cientificas
o instituciones. Deberdn cubrir todos los parametros adjudicados, excepto aquellos en los que no exista
disponible un control de calidad externo. Estos controles seran designados por los facultativos del
Servicio.

Todo el material y equipamiento ofertado debera de disponer del marcado CE (Anexo |)

da. d 22-2. Fiki
Avda. de Reina Victoria, 22-24
Teléfono 91 453 83 00 BHsH

Madrid

28003 MADRID Pagina 7 de 23 Haspitales sin Humo



‘;: Hospital Central de la Cruz Roja
e Oan José y Santa Adela

Para aquellos productos de obligado cumplimiento de la normativa sobre productos sanitarios para
diagnéstico “in vitro” deberan acreditarlo mediante la declaracién responsable (Anexo Il)

El adjudicatario debera entregar la documentacién en espafiol de todos los productos/equipos en formato
electrénico y/o papel, elaboradas segun las indicaciones contenidas en la legislacién vigente, asi como de
cada uno de los productos necesarios para realizar las determinaciones analiticas, entre ellas:

- Manuales de usuario.

- Fichas de seguridad de todos los reactivos redactadas en lengua espafiola y fechada. Las
fichas de seguridad deben cumplir las condiciones establecidas en el R.D. 374/2001, de 6 de
abril, relativo a la proteccién de la salud y seguridad de los trabajadores contra los riesgos
relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo, e incluir obligatoriamente la
informacion especificada en el anexo Xl del R.D. 99/2003.

- Fichas técnicas de todos los reactivos y parametros, en el que consten las principales
caracteristicas: método, valores de referencia, presentaciones, caducidades, interferencias,

n
—
™M
o
83
28
25-1\
S5
Bm
e
=D
£Y
(o)
&
aﬁ
Q
Sy
8
g8
D =
B2
Qo
83
=H
3
3o
o
0%
o5
23
ST
o
g5
b
SE

limitaciones, tipos de muestra, linealidad, etc.

- Protocolos normalizados de trabajo, mantenimiento, procedimiento, calibracion, etc., tanto
de equipos como de determinaciones.

- Plantillas de pedidos de todos los reactivos y consumibles adjudicados.

Estos documentos deberdn ser entregados sdlo para los equipos y pardmetros adjudicados, no siendo
validas presentaciones genéricas que incluyan equipamientos o parametros no adjudicados.

2.8. Proteccion de datos
En el caso que durante la realizacion de labores de mantenimiento y reparacidn incluidas en este Pliego
se tuviera acceso a datos de caracter personal, la empresa adjudicataria deberd firmar el “Contrato de
Encargado de Tratamiento” que se adjunta en el Anexo lll donde se compromete con la firma del contrato
a las siguientes obligaciones:

- Cumplir e implementar medidas de seguridad de nivel alto en los términos sefialados en la
Ley Orgéanica de Proteccion de Datos 15/1999.

- En el tratamiento de datos Unicamente tratard aquéllos conforme a las instrucciones del
responsable de los ficheros del Hospital.

- No aplicara o utilizara los datos de caracter personal con un fin distinto al que se precise
durante el mantenimiento o reparacién de los equipos.

- No comunicard los citados datos, ni siquiera para su conservacion, a otras personas.

- Unavez cumplida la prestacion contractual, cualquier soporte o documentos que contengan
los datos de cardcter personal deberan ser destruidos o devueltos al responsable de
tratamiento de datos del Hospital.

- En el caso de que en el tratamiento de datos lo destine a otra finalidad, lo comunique o los
utilice incumpliendo las estipulaciones del contrato, serd considerado también responsable
del tratamiento de datos, respondiendo de las infracciones en que hubiera incurrido
personalmente.

2.9. Responsabilidad medioambiental
El adjudicatario adoptard las medidas oportunas para el estricto cumplimiento de la Legislacién
Medioambiental comunitaria, estatal, autondmica y local vigente, que sea de aplicacién a la actividad
desarrollada. De este modo deberd proveer al laboratorio de la informacién y los medios adecuados para
facilitar la eliminacion de los residuos generados por sus equipamientos.

da. d 22-2. Fiki
Avda. de Reina Victoria, 22-24
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Ademds se asegurara que su personal estd debidamente formado y es competente en materia de buenas

practicas ambientales. El Hospital Central de la Cruz Roja se reserva el derecho a solicitar al contratista

evidencia sobre el cumplimiento de los requisitos legales ambientales que sean de aplicacién o de la

adecuada formacion del personal.

El adjudicatario debera adoptar las medidas preventivas que estén a su alcance con el fin de evitar

cualquier incidente que pueda derivar en una contaminacién del medio ambiente, como puedan ser los

vertidos liquidos indeseados, abandono de residuos o su incorrecta gestion, en especial, de aquellos

considerados como peligrosos. El Hospital se reserva el derecho de repercutir al contratista el coste de

reparacién del dafio ambiental derivado de un incidente ambiental causado por ellos.

Compromisos ambientales:

2.10.

Desarrollar su actividad con una actitud responsable frente al Medio Ambiente.

Informar de todos los incidentes con repercusién ambiental que tengan lugar en el desarrollo
de la actividad de las instalaciones del Hospital.

Segregar los residuos en origen y gestionarlos conforme a la normativa en vigor priorizando
el reciclado frente a la eliminacién.

Emplear equipos con marcado CE y a realizarles un mantenimiento preventivo con el fin de
que las emisiones y ruidos se mantengan dentro de los limites especificados en las
caracteristicas técnicas.

Establecer todas las medidas al alcance para evitar vertidos y derrames.

No verter productos quimicos a la red de saneamiento y a cumplir en todo caso las
especificaciones del fabricante en relacién a la dosificacién y empleo de los productos.
Consumir agua, energia y demas recursos que necesite para el desarrollo de los trabajos de
una forma responsable.

Reutilizar todos los materiales que sea posible.

Colaborar con el personal del Hospital.

Etiquetar correctamente todos los productos quimicos que maneje. Realizar todos los
trasvases en lugares protegidos y en caso de derrame, recogerlo con absorbentes y
depositarlos en el contenedor correspondiente.

La empresa que retire equipos o utensilios fuera de uso se compromete a eliminarlos de
acuerdo con la legislacion vigente.

Responsabilidad social/ética

La empresa adjudicataria debe practicar o sostener politicas, programas y estrategias que favorezcan a

un pleno desarrollo humano, para dar ejercicio a una Responsabilidad Social.

La Empresa Socialmente Responsable estara obligada a cumplir:

La Dignidad Humana y el bien Comun apoyando y respetando la proteccion de Derechos
Humanos fundamentales reconocidos universalmente, dentro de su dmbito de influencia.
Deberan apoyar la abolicion de las practicas de discriminacién en el empleo y la ocupacion.
Principios de Subsidiaridad y Solidaridad.

Honestidad y transparencia: deberdn trabajar contra la corrupcién en todas sus formas,
incluyendo la extorsion y el soborno.

Red

Avda. de Reina Victoria, 22-24 E;F"_H s H
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3. PRESUPUESTO DE LICITACION Y DESCRIPCION DE LOTES

3.1. Determinacion del presupuesto base de licitacion
A todos los efectos el nUmero de unidades es estimado, estando sujeto al gasto efectivo que vendra
condicionado por las necesidades reales derivadas de la actividad asistencial del Hospital, y por tanto no
se considera elemento esencial del contrato. El Hospital Central de la Cruz Roja, por tanto, no queda
obligado a la demanda de una determinada cuantia de determinaciones, ni a gastar la totalidad del
presupuesto.

Cualquier variacién al alza o a la baja, segun las necesidades reales, no limitard las obligaciones del
contratista ni dard lugar a compensacidon econdmica alguna.

A todos los efectos se entenderd que el precio unitario estimado como maximo comprende todos los
gastos directos e indirectos que el contratista debe realizar para la normal ejecucion del contrato.

El precio maximo por prueba comprende el del propio reactivo y el de todos los materiales auxiliares
(consumibles y repuestos), asi como el derivado de la utilizacion y mantenimiento del equipamiento
necesario.

3.2. Presupuesto
El presupuesto del siguiente concurso quedara distribuido segun los siguientes grupos:

LOTES BASE IMPONIBLE TIPO IMPORTE LV.A IMPORTE TOTAL CON
I.LV.A I.V.A
LOTE 1. BIOQUIMICA E INMUNOQUIMICA 349.616,63 21% 73.419,52 423.036,15

3.3. Lotes
Este expediente se compone de 1 lote

LOTE 1. BIOQUIMICA E INMUNOQUIMICA
" -
oRDEN | HoseiTAL DESCRIPCION TOTAL24 MESES
1 014004 ACIDO URICO 19.200
2 014020 ALBUMINA 21.000
3 012892 ALFAFETOPROTEINA (AFP) 2.500
4 007783 AMIKACINA 150
5 012967 AMILASA 6.300
6 014012 BILIRRUBINA DIRECTA 3.850
7 014001 BILIRRUBINA TOTAL 15.000
8 012968 CALCIO 17.700
9 012908 CEA (ANTIGENO CARCINOEMBRIONARIO) 2.300
10 014008 CK 13.600
11 014022 CK-MB 2.500
12 012989 CLORO 830
13 014006 COLESTEROL HDL 8.600
14 014000 COLESTEROL TOTAL 22.400
15 014007 COLINESTERASA 4.600
16 012965 CREATININA 53.200
17 012971 DIGOXINA 2.250
Avda. de Reina Victoria, 22-24 I Hiad
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18 012898 FERRITINA 14.800
19 012886 FOSFATASA ACIDA 5.400
20 014005 FOSFATASA ALCALINA 35.000
21 014003 FOSFORO 13.500
22 013476 GAMMA GLUTAMILTRANSFERASA (GGT) 20.800
23 007782 GENTAMICINA 200

24 012962 GLUCOSA 57.600
25 014015 GOT 24.500
26 014016 GPT 41.000
27 014002 HIERRO 15.600
28 014069 LACTATO 200

29 014018 LDH 13.800
30 014013 MAGNESIO 1.750
31 013212 MARCADOR OSEO DE FORMACION 900

32 013210 MARCADOR OSEO DE REABSORCION 600

33 014021 MICROALBUMINA EN ORINA 1.200
34 012996 POTASIO 45.462
35 014014 PREALBUMINA 1.800
36 014019 PROTEINA C REACTIVA (PCR) 14.100
37 013001 PROTEINAS EN ORINA 1.050
38 012969 PROTEINAS TOTALES 44.700
39 012906 PSA LIBRE 800

40 012907 PSA TOTAL 3.100
41 013214 PTH 2.000
42 012997 SODIO 45.470
43 012902 T4 LIBRE 12.600
44 014017 TRIGLICERIDOS 19.750
45 012904 TSH 18.200
46 014011 uIBC 1.700
47 012963 UREA 35.500
48 007781 VANCOMICINA 200

49 012909 VITAMINA B12 12.200
50 013410 VITAMINA D TOTAL 7.500

4. CARACTERISTICAS TECNICAS

Las proposiciones que hagan los licitadores, para ser admitidas, deben comprender todas y cada una de
las técnicas analiticas sefialadas en el lote sin omitir ninguna, y el equipamiento necesario para realizarlas,

de lo contrario quedaran excluidas.

LOTE 1.

Equipamiento necesario: dos equipos. Estos equipos no tienen que ser idénticos (preferiblemente de
manejo similar), pero sus reactivos deben ser compatibles en los diferentes sistemas ofertados. Uno de
ellos debe estar integrado con el equipo de inmunoquimica en una sola plataforma. El segundo equipo
debe cubrir como minimo todo el catdlogo de urgencia.

Avda. de Reina Victoria, 22-24

Teléfono 91 453 83 00
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Determinaciones: todas las detalladas en el Lote de Bioquimica e Inmunoquimica. Para las érdenes 31y
32 relacionadas con los marcadores 6seos de formacion y reabsorcion (Propéptido Aminoterminal del
Procolageno tipo 1y Beta-Crosslaps respectivamente), si el equipo ofertado no dispone de estas técnicas,
tendrd que ofrecer soluciones alternativas y asumir todos los gastos ocasionados para su realizacién.

Requerimientos técnicos integrado bioquimica e inmunoquimica:

- Sistema con tecnologia de fotometria, turbidimetria o nefelometria y potenciometria, para
bioquimica.

- Sistema con tecnologia de inmunoquimioluminiscencia para inmunoquimica con uso de
puntas desechables para evitar fenédmenos de arrastre de muestra.

- Deteccion de nivel de muestras, medicion de indices séricos y deteccion de coagulos.

- Procesamiento de distintos tipos de muestra: suero, plasma, orina, LCR, y otros liquidos

organicos.
- Realizacion automatica de diluciones por linealidad excedida definible por el usuario.
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- Carga continua de muestras, con priorizacion de muestras urgentes con carga siempre
disponible.

- Carga de reactivos sin interrupcion de trabajo.

- Paradiferentes contenedores de muestra: tubos primarios de 5 mL, 7 mLy 10 mLy copas de
muestra.

- Bajo volumen de muestra.

- Tiempo de resultados urgentes: maximo 10 minutos.

- Paradistintos tipos de contenedores de muestra.

- Identificacion de muestras por cddigo de barras o manual.

- EI 80% de los reactivos deberan estar listos para su uso, es decir, sin preparacion previa ni
apertura manual, en presentacion compacta en un solo paquete con identificacién por
cédigo de barras de técnica, lote y paquete.

- Conservacion refrigerada en el equipo de los reactivos.

- Inventario de reactivos y consumibles con aviso configurable de bajos niveles.

- Minimo mantenimiento e intervencidn del usuario.

- Impresora de informes.

- Conexidn bidireccional con el Sil.

- Elequipamiento debera estar provisto del Sistema de Alimentacidn Ininterrumpida (SAl), con
un minimo de 30 minutos de autonomia.

5. CONDICIONES DE SUMINISTRO

5.1. Garantias de suministro
El adjudicatario debera garantizar el servicio con absoluta continuidad durante todo el tiempo de
ejecucion del contrato, incluidos los periodos vacacionales.

El adjudicatario se compromete a mantener en todo momento un stock en sus almacenes suficientemente
adecuado para cubrir las necesidades de consumo de los laboratorios objeto de este expediente, teniendo
en cuenta las previsiones, programaciones de entrega y posibles necesidades urgentes.

En el supuesto de que sufriera una rotura de stock en sus almacenes, deberd comunicarlo al Servicio de
Suministros del Hospital Central de la Cruz Roja con antelacién suficiente para poder tomar medidas
adecuadas para mantener la continuidad de la actividad, y volver a comunicar en cuanto vuelva a disponer
de existencias. En estos casos, las empresas adjudicatarias, asumiran aquellos gastos que se pueden
producir tales como remision de las pruebas a laboratorios externos, envios urgentes, etc.

da. d 22-2. Fiki
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5.2. Condiciones de entrega de los reactivos

5.2.1. Recepcion de los reactivos
El transporte de los reactivos hasta su destino sera por cuenta y riesgo de la empresa adjudicataria.

Los reactivos deberdn suministrarse embalados de forma segura, acompafiados de albaran valorado en el
que se especifique el nUmero de pedido, el nUmero del expediente, la descripcion y el nimero de unidades
suministradas.

Los reactivos deberan transportarse con las medidas de prevenciéon y control para evitar efectos adversos
sobre la salud del personal e impactos negativos al ambiente e impidiendo la rotura de la cadena de frio.

Se entenderd efectuado el suministro, cuando el material objeto del contrato esté depositado en el
Almacén General del Hospital cumpliendo las condiciones de entrega y el responsable de la recepcién

haya dado su conformidad mediante el registro de entrada. La aceptacién de conformidad del nimero de

bultos previa a la recepcion no implica la aceptacion integra de los reactivos suministrados, solamente se

n
—
™M
o
83
28
25-1\
S5
Bm
e
=D
£Y
(o)
&
aﬁ
Q
Sy
8
g8
D =
B2
Qo
83
=H
3
3o
o
0%
o5
23
ST
o
g5
b
SE

aceptardn aquellos pedidos programados por la Unidad de Compras.

Si los reactivos no se hallasen en estado de ser recibidos se comunicara al laboratorio suministrador para
que proceda a su devolucidn y nueva entrega de conformidad con lo solicitado por la Unidad de Compras.

Los reactivos se suministraran con una caducidad minima de 6 meses a contar desde la fecha de recepcion
del producto por el centro (exceptuando los casos en que se especifique la necesidad de un plazo mayor
de caducidad por su bajo consumo o aquellos en que por su naturaleza funcional su viabilidad tenga que
ser inferior)

Las empresas adjudicatarias facilitaran periddicamente al Servicio de Suministros un informe de los datos
del suministro de reactivos para cada uno de sus lotes adjudicados. Este informe serd suministrado en
formato electrénico (preferible hoja de célculo).

5.2.2. Plazo de entrega y lugar de entrega
El plazo maximo de entrega para los pedidos normales, entre fecha de pedido y la fecha de recepcion no
podran en ningun caso superar las 48 horas (horas laborables).

Para los pedidos urgentes no podran superar las 24 horas (horas laborables).

Los pedidos programados con anterioridad suficiente, deberdn ser suministrados en la fecha indicada, no
admitiéndose ninguna demora respecto a lo indicado en la programacion.

Las entregas se realizaran exclusivamente en el Almacén General del Hospital, zona de descarga situada
en la Calle Castillo Pifieiro S/N. no admitiéndose cualquier entrega realizada en cualquier otro Servicio del
Hospital.

El horario de recepcién de laboratorio sera de lunes a viernes de 9:00 a 13:30

5.2.3. Devoluciones de reactivos
Las devoluciones que se produzcan por vicio o defectos ocultos en los reactivos suministrados seran por
cuenta del laboratorio adjudicatario.

Dichas devoluciones se realizardn en un plazo maximo de 60 dias tras el aviso, procediendo a la
destruccién del material si no lo han retirado en el plazo indicado.

da. d 22 Red
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5.2.4. Facturacion
En la facturacién que envie el adjudicatario por cada pedido realizado solamente podran incluirse con
cargo los Reactivos que se hayan relacionado en este Pliego y al precio adjudicado. Los demas productos
se facturaran sin cargo. Si con posterioridad el adjudicatario modificase el nimero de referencia o las
caracteristicas del Kit por causas técnicas, debera comunicarlo con suficiente antelacién indicando la
antigua y nueva denominacion.

6. PENALIZACIONES
Podran ser objeto de penalizaciones:

Incumplimientos de entrega:

Los productos que sean entregados en un plazo superior a lo establecido en la oferta presentada, llevaran

las siguientes penalizaciones:

- Pedidos normales: un 3% sobre el total del importe de la factura donde se incluya la entrega
con demora.

- Pedidos urgentes: un 5% sobre el total del importe de la factura donde se incluya la entrega
de demora.

Caducidad de los reactivos inferior a 6 meses:

Los reactivos que sean entregados con un plazo de caducidad inferior a seis meses llevaran una
penalizacién del 5% sobre el importe de la factura donde se incluya el producto entregado.

7. MUESTRAS Y/0 COMPROBACIONES DE FUNCIONAMIENTO
No es necesaria la entrega de muestras. Si el Jefe de Servicio lo estima necesario, podra solicitar para su
prueba cualquier equipo, o concertar una visita a otro Centro para poder observar su funcionamiento.

8. DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR POR LOS LICITADORES.
Se debera aportar toda la documentacién en formato normalizado Office (Word y/o pdf).

Con independencia de que el licitador o licitadores puedan presentar en su oferta cuanta informacién
complementaria consideren de su interés, deberan presentar la exigida en cualquier apartado de este

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.zrég/cw |‘|||I|I |H || ‘l ||I‘|
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  1296043423707409103315

Pliego y, ademas la siguiente:

8.1. Equipos y medios materiales para la prestacion del suministro.

- Especificaciones de los equipos ofertados indicando su numero y caracteristicas técnicas
detalladas: marca, modelo, sistema, parametros, velocidad, volumen de muestra, almacén
de datos, control de calidad, conexiones, cédigos de barras, dimensiones, peso y potencia
requerida.

- Relacion detallada de la dotacién adicional al equipamiento.

- Caracteristicas de las técnicas ofertadas.

- Tecnologia y funcionalidad del equipo propuesto.

- Caracteristicas de la gestion de los reactivos.

- Descripcion de los reactivos/medios de cultivo.

- Relacion y descripcion del material auxiliar a utilizar.

- Gestién del mantenimiento de los equipos por el usuario.

- Marcado CE (segun anexo |)

da. d 22 Red
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8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

Acreditacion de los productos de obligado cumplimiento de la normativa sobre productos
sanitarios para diagnostico “in vitro” mediante declaracidn responsable (segun anexo Il)
Mejoras técnicas y econdmicas en funcién de los criterios de adjudicacién recogidos en los
Pliegos de Clausulas Administrativas Particulares.

Servicios logisticos y suministro de material.

Caracteristicas técnicas del material ficha técnica o ruta informatica de acceso al mismo.
Sistema de aseguramiento de la trazabilidad, la seguridad y las condiciones adecuadas en los
envios (tiempo de respuesta, mantenimiento de la cadena de frio).

Sistemas de informacion.

Deberdn explicitarse los medios propuestos para la realizacion de todas las obligaciones
recogidas en este Pliego relativo al desarrollo informatico.

La planificacién, organizacion del servicio y soporte de usuarios.

Funcionalidad y prestaciones del sistema informatico.

La solucion de hardward adoptada.

La estrategia de integracién con los sistemas de informacidn existentes.

Pruebas adicionales.

Relacién de todas las pruebas adicionales no relacionadas en los lotes de este Pliego que
podrian realizarse en los mismos equipos que estas o en otros integrables en el equipo
ofertado.

Servicio Técnico.
Plan de asistencia técnica que deberd detallar: recursos humanos, medios tecnoldgicos,
horarios, tiempos de respuesta y tipos de soporte a disposicién de la unidad.

Servicio post-venta
Plan de formacidn al personal sobre los equipos y sistemas que sera continuado en el tiempo.

Instalacién y Plan de Apertura.
Plan de apertura del Laboratorio: adaptaciones necesarias y cronograma para la puesta en
funcionamiento del servicio objeto del contrato.
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DILIGENCIA:

Para dar cumplimiento a lo establecido en el articulo 116 del Real Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de
noviembre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de Contratos del Sector Publico (B.O.E. de
16 de noviembre de 2011), el Director Gerente del Hospital Central de la Cruz Roja San José y Santa Adela,
en uso de las atribuciones que le confiere la Resolucion de 25 de febrero de 2011, de la Viceconsejeria de
Asistencia Sanitaria, de delegacién de competencias en materia de contratacion y gestién econémico-

presupuestaria (B.0.C.M. num. 76, de 31 de marzo de 2011),
RESUELVE:
Aprobar el presente Pliego.

Madrid, a 16 de febrero de 2017
EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por MANUEL BALLARIN BARDAJI
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID

Fecha: 2017.02.20 12:59:47 CET

Huelladig.: 8e5e0400b8f5915¢2373dc0013b4e69fd851b8de

Fdo.: Manuel Ballarin Bardaji
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Anexo I
DECLARACION PRODUCTO SANITARIO CON MARCADO CE
D. /Dfi@..cccereccnnrenennecenseesessnennns , €n nombre propio o en representacion de la empresa........ccceeceveerernenene
con C.ILF. n%.......covvvivuurnnnns en calidad de........coeneriininninnnini e
DECLARA

Que los datos de los productos sanitarios ofertados, cuyos datos se consignan a continuaciéon son

ciertos:

N2 Lote:

Cadigo Hospital:
Nombre genérico:
Marca comercial:
Referencia:
Marcado CE:

Clase del producto con respecto CE:

Fecha
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Anexo II

DECLARACION NORMATIVA SOBRE PRODUCTOS SANITARIOS PARA DIAGNOSTICO “IN VITRO”

D. /Diia. ...ccceveverrerernsecsessesenenneenns, €1 NOMbre propio o en representacion de la empresa.........ccoeeeeeveecennene
con C.L.F. n?.........ceeureennes en calidad de........covviineninineinnnnini s
DECLARA

Que los datos de los productos ofertados, cuyos datos se consignan a continuacion, son ciertos:

N¢ Lote:

Caédigo Hospital:
Nombre genérico:
Marca comercial:
Referencia:

Cumple R.D. 1662/00 de 29 de septiembre sobre productos sanitarios para diagnéstico “in vitro”,
modificado por el R.D. 1143/2007 de 31 de agosto:

oSl

o NO

Fecha
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REUNIDOS

La entidad ., en adelante el encargado de tratamiento, domiciliada en , ,
provista de C.I.F. , inscrita en el Registro Mercantil de , tomo general, de la seccion _
del Libro de sociedades, folio ___, hoja n® , inscripcion de fecha ,
representada por D. , en calidad de apoderado en virtud de los poderes concedidos a su
favor mediante escritura publica otorgada ante el Notario de , D. , con fecha de _

, bajo el nimero de su protocolo, dedicada a

De otra parte la de la CONSEJERIA DE SANIDAD DE LA COMUNIDAD DE MADRID en

adelante CSCM, en adelante el Responsable del fichero,

EXPONEN

12 Que el encargado de tratamiento ha sido adjudicatario de la siguiente convocatoria de concurso publico:

“"

”, en adelante el servicio;

2° Que, de conformidad con la normativa en vigor, Decreto 23/2008, de 3 de abril, del Consejo de Gobierno,
para el ejercicio de sus funciones y competencias, es responsable de ficheros que contienen datos de caracter
personal, inscritos en el Registro de la Agencia de Proteccidn de Datos de la comunidad de Madrid;

32 Que debido a lo indicado en el Expositivo 19, el encargado de tratamiento podrd tener acceso a datos de
caracter personal del fichero bajo titularidad de la , con
codigo de inscripcion ante el Registro de la Agencia de Proteccién de Datos de la Comunidad de Madrid

’

42 Que al objeto de dar cumplimiento a lo previsto en el art. 12 de la Ley Organica 15/1999 de Proteccion de
Datos de Caracter Personal, se hace necesario establecer las clausulas que regulen el posible uso y tratamiento
de datos de caracter personal por parte del encargado de tratamiento y por cuenta del Responsable del fichero,
el cual pactan con sujecion a las siguientes

ESTIPULACIONES:

Primero.- El presente contrato se suscribe al respeto de las disposiciones y exigencias establecidas en la
normativa reguladora de la Proteccidn de Datos de Caracter Personal. En concreto por la Ley Organica 15/1999,
de 13 de diciembre, de Proteccidn de Datos de Caracter Personal (LOPD), el Real Decreto 1720/2007, de 21 de
diciembre por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley Orgédnica 15/1999, de 13 de diciembre,
de proteccidn de datos de cardcter personal (RDLOPD), la Ley 8/2001, de 13 de julio, de Proteccién de Datos de

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.zlg/csv |‘|||I|I |H || ‘l ||I‘|
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  1296043423707409103315

Caracter Personal de la Comunidad de Madrid, y resto de normativa de desarrollo, asi como también las
previsiones al respecto contempladas en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica.

Segundo. Finalidad.- En la medida que para la prestacion del servicio y/o de las obligaciones contraidas, e/
encargado de tratamiento requiera imprescindiblemente tratar o acceder a datos de caracter personal del

fichero perteneciente a la , este estara obligado a dar

cumplimiento a las exigencias del articulo 12 de la citada Ley de Proteccién de Datos.

La finalidad del acceso o tratamiento consistira en aquellos tratamientos y operaciones necesarios para:
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Tercero.- Y concretamente, para la correcta prestacion del servicio, el encargado de tratamiento y las personas
que traten datos podran tener acceso a datos de caracter personal reales y no sometidos a ninguin proceso de

disociacién. En algunos casos, podrd precisarse el acceso a datos relativos a la salud de los ciudadanos,
especialmente protegidos de conformidad con los articulos 7 y 8 de la LOPD. En este sentido, y a los efectos de

su cumplimiento, el nivel de seguridad exigido seria de nivel alto, de conformidad con el RDLOPD.

Cuarto. Instrucciones de Tratamiento.- Por lo tanto el tratamiento y/o acceso a datos de caracter personal por

parte de las personas que presten sus servicios por parte del encargado de tratamiento debera realizarse de la
forma y bajo las condiciones siguientes:

El acceso y tratamiento de datos de caracter personal se entenderd siempre subsumido dentro de la
categoria de acceso a datos por terceros del articulo 12 de la mencionada LOPD, y no como una cesion
0 comunicacion de datos a terceros a los efectos previstos en la Ley Organica.

Por consiguiente el Responsable del fichero ostentaran, en cualquier caso, y con respecto a los datos
objeto de acceso o tratamiento, la condicidon de Responsable del Fichero o del tratamiento.

A los efectos de la prestacion del servicio por parte del encargado de tratamiento, y adicionalmente a
las actividades que forman parte de la prestacidon del servicio, éste quedara obligado al deber de
confidencialidad y seguridad de los datos de caracter personal establecido en la normativa sobre
proteccién de datos de caracter personal vigente en cada momento. Concretamente en la actualidad
se encuentra obligado por las siguientes disposiciones, que concretan, de conformidad con el articulo
9 de la LOPD, los requisitos y condiciones que deberan reunir los ficheros y personas que participen
en el tratamiento de los datos de caracter personal:

0 Alautilizacidn de los datos de caracter personal Unica y exclusivamente, en el marco y para
las finalidades determinadas en el objeto del servicio adjudicado y del presente documento,
y bajo las instrucciones del Responsable del fichero, y de la Direccion General de Sistemas
de Informacidn Sanitaria del Servicio Madrilefio de Salud, perteneciente a la CSCM, para
aquellos aspectos relacionados con sus competencias.

0 Alaadopcidn, en todas aquellas previsiones que estén contempladas en las actividades que
formen parte del servicio adjudicado, de las medidas de indole técnica y organizativa
establecidas en el articulo 9 de la LOPD, que garanticen la seguridad de los datos de caracter
personal, y que eviten su alteracidn, pérdida o tratamiento no autorizado, habida cuenta del
estado de la tecnologia, la naturaleza de los datos almacenados y los riesgos a que estan
expuestos, ya provengan de la accién humana o del medio fisico o natural.

0 A la adopciodn, en todo caso, cuando se traten datos especialmente protegidos, de las
medidas de seguridad correspondientes al nivel de seguridad alto del Titulo VIl de medidas
de seguridad del RD 1720/2007, de conformidad con el articulo 81 de dicho Reglamento, y
en particular de las detalladas en los articulos 103 (registro de accesos) y 104
(telecomunicaciones),

0 A no comunicar los datos accedidos o tratados a terceros, ni siquiera para su conservacion.
No obstante, de conformidad con el articulo 21 del RDLOPD, se autoriza al encargado de
tratamiento para proceder a la subcontratacion de terceras entidades, bajo las siguientes
condiciones:

0 Se podrdn subcontratar las tareas y actividades contempladas en el alcance del
servicio citado en el expositivo primero de conformidad con lo previsto en el pliego
de la correspondiente convocatoria de concurso publico;
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0 Se deberan comunicar a la CSCM los nombres de las entidades subcontratadas, asi
como las actividades y finalidades contempladas en el ambito de cada
subcontratacidn;

0 Los tratamientos de datos personales llevados a cabo por las entidades
subcontratadas se realizaran con estricta sujecidn a las instrucciones previstas en
la estipulacidn cuarta de las presentes clausulas;

O El encargado de tratamiento deberd formalizar con cada subcontratista las
correspondientes cldusulas de conformidad con el articulo 12 de la LOPD, que
deberdan indicar expresamente que las entidades subcontratadas asumiran, a su
vez, la figura de encargados de tratamiento, y que, en el caso de que destinen los
datos a otra finalidad, los comuniquen o los utilicen incumpliendo las instrucciones
descritas en el punto anterior, o cualquier otro requisito exigible, seran
considerados, también, responsables del tratamiento, respondiendo de las
infracciones en que hubieran incurrido personalmente.

Sin perjuicio de lo anterior, se prohibe el tratamiento de datos por terceras entidades que
se encuentren en terceros paises sin un nivel de proteccidn equiparable al otorgado por la
normativa de proteccion de datos de caracter personal vigente en Espafia, salvo que se
obtenga la preceptiva autorizacion de la Agencia Espafiola de Protecciéon de Datos para
transferencias internacionales de datos, de conformidad con los articulos 33y 34 de la LOPD.

A obligar al secreto profesional respecto de los datos de caracter personal a quienes
intervengan por parte del encargado de tratamiento en cualquier fase del tratamiento de
los mismos, obligacién que subsistirda aun después de finalizar sus relaciones con el
encargado de tratamiento o la prestacion del servicio.

A comunicar y hacer cumplir a los empleados del encargado de tratamiento, y a cualquier
persona con acceso a los datos de caracter personal, las obligaciones establecidas en los
apartados anteriores, especialmente las relativas al deber de secreto y medidas de
seguridad.

A no realizar copias, volcados o cualesquiera otras operaciones de conservacién de datos,
con finalidades distintas de las establecidas en el servicio adjudicado, sobre los datos de
caracter personal a los que pueda tener acceso en su condicién de encargado de
tratamiento, salvo autorizacidon expresa del Responsable del Fichero. En este supuesto,
deberd destruir o devolver los datos accedidos, al igual que cualquier resultado del
tratamiento realizado, y cualquier soporte o documento en el que se hallen, por los medios
que se determinen, segun cualesquiera instruccion del responsable del Fichero a la
finalizacién de la prestacién del servicio o cuando las datos dejen de ser pertinentes para la
finalidad o tratamiento.

A comunicar al Responsable del fichero y a la Direccién General de Sistemas de Informacién
Sanitaria del Servicio Madrilefio de Salud, para aquellos aspectos relacionados con sus
competencias, de forma inmediata, cualquier incidencia en los sistemas de tratamiento y
gestion de la informacién que haya tenido o pueda tener como consecuencia: la alteracién,
la pérdida o el acceso a datos de cardacter personal, o la puesta en conocimiento por parte
de terceros no autorizados de informacién confidencial obtenida durante la prestacion del

servicio.

A cumplir y hacer cumplir por parte de todo el personal que tenga acceso a los datos, la
Politica de seguridad de la informacidon en el dmbito de la administracion electrénica y de los
sistemas de informacion de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid, publicado
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en la Orden 491/2013, de 27 de junio, y la normativa de la Direccion General de Sistemas de
Informacidn Sanitaria de la consejeria de Sanidad en relacion con la seguridad de los sistemas
de informacidn sanitaria, asi como la normativa interna de la propia CSCM que sea de
aplicacion en funcion del servicio prestado.

- Enel caso de que el encargado de tratamiento destine los datos a otra finalidad, los comunique o los
utilice incumpliendo las obligaciones especificadas, o cualesquiera otra exigible por la normativa, sera
considerado, también, responsable del tratamiento, respondiendo de las infracciones en que hubiera

incurrido personalmente, de conformidad con el articulo 12.41 dela LOPD, estando sujeto, en su caso,
al régimen sancionador establecido de conformidad con lo dispuesto en los articulos del 43 al 49 de
la LOPD.

El encargado de tratamiento estara sujeto a las mismas condiciones y obligaciones descritas previamente en el
presente documento, con respecto al acceso y tratamiento de cualesquiera documentos, datos, normas y
procedimientos pertenecientes a la Consejeria de Sanidad a los que pueda tener acceso en el transcurso de la
prestacién del servicio.

Madrid, [FECHA]

Por el encargado de tratamiento: Por parte de la Administracion

1 Articulo 12. Acceso a los datos por cuenta de terceros

“(...) 4. En el caso de que el encargado del tratamiento destine los datos a otra finalidad, los comunique o los utilice
incumpliendo las estipulaciones del contrato, sera considerado, también, responsable del tratamiento, respondiendo de
las infracciones en que hubiera incurrido personalmente”.
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CRITERIOS TECNICOS EVALUABLES

LOTE 1. BIOQUIMICA E INMUNOQUIMICA :‘;:::S
Sistema que permita ampliacion de mdédulos de Bioquimica o Inmunoquimica para
adaptarse en los cambios en las cargas de trabajo 10
Volumen de muestra para técnicas de Bioquimica menor de 30 microlitros 4
Volumen de muestra para técnicas de Inmunoquimica menor o igual a 50 microlitros 5
Plan de formacion inicial y su continuidad aportado para el personal sanitario y técnico

(horas anuales) superior a 15 horas 1
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