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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DE “MATERIAL DESECHABLE DE
PROTECCION QUIRURGICA PARA EL SERVICIO DE HEMODINAMICA DE ADULTOS Y SERVICIO DE
HEMODINAMICA PEDIATRICA DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO GREGORIO MARANON” PARA
EL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO GREGORIO MARANON”

1.-OBJETO DEL CONTRATO:

El presente contrato tiene por objeto la adquisicion de: Equipos de Cobertura Quirurgica
Desechable para Procedimientos Quirurgicos del Servicio de Hemodinamica de Adultos y Hemodinamica
Pedidtrica, con destino al Hospital General Universitario Gregorio Maraindn, compuesto del lote que se
detalla en el Anexo I.

Numero de Lotes: Lote 1, lote Unico.

Los licitadores estaran obligados a licitar a todas las posiciones del lote.

Adicional al suministro, el contrato incluye la gestion logistica de los equipos que se describen en el
presente pliego.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS: Las descripciones de caracteristicas detalladas de cada lote, se
especifican en el Anexo I: Descripcion de lotes.

3. NORMATIVA APLICABLE:

La informacién que se indica se debera presentar en castellano.

- Catdlogo y Foto del producto.

- Ficha descriptiva de las caracteristicas técnicas de cada uno de los productos ofertados, y referencias
con la definicidon exacta de la composicion, disefio, y elementos constituyentes.

- Descripcion de embalaje y etiquetado, haciendo constar en la propuesta técnica la cantidad y la forma
en que iran envasados los productos ofertados.

Y cuanta informacion el licitador considere necesaria en cuanto a la descripcidén y definicién de los
productos ofertados.

4.- ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES:

A continuaciodn, se describen los diferentes productos y las especificaciones técnicas minimas que éstos
deben cumplir.
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Si en la descripcion se utilizase algun nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial, deberd
entenderse como referencia para localizar el producto en cuestidn sin que, en ningun caso sea obligatorio
ofertar dicho producto.

Todos los productos objeto de este contrato deberan cumplir con los requisitos establecidos en la
normativa que se indica en el Anexo | y se deberd aportar certificado de su cumplimiento.

4.1.- CARACTERISTICAS GENERALES COMUNES

El material ofertado debera cumplir al menos, con las siguientes caracteristicas:

-Equipos quirurgicos

» Durante la vigencia del contrato, podran realizarse, pequefias revisiones y ajustes en los Lotes,
con el fin de adaptar la cobertura a los cambios producidos en las técnicas quirurgicas, sin que, en
ningun caso, esto suponga un incremento en el precio.

» Libres de ingredientes toxicos, olores nocivos o molestos o tintes indelebles.

» Envase unitario estéril, resistente a desgarros, quimicos y aceites, de facil apertura (pestafia o
solapa).

» Que no desprenda particulas

» Resistente a la penetraciéon microbiana, a la perforacion, a la torsién y a la abrasion.
» Pictografia explicativa y pictogramas en las sabanas para su correcta colocacién.

» Hipoalérgico.

» Resistentes al desgarro en condiciones secas y humedas.

5.- LOGISTICA:

Las empresas licitadoras deberan presentar un proyecto de asistencia postventa donde se recojan
todos los aspectos relativos a la gestion de la cobertura quirdrgica definiendo los medios puestos a
disposicion del Centro, frecuencia y garantia de suministro.
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5.1 Gestion del stock y su almacenaje en el Hospital

El adjudicatario se responsabilizara de poner los medios necesarios para la reposicion y control de
stock en el Servicio de Hemodinamica de adultos y en el Servicio de Hemodinamica Pediatrica del hospital.

e Lugar de entrega de los bienes: Servicio de Hemodinamica de adultos y Servicio de Hemodindmica
Pediatrica del Hospital General Universitario Gregorio Marafidn. Las entregas irdan acompafiadas
de albaran.

e Modo de ejercer la vigilancia y comprobacidn por parte de la Administracidon: Una vez entregados,
se revisaran por el Servicio de Hemodindmica, la integridad y el cumplimiento del material
solicitado en cuanto a cantidad y referencias, caducidades y también la calidad de los materiales
entregados salvo vicios ocultos.

e Las entregas irdn acompafiadas de albaran en el que se especifique la descripcion, referenciay el

numero de unidades suministradas.
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e El adjudicatario debera adecuar el equipamiento de estanterias y otro mobiliario necesario en el
Servicio de Hemodinamica que deberd cumplir los requisitos de asepsia establecidos por el
Hospital.

e El adjudicatario deberd garantizar la disponibilidad de los productos, para lo que previamente se
pactard el stock necesario con los responsables de Hemodinamica del Hospital General
Universitario Gregorio marafion.

e Los equipos deberan entregarse garantizandose la integridad de la esterilidad de los mismos.

e El desembalaje, la colocacién del material y la retirada de residuos, bolsas y cartones serd por
cuenta del adjudicatario, respetando en todo momento las medidas de asepsia necesarias.

e El adjudicatario se compromete a mantener en sus instalaciones un stock de seguridad de dos
meses de consumo medio.

e Hade garantizarse la identificacion correcta del articulo en la estanteria mediante etiqueta segura
y en la que figure, al menos, el cddigo Nexus, la referencia del proveedor y una breve descripcion
del producto.
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e FEl adjudicatario se encargara integramente de la logistica, distribuciéon, gestion y control de los
depdsitos de materiales, quedando bajo su responsabilidad la reposiciéon de los mismos.

e No se podra realizar ningin cambio de componentes ni de stockage ni distribucidn sin
autorizacion del Servicio de Compras.

e En el supuesto de autorizarse dichas variaciones en la composicion de equipos, el adjudicatario
dispondra de un plazo maximo de tres meses para su incorporacion al Centro. Las variaciones
podran afectar tanto a las medidas, en cuyo caso no se producira variacién en el precio
adjudicado, como a la introduccién de nuevos elementos ampliando la dotacién inicial, que, si
repercutiese en una variacion de precio, el adjudicatario debera justificar documentando el coste
anadido.

e En caso de cambio de adjudicatario, el Centro se compromete a la adquisicion de los equipos
correspondientes a dos meses de consumo medio una vez comunicado.
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En el supuesto de producirse una rotura de stock de algun equipo, el adjudicatario debera
comunicarlo al Hospital con la antelacién suficiente para poder tomar las medidas adecuadas y
asi mantener la continuidad asistencial. Ademas, tendrd obligacidén de ofrecer una alternativa de
igual o mejor calidad, sin variacion de precio, que previamente debera ser validada a partir de la
ficha técnica correspondiente, desde el Departamento de Compras, en un plazo no superior a 12
horas y sin cargo alguno para el hospital.

5.2. Sistema Automatizado de Gestion Logistica

La empresa adjudicataria aportard un sistema informatizado de gestion logistica que permitira
realizar como minimo las siguientes tareas:

Sistema de control y gestiéon de stock totalmente automatico sin necesidad de interaccidn
humana, evitando asi la realizacion de lecturas de material (mediante lectoras o similar) y/o
recuentos manuales de stock. La empresa licitadora debera presentar un sistema inteligente y
fiable de gestién de stock donde se automaticen los inventarios en tiempo real y que garantice
la disponibilidad de los equipos y materiales en todo momento y para cada intervencion.

El sistema debera posibilitar la explotacidn de la informacion en tiempo real y en todo momento
de los stocks, control de caducidades, movimientos y datos de consumo, imputando los mismos
al centro de coste final.

Posibilitard la generacidén automatica de pedido en SAP en base a los consumos reales.

Dicho sistema ha de garantizar la trazabilidad posibilitando la imputacion a paciente de todos
los equipos utilizados en la cirugia o procedimiento intervencionista.

Deberd ser compatible con los sistemas informaticos existentes en el Hospital y el software a
utilizar deberd estar disponible para los usuarios en cualquiera de los equipos de la red de la
Organizacion. Ademas, debera de disponer de una solucién de seguridad informatica para los
casos de caida del sistema, pérdida de datos, pérdida de red... asi como el mantenimiento de
hardware y software de la solucidn informatica implantada y sus actualizaciones futuras.

5.3 Coste de Instalacion o Implantacidn

La empresa adjudicataria debera proporcionar los mecanismos especificos necesarios para la
implantacion del equipamiento sin coste adicional, ademas de baterias, cables de red, sensores
y cualquier otro elemento de soporte necesario.

En el supuesto de que la instalacidon del equipamiento suministrado genere algun tipo de gasto,
incluidos los que pudiera ocasionar la integracion a la HCE de los resultados del equipamiento, el
pago de licencias y otros en relacion al sistema informatico de gestion existente; seran por cuenta
de la empresa adjudicataria.

Para todos los equipos que componen el objeto de este expediente, se entendera incluido
cualquier componente, conexidn, pieza, utensilio, canalizacidn, accesorio, material, equipo,
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elementos de seguridad y protecciéon (fijos, mdviles, opcionales), etc., necesarios para su
completo y 6ptimo funcionamiento. Es decir, el equipamiento se entregara en perfectas
condiciones de uso para el fin al que va destinado.

e La ubicacién definitiva del equipamiento y su instalacion se realizard en el Servicio de
Hemodinamica del Hospital.

e La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipamiento y en presencia de personal
cualificado del Centro, realizara las pruebas necesarias que acrediten el funcionamiento de los
mismos.

6.- GESTION MEDIOAMBIENTAL:

a) El licitador deberd acreditar mediante declaracion responsable que la empresa tiene adoptadas
medidas para la promocién de reciclado de productos y el uso de envases reutilizables, asi como el
cumplimiento de la legislacion ambiental vigente.

b) El licitador deberd acreditar mediante declaracién responsable que garantiza la seguridad y la
proteccion de la salud en el lugar de trabajo y que cumple con los convenios sectoriales y
territoriales aplicables.

c) El licitador deberad acreditar mediante declaracién responsable de que su personal esté
debidamente formado y sea competente en materia de buenas practicas ambientales.

Los adjudicatarios recogeran los residuos generados en la entrega del material en el Servicio de
Hemodinamica.

El desembalaje, y la retirada del cartén del embalaje en puntos de consumo, sera por cuenta del
adjudicatario. El adjudicatario cederd al Hospital los contenedores necesarios para la recogida de
residuos, asi como de la infraestructura necesaria para la logistica de los productos.

7. MUESTRAS:

Serd obligatoria la presentacion de una muestra al menos de cada producto identificando el nimero de
la posicion del lote Unico, denominacién del producto cédigo de nuestro articulo y el nimero de
expediente. La presentacidon de las mismas, sera de obligado cumplimiento, y en caso de incumplimiento
sera motivo de exclusidn. Su entrega se hard en el Servicio de Compras del Hospital General Universitario
Gregorio Marafién, teniendo como fecha limite la fecha fin de presentacién de ofertas.

Las muestras deberdn ser obligatoriamente de materiales no caducados y aptos para ser
utilizados. Las muestras seran probadas y destruidas durante el proceso de evaluacidn. Todos los gastos
ocasionados en la entrega y recogida de muestras seran a cargo del licitador.

T ———————— 111
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8.- COMPROMISO DE CALIDAD Y MEJORA TECNOLOGICA

Los licitadores ofertaran un sistema de aseguramiento de la calidad que incluya la revisién de los
procesos tanto técnicamente como de gestidn, necesarios para asegurar la calidad, y un compromiso de
gue en el caso de que se produzcan mejoras tecnoldgicas en el mercado, tanto de plataforma, como de
equipamiento, inmediatamente deben ser incorporadas previa autorizacién del Centro. El licitador debe
acreditar el cumplimiento de estos extremos mediante una declaracion responsable.

9.- DECLARACION DE CONFIDENCIALIDAD DE DATOS DEL LICITADOR

Los licitadores deberan declarar que datos son confidenciales.

10.- PROTECCION DE DATOS

El Hospital General Universitario Gregorio Marafidn y la empresa adjudicataria, se comprometen a
cumplir las previsiones contenidas en la Ley Orgéanica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccidn de
Datos de Caracter Personal y en su Reglamento de Desarrollo, asi como en el Reglamento (UE) del
Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccidn de las personas fisicas
en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que
se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento General de Proteccion de Datos), la Ley Organica 3/2018,
de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales y a la normativa
nacional que lo desarrolle.

Los datos de caracter personal que se recaben u obtengan en el desarrollo y aplicacién del pliego seran
tratados y utilizados de conformidad con la normativa vigente.

Asimismo, el deber de secreto y las limitaciones en su uso marcadas por la normativa de aplicacidén seran
aplicables a cualquier informacién a la que se tenga acceso en la realizacion de actividades objeto del
presente pliego. La manipulacion de datos relacionados con los pacientes, estard sometida a la
confidencialidad debida a la naturaleza de los mismos, quedando expresamente prohibida su
transferencia o utilizacidn distinta a los fines previstos en el contrato.

El tratamiento de los datos del presente convenio queda sometido a la mencionada normativa, asi como
a la vigente en cada momento

El adjudicatario debera firmar ademas del contrato de suministros un contrato de confidencialidad que
se adjunta como Anexo Il a este Pliego

También serd de aplicaciéon la Ley 41/2002, de 14 de noviembre reguladora de la autonomia del paciente
y derechos en materia de informacidon y documentacion clinica, asi como cualquier otra normativa
presente o futura referente a la circulacion de datos informaticos.

58339

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion: 09079401139122;



‘;«E Hospital General Universitario
Gregorio Maranoén

SaludMadrid

11.- NORMATIVA DE SEGURIDAD Y PROTECCION DE DATOS DE LA CONSEJERIA DE SANIDAD

11.1.- Normativa de seguridad y proteccion de datos

En el caso 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 prestacion del servicio, cumplira 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 EUROPEOQ Y DEL CONSEJO de 27 de abril de
2016 relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales
y a la libre circulacion 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 Proteccidon 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 adjudicacién de este contrato o que puedan estarlo durante su vigencia.

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

11.2.- 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.

11.3.- 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 andlogo, 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, serdn
recogidas en un documento especifico que sera firmado por el HGUGM vy el Encargado del Tratamiento
de forma previa al inicio de los trabajos.
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11.4.- Limitacion del acceso o tratamiento.

El Encargado del Tratamiento limitard 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.

11.5.- Medidas de Seguridad.

A los efectos de la prestacién 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,
transfiriendo o cediendo, ya sea verbalmente o por escrito, a cuantos datos conozcan como consecuencia
de la prestacion del servicio sanitario, sin limite temporal alguno.

*E| Encargado del Tratamiento, mediante la suscripcion del contrato de adjudicacién, 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 cardacter 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.

eAccederd a los datos de cardcter 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
informacidn 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 disposicién en materia de proteccion de datos de la Unidn
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
mantendrd un registro de todas las categorias de actividades de tratamiento efectuadas por cuenta del

Responsable del Tratamiento, que contenga la informacion exigida por el articulo 30.2 del RGPD.
8
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eGarantizara la formacion necesaria en materia de proteccion de datos personales de las personas
autorizadas para tratar datos personales.

eDarda apoyo al Responsable del Tratamiento en la realizacion de las evaluaciones de impacto
relativas a la proteccion de datos, cuando proceda.

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

ePondrd a disposicion del Responsable del Tratamiento toda la informacidon necesaria para
demostrar el cumplimiento de sus obligaciones, asi como para la realizacién 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 comunicard 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 proteccion de datos de caracter
personal vigente en Espafia, salvo que se obtenga la preceptiva autorizacién de la Agencia Espafola de
Proteccion 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 comunicard y hara cumplir a sus empleados, y a cualquier persona
con acceso a los datos de cardcter personal, las obligaciones establecidas en los apartados anteriores,
especialmente las relativas al deber de secreto y medidas de seguridad.

*El Encargado del Tratamiento no podra 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 condicidon de
Encargado del Tratamiento, salvo autorizacion expresa del Responsable del Tratamiento.

eAdoptar 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 caracter 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 accion 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 tendra acceso autorizado Unicamente a aquellos datos y
recursos que precisen para el desarrollo de sus funciones.
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*El Encargado del Tratamiento comunicara al Responsable del Tratamiento, 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
alteracion, la pérdida o el acceso a datos de caracter personal, o la puesta en conocimiento por parte de
terceros no autorizados de informacién confidencial obtenida durante la prestacion del servicio.

* E|l 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 de
documentos, datos, normas y procedimientos pertenecientes a la HGUGM a los que pueda tener acceso
en el transcurso de la prestacion del servicio.

e Los disefios y desarrollos de software deberdn, observar con caracter general, la normativa de
seguridad de la informacion y de proteccion de datos de la Comunidad de Madrid y ademas:

- En todo caso observaran los requerimientos relativos a la identificacion y autenticaciéon 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 esta autorizado, limitando la posibilidad de intentar reiteradamente el acceso
no autorizado al sistema de informacion.

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

11.6.- 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 deberd 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 devolucidon, remisién a otro prestador de servicios
o destruccidén integra, siempre que no exista prevision legal que exija la conservacién de los datos, en
cuyo caso no podrd procederse a su destruccion.

11.7.- Cesidon o comunicacion de datos a terceros.

El Encargado del Tratamiento no comunicard los datos accedidos o tratados a terceros, ni siquiera para
su conservacion. Asi, el Encargado del Tratamiento no podrd subcontratar ninguna de las prestaciones
gue formen parte del objeto del 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, deberd comunicarlo previamente y por escrito al Responsable del Tratamiento, con una
antelacion 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.
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La subcontratacion 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.

11.8.- 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 informaciéon y, en su caso, la obtencién 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.

- Supervisar el tratamiento y el cumplimiento de la normativa de proteccion de datos por parte del
encargado del tratamiento.
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11.9 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, numero 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 Proteccién de
Datos, en caso de que dicho nombramiento les sea de aplicacion.
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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 serdn conservados durante la vigencia del presente contrato y, posteriormente, durante los
anos necesarios para atender las posibles responsabilidades derivadas de la relacion contractual.

En todo caso, los afectados podran ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, supresidon y oposicion,
limitacidn, portabilidad ante la parte que corresponda a través de comunicacion 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 protecciéon de datos personales, podran interponer una reclamaciéon ante la Agencia
Espaiola de Proteccion de Datos.

11.10.- Responsabilidad en caso de incumplimiento.

En el caso de que el encargado del tratamiento destinase los datos a otra finalidad, los comunicase o
bien, los utilizase incumpliendo las estipulaciones contenidas en el presente pliego, o en general, los
utilice de forma irregular, asi como cuando no adoptase las medidas correspondientes para el
almacenamiento y custodia de los mismos, serd considerado también responsable del tratamiento,
respondiendo de las infracciones en que hubiera incurrido personalmente. A tal efecto, se obliga a
indemnizar a el responsable del tratamiento, por cualesquiera dainos y perjuicios que sufra directamente,
o por toda reclamacién, accion 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.

12.- FORMACION SOBRE LA CORRECTA UTILIZACION DE LOS PRODUCTOS.

La empresa adjudicataria debera garantizar, durante el periodo de implantacion de la cobertura
desechable, la presencia en el Servicio de Hemodindmica de personal propio cualificado y con experiencia
suficiente para la asistencia y formacién sobre la correcta utilizaciéon de los productos ofertados. El
periodo maximo de duracién de este protocolo no excedera de un mes.

13.- ENTREGA DEL SUMINISTRO Y FACTURACION:

Lugar de entrega de los bienes: Servicio de Hemodindmica del Hospital.

Modo de ejercer la vigilancia y comprobacién por parte de la Administraciéon: Una vez entregados, se
revisaran por el Servicio de Hemodindmica, la integridad y el cumplimiento del material solicitado en
cuanto a cantidad y referencias, caducidades y también la calidad de los materiales entregados salvo
vicios ocultos.

La facturacion se realizard mensualmente en base a los procedimientos efectivos llevados a cabo por el
servicio en el periodo establecido.
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14.- SUBCONTRATACION: No Procede.

En Madrid, 10 de octubre de 2022

Firmado digitalmente por: FERNANDEZ-AVILES DIAZ FRANCISCO JESUS
Fecha: 2022.10.18 11:20

Fdo.: Francisco Fernandez-Avilés Diaz
Jefe de Servicio de Cardiologia
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