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Hospital General Universitario
Gregorio Maranon

EN EL HOSPITAL GENERAL

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE RIGE EL PROCEDIMIENTO ABIERTO
PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE RADIOFARMACOS (RF) PARA
TERAPIAS METABOLICAS EXTERNAS, RADIOFARMACOS DIAGNOSTICOS NO
TECNECIADOS, RF MONODOSIS
GREGORIO MARANON

UNIVERSITARIO

1. OBJETO DEL CONTRATO.

1.1.

Este contrato tiene por objeto la contratacién del suministro de radiofarmacos

Medicina Nuclear del Hospital
productos objeto de contrato son:

TERAPIAS METABOLICAS

(RF en adelante) para el diagndstico y tratamiento de pacientes en el Servicio de
General Universitario Gregorio Marafién”. Los

Lote
ne

Descripcién del
lote

Cdad.

p/ 12
meses

Pr. unit.
sin IVA

Base imponible

Tipo
IVA

Importe IVA

Imp. total
maximo

1.1

(1*1INa) CAPSULAS
{ODURO SODICO
925-1850 MBq
(25-50 mCi)

139,68 40

5.587,20

4%

223,49

5.810,69

CODIGO: 210874

1.2

(1*1INa) CAPSULAS
IODURO SODICO
2775-7400 MBq
(75-200 mCi)

452 100

45.200

4%

1.808

47.008

o 4

CODIGO: 210875

1.3

(*3'INa) CAPSULAS
IODURO SODICO
407-740 MBq (11-
20 mCi)

113,5 200

22.700

4%

908

23.608

CAHDIGO: 210876

1.4

(*31INa) CAPSULAS
IODURO SODICO
185-370 MBq (5-
10 mCi)

95 300

28.500

4%

1.140

29.640

CODIGO: 210877

Doclor Egquerdo, 46

28007 Madrid
Wy, hggm.es

COD 100235

TOTAL

101.987,20

4.079,49

106.066,69




RADIOFARMACOS DIAGNOSTICOS NO TECNECIADOS

Lote Pr. unit Caad) Tipo Imp. total

0 e L . . . . .

ne Descripcién del lote sin IVA ;{aslezs Base imponible VA Importe IVA e o
2

METAIODOBENCILGUANIDINA
5 (MIBG-1123) SOL. INYECTABLE| 523 45 23.535 4% 941,40 24.476,40
" (370 MBq (10 mCi}

codigo: 206078

METAIODOBENCILGUANIDINA

(MIBG-1123) SOL. INYECTABLE | 180,37 10 1.803,70 4% 72,15 1.875,85
2.2 | 74 MBq (2 mCi)

codigo: 206113

METAIODOBENCILGUANIDINA

(MIBG-1123) SOL. INYECTABLE | 312,13 10 3.121,30 4% 124,85 3.246,15
2.3 | 148 MBy (4 mCi)

Codigo: 204414

METAIODOBENCILGUANIDINA

- (MIBG-1123) SOL. INYECTABLE | 315,34 30 9.460,20 4% 378,41 9.838,61

" | 222 MBq {6 mCi)
Cddigo: 210886
LOTE 2 37.920,20 1.516,81 39.437,01
CITRATO DE GALIO Sol. o
] Inyectable, via 185 MBq (5mCi) 131,54 10 1.315,40 4% 52,62 1.368,02
Cédigo: 206079
TOTALLOTES2Y3 39.235,60 1.569,43 | 40.805,03
RADIOFARMACOS MONODOSIS
‘Cdad.

Lote A Pr. unit. - Tipo Imp. total
ne Descripcién del lote <in IVA :,/esl:s Base imponible IVA importe IVA e
4

Tc- DMSA Sol. Inyectable 37- o
ad 296 MBq (1-8mCi) 29 250 7.250 4% 290 7.540
Codigo: 206083
Tc- DPTA Sol. Inyectable 37- o
a2 740 MBq (1-20mCi) 24 5 120 4% 4,80 124,80

Cédigo: 206084
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Tc- HDP/DPD Sol. Inyectable

27 2 . 9 2.37 .
s 370-925 MBq (10-25mCi) 2.200 59.400 | 4% 376 61.776

Cddigo: 206088

Tc-IDA Sol. Inyectable 37-370

1 . % 42 .
am MBq (1-10mCi) 05 10 1.050 | 4% 1.092

Codigo: 206087

Tc-HMPAO Sol. Inyectable 555-

160 . 9 ]
e 925 MBq (15-25mCi) 125 20.000 | 4% 800 20.800

Caodigo: 206089

Tc-MAA MACOROAGRAGADOS
DE ALBUMINA Sol. Inyectable 28 300 8.400 | 4% 336 8.736

NS 37-370 MBq (1-10mCi)

Cddigo: 206080

Tc-MAG 3 Sol. Inyectable 185-

0,
a7 555 MBq (5-15mCi) 56 500 28.000 | 4% 1120 29.120

Codigo: 206085

Tc-MIBI 3 Sol. Inyectable 555-

0,
" 925 MBq (15-25mCi) 67 360 24.120 | 4% 964,80 25.084,80

Cdédigo: 206075

Tc-NANOCOLOIDE DE
ALBUMINA Sol. Inyectable 37- 35 320 11.200 | 4% 448 11.648

e 148 MBq (15-25mCi)

Caédigo: 204533

Tc-PERTECNETATO Sol.
Inyectable 37-555 MBq (1- 17 800 13.600 | 4% 544 14.144

s 15mCi)

\ Cédigo: 206082

- Tc-PERTECNETATO Sol.
Inyectable 592-925 MBq (16- 21 220 4.620 | 4% 184,8 4.804,80

Ak 25mCi)

Codigo: 206096

Tc-PERTECNETATO Sol.
Inyectable 962-1850 MBq (26- | 51,15 5 255,75 4% 10,23 265,98

Al 50mCi)

Cédigo: 206098

Tc-PIROFOSFATO Sol.
Inyectable 296-555 MBq (8- 28 20 560 4% 22,40 582,40

< 15mCi)

Cédigo: 204531

Tc-TETRAFOSMIN Sol.
Inyectable 555-925 MBq (15- 82 200 16.400,00 | 4% 656 17.056

g - 25mci)

Cddigo: 206086

Doctor Esquerdo, 46
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4,15

SULFURO DE REINO COLOIDAL,

5mCl)

monodosis de 37-185MBq (1- | 380,32 5 1.901,60 | 4% 76,06 1.977,66

Codigo: 206092

4.16

CITRATO DE YTRIO COLOIDAL,

mCi)

monodosis de 37-370 (3-10 177,88 10 1.778,80 | 4% 71,15 1.849,95

Cédigo: 210910

4,17

Tc-TILMANOCEPT , monodosis
de 37-111 (1-3 mCi)

490 100 49.000 | 4% 1.960 50.960

Cédigo: 210911

4.18

Tc-EDDA/HYNIC-TOC,

-740 (10-20 mCi)

monodosis de 370 630 170 107.100 | 4% 4.284 111.384

Cddigo: 210912

TOTAL 354.756,15 14.190,24 | 368.946,39

1.2. Llas especificaciones técnicas del suministro objeto del contrato, que se

describen de forma expresa en el presente Pliego de Prescripciones Técnicas, se
ajustaran en todo caso a lo establecido en el Real Decreto 1345/2007, de 11 de
octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y
condiciones de dispensacién de los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente; RD1215/1997, de 18 de julio, por el que se establecen las
disposiciones minimas de seguridad y salud para utilizacién de los trabajadores, de
los equipos de trabajo; RD 1841/1997, de 5 de diciembre, por el que se establecen
los criterios de calidad en Medicina Nuclear; RD 35/2008, de 18 de enero, por el
que se modifica el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas
aprobado por Real Decreto 1836/1999 de 3 de diciembre; RD 783/2001, de 6 de
julio, por el que se aprueba el reglamento sobre proteccién sanitarla contra
radiaciones ionizantes; Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que
se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios; RD 1015/2009, de 19 de junio, por el que se
regula la disponibilidad de medicamentos en situaciones especiales; RD 577/2013,
de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso
humano, y a las normas que al respecto se puedan dictar en el futuro.

JUSTIFICACION Y MARCO DE DESARROLLO

Se publican a continuacién los radiofarmacos que de forma habitual se emplean en
las exploraciones de Medicina Nuclear, ya sea para diagndstico como para
tratamiento de diferentes patologias, tanto las convencionales como las punteras.
Estos radiofdrmacos permiten realizar exploraciones rutinarias, como estudios
6seos para descartar afectacion 6sea metastasica, y otros mas complejos como de
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perfusién miocardica o deteccion de diferentes tipos de tumores, como pueden ser
los neuroendocrinos.

3. REGIMEN DE FUNCIONAMIENTO

3.1. El adjudicatario suministrara cualquier RF registrado y autorizado por el
Ministerio de Sanidad y Consumo (Agencia Espaiiola del Medicamento y Productos
Sanitarios), o que pudiera autorizarse en el futuro, que se prescriba por los
facultativos del Servicio de Medicina Nuclear del Hospital Universitario Gregorio
Marafion. La prescripcidon la hardn exclusivamente éstos y serd de principios
activos.

3.2. la prevision de RF necesarios para el primer afio de ejecucion del contrato es la
que figura en el Anexo | de este documento.

El nimero de dosis es estimado y esta sujeto a variaciones en funcion de la demanda
asistencial.

3.3. Llas dosis que se utilicen para calibracién de los aparatos, solicitadas desde el
servicio Medicina Nuclear, se proporcionaran sin cargo por los adjudicatarios y no
se facturaran.

3.4. Las entregas se realizardn en el laboratorio de Radiofarmacia del Servicio de
Medicina Nuclear del Hospital Gregorio Marafién, situado en la calle Doctor
Esquerdo 46, Pabellén Asistencia Ambulatoria, planta -1, Madrid.

Radiofarmacos no tecneciados (lotes 1, 2, 3):

a) Todo radiofarmaco debe adjuntar su calendario de fabricacién y fecha de entrega
del mismo, en caso de demora injustificada en la entrega de las dosis se procederd
a la aplicaciéon de penalidades tal y como se detalla en el PCAP. Si la demora
implica una pérdida de actividad del radiofarmaco éste no sera facturado por el
adjudicatario.

b) Se valorard la oferta que presente mayor flexibilidad en las fechas de
precalibracidn, de entrega, solicitud y cancelacion de cada radiofarmaco.

c) En el etiquetado sera requisito imprescindible hacer constar para cada envase y
forma de dosificacidon, todos los datos de identificacion del medicamento:
principio activo, nombre comercial, actividad, fecha y hora de calibracién,
concentracion y volumen, lote, fecha de caducidad, via de administracion, simbolo
de material radiactivo y otros legalmente aplicables, excipientes de declaracién
obligatoria y fabricante.

d) Los principios activos se entregaran en el envase adecuado y estaran
acondicionados de manera que se garantice la estabilidad, constando en su envase
las condiciones de conservacion que se requieran. Irdn acompafnados del albaran
en el que se especifique el numero de pedido, el niumero de expediente, |a
descripcion y el nimero de unidades suministradas.

Doclor Esquerdo, 46
28007 Madrid
www hggm.es

CcOD.: 100z



e) La solicitud y la cancelacion sera realizado por el Servicio de Medicina Nuclear al
adjudicatario por via telemdtica. De la misma manera, el adjudicatario enviara
confirmacién del pedido.

f) En caso de retraso en la entrega prevista de los radiofarmacos se deberd
comunicar en cuanto se tenga conocimiento de ello.

Radiofdrmacos suministrados en dosis unitarias (lote 4):

a)

b)

d)

e)

f)

g)

h)

Los RF tecneciados deberan tener una disponibilidad permanente, indicando el
Servicio de Medicina Nuclear la cantidad segin demanda que se estime.

Teniendo en cuenta lo anterior, el Servicio de Medicina Nuclear facilitara al
adjudicatario con la periodicidad que se acuerde, listado de dosis unitarias a dispensar
indicando RF, fecha y hora de dispensacidn, actividad del RF en la fecha y hora indicada
e identificacién del paciente. La actividad del RF podra tener una variacién de hasta el
10 por ciento de la actividad nominal en la fecha y hora indicada.

Cada monodosis se entregara en el envase adecuado, segun establezca la prescripcién
(jeringa, cépsula o solucién oral), protegida por contenedor individual debidamente
sellado y en cuyo exterior figure una etiqueta identificativa que, al menos, contenga la
siguiente informacion:

Identificacion del RF.

Identificacion de la dosis

Hora de calibracién y actividad.

Fecha y hora de caducidad

Informacién suficiente para asegurar la trazabilidad del RF.

Los licitadores deberan disponer de un sistema de gestion de pedidos que permita la
tramitacion flexible y de un programa que permita controlar la trazabilidad de los
radiofarmacos. Se aportara en el sobre 1 un dosier técnico demo de la aplicacion.
Control de calidad. El adjudicatario deberd realizar los controles de calidad, tanto
durante el proceso de elaboracion como del producto final, acordes con lo establecido
en la legislacion vigente y fichas técnicas de los fabricantes.

Las dosis unitarias de RF solo serdn entregadas al Servicio de Medicina Nuclear si han
superado salisfactoriamente los controles de calidad necesarios. El adjudicatario
debera conservar dichos controles para poder mostrarlos al personal del Servicio de
Medicina Nuclear en caso de solicitarlos.

El ritmo y horario de dispensacion de las dosis se adecuara a la actividad asistencial del
Servicio de Medicina Nuclear, y seréa acordado en cada caso entre su responsable y el
responsable de la instalacion de radiofarmacia, aunando criterios de eficacia, eficiencia
y accesibilidad de los pacientes.

Se podran realizar hasta 3 pedidos diarios. La primera entrega se realizara entre las
8:00y las 8:30.

El adjudicatario pondrd a disposicién del Hospital el personal, locales y equipos para la
colaboracién en los programas de formacion de especialistas en Radiofarmacia y
Medicina Nuclear, programas de formacién post-grado y, en su caso, de pre-grado, asi
como participara en programas de investigacion y ensayos clinicos que se desarrollen
en el Servicio de Medicina Nuclear.

4. OBLIGACIONES DERIVADAS DE LA EJECUCION DEL CONTRATO.



4.1.Cuando la ejecucién del contrato asi lo aconseje, la Administraciéon podra recabar del
contratista la designacidn de una persona que actue como delegado suyo, para organizar
la realizacidn del contrato e interpretar y poner en practica las observaciones que para el
exacto cumplimiento del contrato le fuesen formuladas por el 6rgano de contratacion.

4.2.El contratista sera responsable de la calidad técnica de los bienes o productos
suministrados, asi como de los dafos y perjuicios que se deduzcan para la Administracion
contratante o para terceros como consecuencia de defectos, omisiones, errores, métodos
inadecuados o conclusiones incorrectas en la calidad del producto o en la ejecucién del
contrato, debiendo indemnizar en este caso a la Administracidn y/o a terceros
perjudicados. El contratista garantizard a la Administraciéon cualquier reclamacién de
tercero fundada en los motivos anteriormente sefialados.

4.3.El contratista contard con el personal adecuado para la ejecucion del contrato. Si fuera
necesario, el contratista procederd inmediatamente a la sustitucién del personal preciso,
de forma que la buena adjudicacién del contrato quede siempre asegurada.

4.4.Si la Administracion acreditase la existencia de vicios o defectos en los bienes adquiridos,
tendra derecho a reclamar la reposicidn de los que fuesen inadecuados. Si se estima con
presuncion fundada, que los citados bienes no iban a ser aptos para el fin que se
adquirieron, ni ain después de su reposicion por el adjudicatario, podra rechazar los
bienes dejandolos de cuenta del adjudicatario y quedando exenta de la obligacién de pago
y por lo tanto, con derecho a la devolucidn del precio satisfecho.

5.-FORMALIZACION DE LA ENTREGA. Se entiende efectuada la entrega cuando, depositados
los radiofarmacos en el Servicio de Medicina Nuclear del Hospital y examinadas en ese
momento, se encuentren de conformidad con las prescripciones, horarios de inyeccidn,
actividad y debidamente etiquetadas, en la que se hace referencia a la entrega de
radiofdrmacos.

Si en el momento de la entrega, se estima que algln radiofdrmaco no se encuentra en estado
de ser recibida, se hara constar asi en dicho momento y se darén las instrucciones precisas al
responsable del adjudicatario, para que corrija los defectos observados o, en su caso,
proceda a un nuevo suministro.

6.-SISTEMA DE INFORMACION. El adjudicatario, vendra obligado a indicar los medios
informaticos, tanto de hardware, software especifico y sistema de comunicaciones, al objeto
de asegurar la conectividad entre el Servicio de Medicina Nuclear y sus instalaciones.

El adjudicatario, tendrd la obligacion de realizar, archivar y custodiar toda la informacion
generada por el funcionamiento de su actividad radiofarmacéutica, conforme a lo establecido
en la legislacion vigente.

Si la misma empresa resultara adjudicataria del suministro de los lotes 1, 2, 3 y 4, debera
aportar un software de gestion de stock y dispensacion de radiofdrmacos para la instalacion en
el Servicio de Medicina Nuclear del Hospital General Universitario Gregorio Marafidn, de
acuerdo con la Subdireccién de Sistemas de Informacion del Hospital. Para su integracién en el
sistema HCIS, el adjudicatario correrd con los gastos de integracién propios y de terceros
derivados de cualquier integracidn que sea precisa realizar.



7.- CONFIDENCIALIDAD. Sera de aplicacién el Reglamento Europeo de Proteccion de Datos
2016/679 (UE) (RGPD La manipulacion de datos relacionados con los pacientes, estara
sometida a la confidencialidad debida a la naturaleza de los mismos, quedando expresamente
prohibida su transferencia o utilizacién distinta a los fines previstos en el contrato.

En todo momento, serd de aplicacién la Ley 41/2002, de 14 de noviembre reguladora de la
autonomia del paciente y derechos en materia de informacion y documentacidn clinica, asi
como cualquier otra normativa presente o futura referente a la circulacion de datos
informaticos.
Se adjunta en Anexo | la normativa aplicable en materia de seguridad y confidencialidad de la
informacién

8.- NORMATIVA DE SEGURIDAD Y PROTECCION DE DATOS. En el Anexo |, se incluye la
regulacién de seguridad y confidencialidad de la informacion, para el supuesto de que el
Adjudicatario, durante el ejercicio de la prestacion del servicio, tuviera que tratar con datos
de caracter personal del HGUGM por razén de la prestacién del servicio

9.- CLAUSULA DE PROGRESO: El adjudicatario queda obligado a prestar el asesoramiento
técnico y asistencial necesario para la utilizacién de los productos suministrados. Durante la
vigencia del contrato, el adjudicatario se compromete a la incorporacion de las actualizaciones
y mejoras que se incorporen al material solicitado. Si durante la vigencia del contrato, el
material adjudicado sufriera evolucién, mejoras o sustitucion, éstos seran suministrados en las
mismas condiciones econdmicas del contrato.. Esta clausula de progreso sera aplicable en todo
lo relativo al suministro, y enunciativamente a los siguientes aspectos: conservacion (tanto
ordinaria como extraordinaria), medidas de seguridad, cuidado medioambiental, y analogos. El
contratista queda obligado a aplicar una determinada medida cuando sea aprobada por la
normativa correspondiente en las materias citadas. En este caso el contratista no tendra
derecho a exigir indemnizacién alguna por parte de la Administracion, derivada de las cargas
econdmicas inherentes a los trabajos para poner en préctica la citada medida, salvo que la
misma suponga una modificacion sustancial del equilibrio econémico-financiero del contrato.
Asimismo, esta cldusula de progreso obligara al contratista en caso de que, ain no habiéndose
incluido en la normativa una medida en concreto, dicha medida esté siendo exigida de manera
habitual a los nucvos productos de caracteristicas analogas a la que hace referencia este
Pliego. En este caso, la Administracién tendra potestad para exigir al contratista la aplicacién
de dicha medida, debiendo esta ultima compensar al contratista por los costes incurridos,
que en ningln caso seran superiores a los realizados en productos similares, a fin de
llevar dicha medida a la practica.

Se valorara:
LOTE 1.- Criterios de servicio:
a. Precalibracion:
b. Disponibilidad de dias de entrega del producto en el Servicio:

|.-Tiempo de entrega desde la solicitud por parte del Servicio

li.-Mayor nimero de dias de entrega del producto

LOTE2.Y3 -
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1.-Calidad del producto: {(maximo 30 puntos}

a.- Se ajusta a las caracteristicas técnicas exigidas y por su formulacién, composicidn y/o
dosificacion mejoran las mismas.

b. -Resto de las ofertas

2.-Criterios de servicio:

a.-Precalibracion:

B.-.-.-Disponibilidad de dias de entrega del producto en el Servicio:
1.-Tiempo de entrega desde la solicitud por parte del Servicio
il.-.-Mayor numero de dias de entrega del producto

LOTE 4.-

- 1.-Calidad del producto:

a.-.Se ajusta a las caracteristicas técnicas exigidas y por su formulacién, composicién
y/o dosificacién mejoran las mismas

Madrid, 20 de marzo de 2019

JEFE DE éFRVI 10 DE MEDICINA NUCLEAR

R. ALONSO FARTO

Doctor Esquerdo, 46
28007 Madrid
www.hggm.es

Cc6D.: 1002328
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SEGURIDAD Y CONFIDENCIALIDAD DE LA
INFORMACION

1.1 Normativa de seguridad y proteccion de datos

En el caso de que el Adjudicatario, durante el ejercicio de la prestaciéon del
servicio, tuviera que tratar con datos de caracter personal del HGUGM por razén
de la prestacion del servicio, cumplird con la legislacion vigente en materia de
proteccién de datos de caracter personal que resulte de aplicacion, concreto el
REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL
CONSEJO de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion de las personas fisicas
en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de
estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general
de proteccion de datos) (RGPD); la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Protecciéon de Datos Personales y garantia de los derechos digitales; asi como
las disposiciones de desarrollo de las normas anteriores o cualesquiera otras
aplicables en materia de Proteccion de Datos que se encuentren en vigor a la
adjudicacion de este contrato o que puedan estarlo durante su vigencia.

Asi, el HGUGM tendra la consideracién de Responsable del tratamiento y el
Adjudicatario tendra la consideracién de Encargado del Tratamiento conforme a
lo establecido en los articulos 28 y 29 en el RGPD.

1.2 Finalidad.

En la medida que para la prestacion del servicio y/o de las obligaciones
contraidas, el encargado del tratamiento requiera imprescindiblemente tratar o
acceder a datos de caracter personal de los cuales es responsable el
responsable del tratamiento, éste estara obligado a dar cumplimiento a las
exigencias previstas en el articulo 28 del RGPD.

La finalidad del acceso y/o tratamiento consistira en las relativas al objeto del
contrato



1.3 Encargado del Tratamiento.

El Encargado del Tratamiento se compromete a cumplir las medidas y requisitos
de seguridad exigidos por el HGUGM. El coste de las actuaciones de cualquier
tipo, derivadas del cumplimiento de RGPD y normativa relacionada, seran por
cuenta del Encargado del Tratamiento.

El tratamiento de datos de caracter personal por el Encargado del Tratamiento,
se regira por un contrato o acto juridico analogo, donde se establezca el objeto,
la duracion, la naturaleza y finalidad del tratamiento, asi como el tipo de datos
personales y categorias de interesados, y las obligaciones y derechos del
responsable.

Las obligaciones derivadas de ésta responsabilidad asumida por el Encargado
del Tratamiento, seran recogidas en un documento especifico que sera firmado
por el HGUGM y el Encargado del Tratamiento de forma previa al inicio de los
trabajos.

1.4 Limitacion del acceso o tratamiento.

El Encargado del Tratamiento limitara el acceso o tratamiento de datos de
caracter personal pertenecientes a los ficheros bajo titularidad del HGUGM,
limitandose a realizar el citado acceso o tratamiento cuando se requiera
imprescindiblemente para la prestacion del servicio y/o de las obligaciones
contraidas, y en todo caso limitdndose a los datos que resulten estrictamente
necesarios.

1.5 Medidas de Seguridad.

A los efectos de la prestacion del servicio por parte del Encargado del
Tratamiento, quedara obligado, con caracter general, por el deber de
confidencialidad y seguridad de los datos de caracter personal (y de otros datos
de caracter confidencial del HGUGM que puedan tratarse). Y con caracter
especifico, en todas aquellas previsiones que estén contempladas en las
actividades que formen parte del servicio adjudicado, en especial:

- El Encargado del Tratamiento y el personal encargado de la
realizacion de las tareas guardaran y aseguraran la confidencialidad,
disponibilidad e integridad sobre todas las informaciones, documentos
y asuntos a los que tengan acceso o conocimiento durante la vigencia
del contrato, no revelando, transfiiendo o cediendo, ya sea
verbalmente o por escrito, a cuantos datos conozcan como
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consecuencia de la prestacién del servicio sanitario, sin limite temporal
alguno.

El Encargado del Tratamiento, mediante la suscripcion del contrato de
adjudicacion, asumira el cumplimiento de lo previsto en las presentes
clausulas, atendiendo en especial, a los articulos 28, 29, 30 y 32 del
RGPD.

El Encargado del Tratamiento utilizara 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 Tratamiento,
para aquellos aspectos relacionados con sus competencias.
Accedera a los datos de caracter personal responsabilidad del
Responsable del Tratamiento unicamente cuando sea imprescindible
para el buen desarrollo de los servicios para los que ha sido
contratado.

En caso de que el tratamiento incluya la recogida de datos personales
en nombre y por cuenta del Responsable del Tratamiento, el
Encargado del Tratamiento debera seguir los procedimientos e
instrucciones que reciba del Responsable del Tratamiento,
especialmente en lo relativo al deber de informacién y, en su caso, la
obtencién del consentimiento de los afectados.

Si el Encargado del Tratamiento considera que alguna de las
instrucciones del Responsable del Tratamiento infringe el RGPD o
cualquier otra disposicion en materia de proteccién de datos de la
Unidon o de los Estados miembros, informara inmediatamente al
Responsable del Tratamiento.

En caso de estar obligado a ello por el articulo 30 del RGPD, el
Encargado del Tratamiento mantendra un registro de todas las
categorias de actividades de tratamiento efectuadas por cuenta del
Responsable del Tratamiento, que contenga la informacién exigida por
el articulo 30.2 del RGPD.

Garantizara la formacién necesaria en materia de proteccion de datos
personales de las personas autorizadas para tratar datos personales.
Dara apoyo al Responsable del Tratamiento en la realizacién de las
evaluaciones de impacto relativas a la proteccién de datos, cuando
proceda.

Dara apoyo al Responsable del Tratamiento en la realizacion de las
consultas previas a la Autoridad de Control, cuando proceda.

Pondra a disposicidén del Responsable del Tratamiento toda Ia
informacidn necesaria para demostrar el cumplimiento de sus
obligaciones, asi como para la realizaciéon de las auditorias o las
inspecciones que realicen al Responsable del Tratamiento u otro
auditor autorizado por este.



En caso de estar obligado a ello por el articulo 37.1 del RGPD,
designara un delegado de proteccion de datos y comunicara su
identidad y datos de contacto al Responsable del Tratamiento,
cumpliendo con todo lo dispuesto en los articulos 37, 38 y 39 del
RGPD.

En caso de que el Encargado del Tratamiento deba transferir o permitir
acceso a datos personales responsabilidad del Responsable del
Tratamiento a un tercero en virtud del Derecho de la Unién o de los
Estados miembros que le sea aplicable, informara al Responsable del
Tratamiento de esa exigencia legal de manera previa, salvo que
estuviese prohibido por razones de interés publico.

Se prohibe el tratamiento de datos por terceras entidades que se
encuentren en terceros paises sin un nivel de proteccion equiparable
al otorgado por la normativa de protecciéon de datos de caracter
personal vigente en Espafia, salvo que se obtenga la preceptiva
autorizacion de la Agencia Espariola de Proteccién de Datos para
transferencias internacionales de datos, de conformidad con los
articulos 44, 45, 46, 47, 48, y 49 del RGPD.

El Encargado del Tratamiento comunicara y hara cumplir a sus
empleados, 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.

El Encargado del Tratamiento no podré realizar copias, volcados o
cualesquiera otras operaciones de conservacion 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 condicion de Encargado del Tratamiento, salvo autorizacion
expresa del Responsable del Tratamiento.

Adoptar y aplicar las medidas de seguridad estipuladas en el presente
contrato, conforme lo previsto en el articulo 32 del RGPD, que
garanticen la seguridad de los datos de caracler personal
responsabilidad del Responsable del Tratamiento y eviten su
alteracion, pérdida, tratamiento o acceso no autorizado, habida cuenta
del estado de la tecnologia, la naturaleza de los datos almacenados y
los riesgos a que estén expuestos, ya provengan de la acciéon humana
o del medio fisico o natural.

El Encargado del Tratamiento se compromete a formar e informar a su
personal en las obligaciones que de tales normas dimanan, para lo
cual programara las acciones formativas necesarias. Asi mismo, el del
Encargado del Tratamiento tendré acceso autorizado Unicamente a
aquellos datos y recursos que precisen para el desarrollo de sus
funciones.

El Encargado del Tratamiento comunicard al Responsable del
Tratamiento, para aquellos aspectos relacionados con sus
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competencias, de forma inmediata, cualquier incidencia en los sistemas
de tratamiento y gestién de la informacién que haya tenido o pueda tener
como consecuencia la alteracion, la pérdida o el acceso a datos de
caracter personal, o la puesta en conocimiento por parte de terceros no
autorizados de informacion confidencial obtenida durante la prestacion del
servicio.

- El Encargado del 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 HGUGM a los que pueda
tener acceso en el transcurso de la prestacion del servicio.

- Los disefios y desarrollos de software deberan, observar con caracter
general, la normativa de seguridad de la informacién y de proteccion
de datos de la Comunidad de Madrid y:

- Entodo caso observaran los requerimientos relativos a la identificacién
y autenticacion de usuarios, estableciendo un mecanismo que permita
la identificacion de forma inequivoca y personalizada de todo aquel
usuario que intente acceder al sistema de informacion y la verificacion
de que estd autorizado, limitando la posibilidad de intentar
reiteradamente el acceso no autorizado al sistema de informacion.

- En ningudn caso el equipo prestador del servicio objeto del contrato
tendra acceso ni realizara tratamiento de datos de caracter personal
contenidos o soportados en los equipos o recursos mantenidos.

1.6 Destino de los datos al finalizar la prestacion del
servicio.

Una vez cumplida o resuelta la relacién contractual acordada entre el
Responsable del Tratamiento y el Encargado del Tratamiento, el Encargado del
Tratamiento debera solicitar al Responsable del Tratamiento instrucciones
precisas sobre el destino de los datos de caracter personal de su
responsabilidad, pudiendo elegir éste ultimo entre su devolucién, remision a otro
prestador de servicios o destruccion integra, siempre que no exista prevision
legal que exija la conservacion de los datos, en cuyo caso no podra procederse
a su destruccion.

1.7 Cesion o comunicacion de datos a terceros.

El Encargado del Tratamiento no comunicara los datos accedidos o tratados a
terceros, ni siquiera para su conservacion. Asi, el Encargado del Tratamiento no
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pliego y que comporten el tratamiento de datos personales, salvo los servicios
auxiliares necesarios para el normal funcionamiento de los servicios.

En caso de que el Encargado del Tratamiento necesitara subcontratar todo o
parte de los servicios contratados por el Responsable del Tratamiento en los que
intervenga el tratamiento de datos personales, debera comunicarlo previamente
y por escrito al Responsable del Tratamiento, con una antelacién de 1 mes,
indicando los tratamientos que se pretende subcontratar e identificando de forma
clara e inequivoca la empresa subencargada, asi como sus datos de contacto.

La subcontratacién podra llevarse a cabo si el Responsable del Tratamiento no
manifiesta su oposicién en el plazo establecido.

El subencargado, también esta obligado a cumplir las obligaciones establecidas
en este documento para el Encargado del Tratamiento y las instrucciones que
dicte el Responsable del Tratamiento.

Corresponde al Encargado del Tratamiento exigir por contrato al subencargado
el cumplimiento de las mismas obligaciones asumidas por él a través del
presente documento.

El Encargado del Tratamiento seguira siendo plenamente responsable ante el
Responsable del Tratamiento en lo referente al cumplimiento de las obligaciones.

1.8 Obligaciones del responsable del tratamiento.

El responsable del tratamiento manifiesta y hace constar, a los efectos legales
oportunos que:

- En caso de que el tratamiento incluya la recogida de datos personales en
nombre y por cuenta del responsable del tratamiento, establecera los
procedimientos correspondientes a la recogida de los datos, especialmente
en lo relativo al deber de informacién y, en su caso, la obtencion del
consentimiento de los afectados, garantizando que estas instrucciones
cumplen con todas las prescripciones legales y reglamentarias que exige la
normativa vigente en materia de proteccion de datos.

- En caso de que el tratamiento no incluya la recogida de datos personales en
nombre y por cuenta del responsable del tratamiento, los datos de caracter
personal a los que accedera el encargado del tratamiento en virtud del
presente contrato, han sido obtenidos y tratados cumpliendo con todas las
prescripciones legales y reglamentarias que exige la normativa vigente en
materia de proteccion de datos.

- Cumple con todas sus obligaciones en materia de proteccion de datos como
responsable del tratamiento y es consciente de que los términos del presente
contrato en nada alteran ni sustituyen las obligaciones y responsabilidades
que sean atribuibles al responsable del tratamiento como responsable del
tratamiento.
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- Supervisar el tratamiento y el cumplimiento de la normativa de proteccion de
datos por parte del encargado del tratamiento.

1.9 Deber de informacion mutuo.

Las partes informan a los representantes que firman el presente contrato de que
sus datos de caracter personal, van a ser tratados con la finalidad del
mantenimiento de las relaciones contractuales de cada una de las partes, siendo
imprescindible para ello que se aporten sus datos identificativos, el cargo que
ostentan, nimero de DNI o documento equivalente y su firma.

Asimismo, las partes garantizan cumplir con el deber de informacion con
respecto a sus empleados cuyos datos personales sean comunicados entre las
partes para el mantenimiento y cumplimiento de la relacion contractual. Las
partes se comunicaran mutuamente la identidad de sus Delegados de Proteccion
de Datos, en caso de que dicho nombramiento les sea de aplicacion.

La base juridica que legitima el tratamiento de los datos de los interesados es la
necesidad para la celebracién y ejecucion del presente contrato.

Los datos seran conservados durante la vigencia del presente contrato v,
posteriormente, durante los afios necesarios para atender las posibles
responsabilidades derivadas de la relacién contractual.

En todo caso, los afectados podran ejercer sus derechos de acceso, rectificacién,
supresion y oposicion, limitacién, portabilidad ante la parte que corresponda a
través de comunicacién por escrito al domicilio social que consta al comienzo del
presente documento, aportando fotocopia de su DNI o documento equivalente e
identificando el derecho que se solicita. Asimismo, en caso de considerar
vulnerado su derecho a la proteccidén de datos personales, podran interponer una
reclamacion ante la Agencia Espanola de Proteccién de Datos.

1.10 Responsabilidad en caso de incumplimiento.

En el caso de que el encargado del fratamiento destinase los datos a otra
finalidad, los comunicase o bien, los utilizase incumpliendo las estipulaciones
contenidas en el presente pliego, o0 en general, los utilice de forma irregular, asi
como cuando no adoptase las medidas correspondientes para el
almacenamiento y custodia de los mismos, sera considerado también
responsable del tratamiento, respondiendo de las infracciones en que hubiera
incurrido personalmente. A tal efecto, se obliga a indemnizar a el responsable
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del tratamiento, por cualesquiera dafos y perjuicios que sufra directamente, o
por toda reclamacion, accién o procedimiento, que traiga su causa de un
incumplimiento o cumplimiento defectuoso por parte del encargado del
tratamiento de lo dispuesto tanto en los Pliegos, como en lo dispuesto en la
normativa reguladora de la proteccion de datos de caracter personal.
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