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1. INFORME DE NECESIDADES

En el Hospital General Universitario Gregorio Marafién de Madrid (HGUGM) se tratan
pacientes con cardiopatias graves de cualquier etiologia que tienen un riesgo aumentado
de mortalidad que duplica y triplica al de la poblacidn general. La sindemia COVID-19 ha
magnificado este hecho, con un exceso de mortalidad que en Madrid ha llegado a alcanzar
el 200% en su expansion inicial y ha afectado fundamentalmente a las poblaciones mas
vulnerables y desfavorecidas.

La demanda de esta patologia que recibe el centro es muy alta, y deriva tanto de su
propia area sanitaria como del resto del pais, siendo referencia para el manejo avanzado de
cardiopatias a nivel de la Comunidad Auténoma de Madrid y del resto de Espafia, conla
acreditacion mantenida del Ministerio de Sanidad como CSUR para el abordaje 5 procesos
cardiolégicos complejos y de mal prondstico: cardiopatias congénitas del adulto,
cardiopatias familiares y miocardiopatias, trasplante cardiaco, reparacion compleja de la
valvula mitral y reconstruccién ventricular.

Por su malignidad, dentro de las causas de muerte cardiovascular de estos pacientes
destaca la estenosis adrtica, cuya etiologia mas es la degeneracion ligada a la edad, lo que
ha desencadenado un incremento exponencial de su prevalencia y de la demanda
secundaria de atencion. El Servicio de Cardiologia del HGUGM aglutina la mayor experiencia
y volumen de actividad de Espaia en la prevencidn y tratamiento de la estenosis adrtica,
particularmente en la sustitucion de la valvula adrtica enferma por proétesis valvulares.

De la misma manera, la disfuncién por estenosis o regurgitacion grave de la valvula
pulmonar es un hecho frecuente en los adultos con cardiopatias congénitas, sobre todo
en los que han requerido cirugia cardiaca en la edad infantil. Esta circunstancia ensombrece
gravemente el prondstico de esta poblacion, en la que nuevas intervencionesquirudrgicas
representan un nivel muy elevado de complejidad y riesgo. El servicio de Cardiologia del
HGUGM es Centro de Referencia Nacional (CSUR) para la atenciéon de Cardiopatias
congénitas del adulto y tiene una de las mayores experiencias de Espafa en el abordaje
médico y quirdrgico de estos pacientes, entre los cuales la necesidad de sustituir la valvula
pulmonar es un hecho frecuente.
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No existen soluciones farmacoldgicas para la disfuncién grave de las valvulas adrtica
o pulmonar. Sin embargo, la sustitucidn de estas valvulas con catéter (TAVI) ha demostrado
una enorme eficacia en el abordaje a largo y corto plazo de estos problemasy se ha
convertido en la opcidn preferible de tratamiento. En concreto:

Por una parte, el implante percutaneo de bioprétesis adrticas o pulmonares (TAVI) ha
demostrado ser la herramienta mas segura y eficaz para la prevencion de la muerte o la
mejoria de la calidad de vida en las disfunciones valvulares aérticas o pulmonares en los

adultos.

En segundo lugar, dado que los implantes de TAVI se realizan con catéter a través de
puncion percutdnea de los vasos femoral u otros vasos alternativos, es critico el papel que

juegan en el procedimiento de implantes, y en su preparacion, los equipos de imagen
avanzada y, en concreto, los equipos de TAC espectrales, de adquisicidn rapida y minima
radiacion, con dedicacién especifica al corazon.

Ademas, las bioprotesis adrticas o pulmonares implantables (TAVIs) estan constituidas por
tecnologia compleja y delicada, siempre sujeta a una constante evolucion y renovacién, lo
gue requiere incorporacidn constante de estas innovaciones, asi como la formacién
continua de los profesionales en las mismas.

Se plantean asi las necesidades siguientes:

NECESIDAD 1:

APROVISIONAMIENTO DE BIOPROTESIS IMPLANTABLES CON CATETER PARA EL
TRATAMIENTO DE LOS PACIENTES CON ENFERMEDAD GRAVE DE LAS VALVULAS AORTICA
Y PULMONAR ATENDIDOS POR EL SERVICIO DE CARDIOLOGIA DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO GREGORIO MARANON, QUE CONTEMPLE LA INCORPORACION DINAMICA,
AGIL Y FLEXIBLE DE LAS RENOVACIONES TECNOLOGICAS QUE VAYAN APARECIENDO EN EL
MERCADO.
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Se describen a continuacion los dispositivos implantables de sustitucién valvular
adrtica con catéter, que deben cumplir o mejorar las caracteristicas técnicas minimas
gue se detallaran continuacion:

LOTE 1.- PROTESIS AORTICA BIOLOGICA PERCUTANEA PARA PACIENTES CON ESTENOSIS
AORTICA QUE REQUIERAN IMPLANTE TRANSARTERIAL PERCUTANEO DE

PROTESIS AORTICA AUTOEXPANDIBLE EN POSICION SUPRANULAR O ANCLAJE
SUPRASINUSAL DEL ARMAZON PROTESICO, PARA OPTIMIZAR GRADIENTES O POR
RIESGO DE RUPTURA DEL ANILLO AORTICO.

LOTE 2.- PROTESIS AORTICA BIOLOGICA PERCUTANEA PARA PACIENTES CON
ESTENOSIS AORTICA QUE TENGAN ALTO RIESGO DE REGURGITACION PERI-PROTESICA,
O ALTO RIESGO DE ENFERMEDAD CORONARIA, O ALTO RIESGO DE PERFORACION, O
DE DANO DEL SISTEMA DE CONDUCCION, Y QUE REQUIERAN IMPLANTETRANSARTERIAL
PERCUTANEO DE PROTESIS AUTOEXPANDIBLE Y RECUPERABLE, CON ANCLAJE ANULAR
DE LAS VALVAS Y ANCLAJE EN AORTA ASCENDENTE DEL ARMAZON PROTESICO.

NECESIDAD 2:

IMPLANTAR UN MODELO DE CT - ESPECTRAL CARDIODEDICADO PARA LA
CARACTERIZACION DE PACIENTES QUE REQUIEREN IMPLANTE CON CATETER DE PROTESIS
VALVULARES O CLIPS Y PARA GUIAR SU IMPLANTACION.

Es obvio el papel critico que juegan los equipos de imagen avanzada en los procedimientos
cardiacos intervencionistas. Concretamente, el TAC multidetector con prestaciones
avanzadas de aplicacién especifica en el corazén es basico en las intervenciones de implante
de prodtesis valvulares. Estas técnicas de imagen avanzada actdan en todos los aspectos de
la enfermedad valvular que requiere intervencién con catéter:

e En el diagndstico: ya que detectan y caracterizan con alta precision los detalles de las
patologias valvulares y su relacidon con las estructuras adyacentes, determinando
también la factibilidad del acceso con catéter al territorio vascular y la forma en que
debe realizarse.
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En la planificacién de las intervenciones, ya que la integracién de las imagenes del
TAC con las angiograficas y ecocardiograficas, se ha convertido en imprescindibles
para decidir la indicacidn y preparar el implante de la TAVI.

Para el desarrollo de las intervenciones, ya que EL TAC es la base de la preparacién
del procedimiento de implante de TAVI y a través de los softwares de fusion con la
fluoroescopia permite dirigir las intervenciones.

2. OBIJETO DEL CONTRATO

El presente pliego tiene por objeto la ejecucidn de una solucidén integrada que permita

abordar y mejorar el proceso asistencial -diagnodstico, tratamiento y seguimiento- de los

pacientes con patologia adrtica grave y patologia pulmonar grave que requieren implante

con catéter de protesis valvulares que sean atendidos por el Servicio de Cardiologia del

HGUGM, segun las caracteristicas particulares y en las cantidades estimadas y precios

maximos por lotes que se encuentran definidos en el Anexo | del PPT.

Esta solucidn debe contemplar los siguientes elementos que se deben conjuntar de forma

apropiada para asegurar una mejor continuidad del proceso asistencial:

Aprovisionamiento de tecnologia implantable que permita ofrecer de forma
dinamica, agil y flexible la terapia mds adecuada para el tratamiento del paciente
objeto del contrato (Anexo 1)

Programa de imagen cardiaca avanzada por TAC multidetector de altas prestaciones
(espectral, de rapida adquisicion y minima radiacion) con dedicacidon cardiaca,
orientado a mejorar el diagndstico y optimizar el procedimiento de implantacién de
protesis valvulares

Apoyo en la coordinacién de las actividades vinculadas al objeto del contrato. Plan de
formacion y gestion del cambio.

Cesion de uso y mantenimiento integral del equipamiento electro-médico, que se
incluye en el Anexo 2
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La finalidad ultima es la prestacidon de una solucién que, a través de un abordaje integrado

potenciado por la incorporacidn de innovacién y la corresponsabilidad entre el Hospital y el
adjudicatario, permita mejorar los resultados en salud y eficiencia del proceso asistencial

objeto de la licitacion.

Division el Lotes: Sl

Justificacion de la distribucién en lotes del contrato.

Las prestaciones incluidas en el objeto del contrato responden a una solucién integrada de

caracter transversal, la cual es necesaria para incrementar la eficacia de los procesos

actuales y la mejora en la calidad asistencial. Para ello, se necesita conjugar distintos tipos

de electro-dispositivos de estimulacidn o monitorizacidon contindan del ECG, lo que se

desglosa en los siguientes lotes:

LOTE N2

Descripcion del lote

PROTESIS AORTICA BIOLOGICA PERCUTANEA PARA PACIENTES CON ESTENOSIS AORTICA
QUE REQUIERAN IMPLANTE TRANSARTERIAL PERCUTANEO DE PROTESIS AORTICA
AUTOEXPANDIBLE EN POSICION SUPRANULAR O ANCLAJE SUPRASINUSAL DEL
ARMAZON PROTESICO, PARA OPTIMIZAR GRADIENTES O POR RIESGO DE RUPTURA DEL
ANILLO AORTICO.

PROTESIS AORTICA BIOLOGICA PERCUTANEA PARA PACIENTES CON ESTENOSIS AORTICA
QUE TENGAN ALTO RIESGO DE REGURGITACION PERI-PROTESICA, O ALTO RIESGO DE
ENFERMEDAD CORONARIA, O ALTO RIESGO DE PERFORACION, O DE DANO DEL SISTEMA
DE CONDUCCION, Y QUE REQUIERAN IMPLANTE TRANSARTERIAL PERCUTANEO DE
PROTESIS AUTOEXPANDIBLE Y RECUPERABLE, CON ANCLAJE ANULAR DE LAS VALVAS Y
ANCLAJE EN AORTA ASCENDENTE DEL ARMAZON PROTESICO.

Codigo CPV:

33184100-4  Implantes quirdrgicos
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Numero maximo de lotes a que los empresarios podran licitar: se puede ofertar a uno,
varios o todos los lotes del contrato. La oferta debe realizarse para el lote completo.

Numero maximo de lotes a adjudicar a cada licitador: Se podrd adjudicar uno, varios o

todos los lotes.

3.-ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS LOTES:

Se describen a continuacidn las caracteristicas técnicas minimas de los dispositivos

implantables de sustitucion valvular adrtica con catéter, que deben cumplir o mejorar las
siguientes caracteristicas técnicas minimas para los aspectos que se detallan a
continuacion:

LOTE 1.- PROTESIS AORTICA BIOLOGICA PERCUTANEA PARA PACIENTES CON ESTENOSIS
AORTICA QUE REQUIERAN IMPLANTE TRANSARTERIAL PERCUTANEO DE PROTESIS
AORTICA AUTOEXPANDIBLE EN POSICION SUPRANULAR O ANCLAJE SUPRASINUSAL DEL
ARMAZON PROTESICO, PARA OPTIMIZAR GRADIENTES O POR RIESGO DE RUPTURA DEL
ANILLO AORTICO.

1.

2.

Tejido valvular de pericardio porcino con funcién supra-anular que maximice la
coaptacion de los velos y permita obtener gradientes de un solo digito y valores altos
del area de orificio efectivo en vdlvulas nativas o bioprotésicas.

Armazoén de soporte de nitinol autoexpandible y recapturable, con alta fuerza radial,
que permita su sellado efectivo y estable al anillo nativo a multiples niveles y que
disponga de una falda externa de pericardio porcino que incremente la superficie de
contacto reduciendo y eliminando los posibles espacios y escapes paravalvulares. Que
permita tratar anillos valvulares adrticos o protésicos con didmetros de 18 a 30 mm

Implantable con catéter por via femoral u otras alternativas arteriales. Dotado de un
sistema de catéter de entrega especifico de bajo perfil (didmetro maximo de 18 F para
las prétesis de mayor tamano) y un sistema sencillo y seguro de compresion y montaje
de la vélvula. De alta flexibilidad y navegabilidad, y provisto de un dispositivo sencillo
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y seguro de liberacion, entrega y eventual recuperacién de la valvula por parte del
operador.

LOTE 2.- PROTESIS AORTICA BIOLOGICA PERCUTANEA PARA PACIENTES CON ESTENOSIS
AORTICA QUE TENGAN ALTO RIESGO DE REGURGITACION PERI-PROTESICA, O ALTO
RIESGO DE ENFERMEDAD CORONARIA, O ALTO RIESGO DE PERFORACION, O DE DANO
DEL SISTEMA DE CONDUCCION, Y QUE REQUIERAN IMPLANTE TRANSARTERIAL
PERCUTANEO DE PROTESIS AUTOEXPANDIBLE Y RECUPERABLE, CON ANCLAJE ANULAR DE
LAS VALVAS Y ANCLAJE EN AORTA ASCENDENTE DEL ARMAZON PROTESICO.

1. Tejido valvular de pericardio bovino y con funcién anular que maximice la coaptacién y
permita obtener gradientes de un solo digito y valores altos del area de orificio efectivo
de los velos en valvulas nativas o bioprdétesicas, con minima interaccién con la raiz adrtica
o el tracto de salida ventricular y el sistema de conduccion, asegurando el mantenimiento
de presion adrtica efectiva durante todo el proceso de implante.

2. Armazén de soporte de nitinol autoexpandible y recapturable, de alta flexibilidad y
atraumatico, que permita su sellado efectivo y estable al anillo nativo, o eventualmente
bioprotésico, sin dafiar las estructuras superiores o inferiores al mismo del tejido
ventricular o adrtico. Revestido de material biocompatible de polietileno que reduzca el
riesgo de escape paravalvular. Con tamafios de celda de amplio diametro que facilitenla
necesidad eventual de canalizar las arterias coronaria. Con tamafio del soporte para
adaptacion a anillos adrtico de tamano entre 19 y 27 mm y de tamafo de la aorta
ascendente entre 26y 42 mm

3. Implantable con catéter por via femoral u otras alternativas arteriales en condiciones
de alta dificultad de navegacién. Dotado de un sistema de catéter de carga y de entrega
especifico ultraflexible y de muy bajo perfil (didmetro maximo de 15 F para las protesis
de mayor tamafio) y de un sistema sencillo y seguro de compresion y montaje de la
valvula. De alta flexibilidad y navegabilidad, y provisto de un dispositivo sencillo y seguro
de liberacién, entrega y eventual recuperacién de la valvula por parte del operador.
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4.-ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES A TODOS LOS LOTES

Si en la descripcion se utilizase algin nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial,
deberd entenderse como referencia para localizar el producto en cuestién sin que en ningun
caso sea obligatorio ofertar dicho producto.

e Debera figurar en el envase de los productos como minimo los siguientes datos:

- ldentificacion del producto.
- ldentificacion de la empresa.
- Numero de lote.

- Fecha de caducidad.

e Los productos a suministrar tendrdn que cumplir con las especificaciones,
composicion y caracteristicas establecidas como requisitos minimos en el Pliego de
Especificaciones Técnicas. Las empresas ofertantes se comprometen a dar pleno
cumplimiento a dichos requisitos, aun en aquellos aspectos que no estén
explicitamente expresados en sus ofertas.

e El Organo de Contratacién no considerard en ningln caso las ofertas de los bienes o
productos que no cumplan con todas las caracteristicas técnicas minimas exigidas.

5.- NORMATIVA:

Todos los articulos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. En cualquier caso
todos los productos que lo requieran deberan incluir el marcado CE para productos
sanitarios. (Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre por el que se regulan los productos
sanitarios). Si se trata de productos implantables activos, deberan cumplir con el Real Decreto
1616/2009 de 26 de octubre. Los licitadores deberan aportar una declaracion responsable en
la que se indique el cumplimiento de la normativa correspondiente.
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6.- DOCUMENTACION TECNICA GENERAL.

Toda la documentacidn aportada debera ser documento original o fotocopia compulsada
y deberd estar en castellano. De no ser asi, no serd tenida en cuenta. Se incluird un indice de
documentos que contendra los nimeros de pagina o ficheros. Debera presentarse al menos:

e Relacién de productos ofertados.

e Descripcion de los productos a suministrar mediante catalogos, "insert" o ficha
técnica de los mismos (con indicacion expresa del lote y numero de orden al que
concurren) y otra informacion necesaria con la que se pueda verificar cada una de
las especificaciones técnicas exigidas

e Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido en la
legislacidn vigente reguladora de los productos sanitarios.

7. PRESTACIONES TECNICAS Y FUNCIONALES DE LA LICITACION

7.1. Contenido especifico de las prestaciones del objeto del contrato.

e El suministro en régimen de depdsito de los dispositivos médicos implantables y
cualquier tipo de material sanitario asociado para el tratamiento de los pacientes.

e Cesidn del equipamiento electro-médico relacionado en el Anexo 2 necesarios para la
implantacion de los dispositivos relacionados

.2. Descripcion de las prestaciones minimas para el cumplimiento del contrato

A continuacién, se describen de forma pormenorizada los componentes indicados en la
clausula anterior, asi como las prestaciones minimas que deberan cumplir el adjudicatario de
la licitacion, y que deberan quedar detalladas a través de un plan operativo:
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1 Modelo de aprovisionamiento y gestion del material

OBIJETIVO: Ofrecer la terapia mas adecuada para el tratamiento de las alteraciones de la
funcién de las valvulas cardiacas adrtica, mitral o pulmonar de los pacientes objeto del
contrato, garantizando una terapia personalizada a cada paciente.

APROVISIONAMIENTO DE LOS PRODUCTOS IMPLANTABLES ACTIVOS Y PRODUCTOS
SANTIARIOS

A) Aprovisionamiento de los dispositivos médicos implantables y material fungible
asociado necesario durante el procedimiento quirurgico.

La decisidn del dispositivo a implantar a cada paciente concreto serd bajo prescripcion
facultativa del Servicio de Cardiologia del Hospital Universitario Gregorio Marafién. A estos
efectos, el adjudicatario deberd suministrar productos que cumplan las prescripciones
técnicas y funcionales descritas a continuacion:

Marcado CE de todos los dispositivos que se pondran a disposicion del centro.

Material necesario para el tratamiento de pacientes que debutan en la terapia.

El servicio de Cardiologia del Hospital Universitario Gregorio Marafion podra elegir
libremente el dispositivo incluido en el catalogo que mejor se adapte a las necesidades del
paciente.

Ademads, y dado que estamos en un entorno altamente tecnoldgico en el que aparecen
constantes novedades, los dispositivos ofertados deben ser de ultima generacién tecnoldgica
y deben actualizarse a lo largo de la vigencia del contrato. Por ello, el adjudicatario se
compromete a la incorporacién de la nueva tecnologia disponible al respecto de los dispositivos
implantables, que cumplan las mismas caracteristicas técnicas que los exigidos en estos Pliegos
Técnicos. Antes de proceder a incluir los mismos en el Catalogo de Productos de este centro,
deberd al adjudicatario solicitar autorizacién para proceder a la incorporacién y ademas aportar
las fichas técnicas de dispositivos que entren a formar parte del catalogo de productos, que
permitan acreditar el cumplimiento de los requisitos establecidos en las especificaciones
técnicas y funcionales descritas.
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B) Sistema de aprovisionamiento

e Cualquier incidencia en la falta de suministro de los dispositivos ofertados debe ser
comunicada inmediatamente a ambos Servicios, y deberd hacerse cargo de los implantes
utilizados por este centro de otras marcas autorizadas, independientemente de la
penalizacion prevista en los Pliegos de Condiciones Particulares

C) Servicio de uso de los dispositivos

Se refiere a los dispositivos que se relacionan en el Anexo |, en el que ademas se incluyen las
condiciones técnicas de los mismos y de uso intraoperatorio para el Servicio de Cardiologia.
Esta prestacién comprende a su vez:

Serd preciso la puesta a disposicidn en las dependencias del servicio de cardiologia de los
equipos de angiocardiografia relacionados en el Anexo Il, con el objetivo de mejorar la
eficiencia de los procesos de tratamiento a los pacientes que requieran implante de
protesis valvulares.

Para ello, esta prestacion comprendera: a) la instalacion, calibracion, puesta en marcha
y realizacion de las pruebas de aceptacion correspondientes; b) la integracion con los
sistemas de informacion del HGUGM;c) El mantenimiento integral a todo riesgo de los
equipos y los periféricos asociados de uso exclusivo con el equipo, para garantizar la
maxima disponibilidad de uso. Asi mismo, esta prestacidon comprendera las tareas de
mantenimiento preventivo, correctivo, predictivo y técnico legal, con los requisitos
minimos descritos en este pliego

Es condicidn indispensable la acreditacion del cumplimiento de este punto en su totalidad,
siendo motivo de exclusidn su omisién.

El licitador deberd proponer un modelo de aprovisionamiento que responda a los siguientes
aspectos:

- Garantizar la disponibilidad y la gestién eficiente de los materiales provisionados,
con el fin de abastecer los materiales, accesorios y los elementos necesarios en cada

11
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momento para que el personal médico pueda llevar a cabo los distintos
procedimientos intervencionistas.

- Dado que estamos en un entorno altamente tecnolégico, en el que aparecen
constantes novedades, el licitador deberd proponer un plan que contemple
incorporacién y renovacion de tecnologias en el marco de este contrato,
comprometiéndose a la incorporacién de las actualizaciones y mejoras que
incorporen al material solicitado. Si durante la vigencia del contrato, el material
adjudicado sufriera evolucion, mejoras o sustitucidn, éstos seran suministrados en
las mismas condiciones econdmicas del contrato.

- Disponer de herramientas para la gestion del aprovisionamiento de materiales utiles,
agiles y que minimicen el trabajo administrativo y eviten las roturas de stock.

- Plan de formacion del profesional clinico en los procedimientos y uso del material
objeto de la licitacion durante la duracién del contrato.

- Ofrecer soporte técnico durante los procedimientos de implantacidn de dispositivos
cardiacos implantables que sean requeridos.

2 Programa para la mejora de la imagen avanzada dentro del servicio de Cardiologia

OBIJETIVO: Diseiio e implementacion de un nuevo modelo de atencidon al paciente
cardiologico basado en el uso y fomento de laimagen avanzada obtenida mediante TAC
multidetector de altas prestaciones y dedicacion cardiaca especifica, con el fin de mejorar
el diagndstico, prondstico y seguimiento de las enfermedades cardioldgicas.

Para dar cumplimento al Pliego, el/los licitador/es debera/n detallar el cumplimiento
efectivo de todos los puntos mencionados a continuacién:

e El/los adjudicatarios deberan ceder, durante la vigencia del contrato, el siguiente
equipamiento, necesario para la realizacién de los implantes: equipo de tomografia
multidector de 128 cortes o superior para la generacion, adquisicion y procesado

12
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de imagenes cardiacas de alta calidad, cuyos elementos y requerimientos minimos
se detallan en el anexo 2.

e Los trabajos de configuracidon del equipo estaran incluidos en la oferta y seran
asumidos por el adjudicatario.

. Serd asimismo responsabilidad de la/s empresa/s adjudicataria/s de los lotes, el
adecuado mantenimiento integral del equipo, sin coste adicional alguno para el
Hospital, durante toda la vida del contrato, de modo que el equipo se encuentre en

perfecto estado de uso para el normal desarrollo de la actividad asistencial,
incluyendo por tanto el mantenimiento preventivo asi como el correctivo (tanto

mano de obra como sustitucidon de piezas, recambios y otros elementos necesarios
que garanticen el correcto funcionamiento del mismo

3 Soporte en la coordinacion de las actividades derivadas del contrato. Plan de
formacion del personal

OBJETIVO: Conseguir un correcto desarrollo de las actividades del contrato, de modo que
se alcancen los objetivos de mejora y optimizacion del proceso asistencial.

El adjudicatario proporcionara un plan de formacion del personal médico y de enfermeria en
el manejo técnico del material suministrado para optimizar su uso y el maximo provecho. El
adjudicatario formara de forma continua al personal médico y de enfermeria en el manejo
de las herramientas digitales de informacién que se incluyan, formacién en gestion por
procesos, asi como en la implementacién de los nuevos protocolos de seguimiento. Todos
ellos elementos que contribuirdn al desarrollo 6ptimo del desarrollo del contrato.
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1. Acciones formativas iniciales en el uso de los diferentes componentes del servicio:
equipamiento de imagen, dispositivos médicos puestos a disposicién para
rentabilizar al maximo las capacidades disponibles, asi como para garantizar la
seguridad.

Acciones formativas regulares para los nuevos usuarios en el equipo hospitalario.

3. Acciones formativas en cualquier ambito que redunden en la calidad de la atencién
y en la satisfaccion del paciente y de los profesionales.
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La formacion deberd ser impartida por el personal cualificado, empleando los medios
adecuados. Preferiblemente, la formacion se realizard en el hospital. Como minimo, se
deberd dar formacién al personal facultativo, personal de enfermeria, personal de IT, y
personal de los servicios de mantenimiento de equipos de electromedicina.

El licitador presentard por tanto una descripcion de su propuesta de, al menos:

1. Servicios de formacién en la utilizacién de todo el equipamiento de imagen.
2. Servicios de formacion en la utilizacion del material implantable y fungible.

4 Desinstalacidn y retirada, previa autorizacion, de todos los componentes que
formen parte del servicio a la finalizacidn o resolucion del contrato

Durante el periodo de ejecucién del contrato, los equipos, sistemas, y materiales puestos a
disposicion del hospital seran propiedad del contratista, el hospital no ostentara mas que un
derecho de uso sobre estos mismos. Con tres meses de antelacién a la finalizacion del
contrato, el adjudicatario presentara un informe sobre la situacidon de los elementos puestos
a disposicion en términos de desgaste por uso, disponibilidad media durante los ultimos 12
meses, incidencias de mantenimiento e informacién de actividad.

Ademads, presentara una planificacion para la retirada de material, y desmontaje de todos
los equipos que formen parte de este contrato una vez esté finalizado. La fase de retirada
y desmontaje tendrd una duracion maxima de un mes, e ira al cargo del adjudicatario,
cualquiera que sea, finalmente, la facturacién del servicio en base a la actividad que se
haya producido.

Por tanto, no se aceptaran propuestas que incluyan costes de retirada o desinstalacion.

5 Mantenimiento

La empresa adjudicataria, estard obligada a realizar las operaciones de mantenimiento
correctivo y preventivo del equipamiento ofertado, que incluyan reparaciones, soporte técnico,
mano de obra y reemplazo de piezas estandar, incluidos, asi como las actualizaciones de las
versiones de software ya incluidas en el equipo en el momento de la instalacion.

14
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Las condiciones generales del servicio de mantenimiento en sus facetas correctiva y

preventiva, deberan sujetarse y cumplir los siguientes criterios:

El adjudicatario presentard un plan de trabajo anual y un calendario de actividades
preventivas. Se deberd adjuntar caracteristicas técnicas de su asistencia y los recursos
humanos a destinar, asi como una estimacion de horas/persona a emplear en las
actividades preventivas a realizar.

Los licitadores acreditaran en el sobre 1, que disponen de un centro de atencion al
cliente para atender las llamadas procedentes del centro sanitario con el fin de
atender las incidencias o averias que se produjeran.

Los licitadores dispondran de los elementos necesarios para responder a las consultas
sobre la situacién de cualquier intervencidn o averia solicitada.

El adjudicatario se compromete a mantener, un archivo de incidencias que al menos
contemplara: dia y hora de la comunicacidon de la incidencia, quien solicita la asistencia,
naturaleza de ésta, sus posibles causas, tipo de intervencién o solucién aportada y el dia
y hora en que el sistema queda operativo y restablecido en las condiciones anteriores a
la averia.

Las empresas licitadoras deberan presentar en el sobre 1 un Plan de Mantenimiento
Preventivo y correctivo en su propuesta.

5.1. Mantenimiento preventivo del equipamiento

El adjudicatario realizara un minimo de 2 revisiones anuales. Durante la inspeccion
de mantenimiento preventivo se incluyen las revisiones de funcionamiento y de
rendimiento, asi como los servicios de mantenimiento.

Se realizara en horario habitual de trabajo: de lunes a viernes, de 8:00 a 17:00 h.
Las revisiones se hardn en funcién de la disponibilidad horaria del Servicio de
Cardiologia, y segln las indicaciones del centro sanitario.

Los materiales necesarios para el mantenimiento preventivo de todos los equipos
objeto de este dossier estaran incluidos en este contrato y seran todos aquellos
qgue indique el fabricante como elementos de desgaste en sus protocolos de
mantenimiento.

15
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5.2. Mantenimiento correctivo del equipamiento

¢ Independientemente de las visitas de mantenimiento preventivo, el servicio técnico de
la empresa ademas atenderd los avisos por causa de averia de los equipos. En estos
casos se incluyen en el precio del contrato los desplazamientos, mano de obra y

recambios necesarios.

e Cuando la naturaleza de la reparacion lo requiera, la empresa podra solicitar eltraslado
de los equipos a sus talleres para proceder a su reparacion o puesta a punto. El coste
econdmico, de seguros y transporte irdn al cargo del adjudicatario del presente

concurso, tanto el desplazamiento de ida como de vuelta del equipo

e La presencia fisica del servicio técnico de la empresa en el caso de averias sera efectiva
en un tiempo no superior a 8 horas laborables, contadas a partir de la recepcion del aviso
de averia al servicio técnico de la empresa. En caso de que la averia requiera la retirada
del equipo, el transporte, pedido por el propio adjudicatario, se presentara dentro de las
siguientes 8 horas laborables después de haber tramitado el aviso.

e El tiempo maximo de atencién de la llamada es de 12 horas y de resoluciéon de la averia
sera de 48 horas contadas desde la hora del aviso.

e Las operaciones de mantenimiento correctivo se realizaran a partir de la recepcién de
una notificacion de averia (cursada por el departamento del usuario del aparato
mediante los procedimientos administrativos del hospital), lo que dara lugar a la
exploracion, diagndstico y correccidon de los problemas, o en su caso, a la peticion de
una intervencién por parte de la empresa especializada que tenga que resolver las
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.3. Documentacion del mantenimiento

e Para el seguimiento por el Hospital del servicio de mantenimiento normativo, predictivo,
preventivo y correctivo del equipo, el contratista presentarda sistemdticamente la
siguiente documentacion en soporte informatico:
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1. Cuando una averia esté resuelta -o, alternativamente, se haya decidido la baja

del equipo-: la hoja técnica de reparacion completada, o informe justificativo
de la baja del equipo.

Mensualmente: un informe con la descripcién pormenorizada de todas las
intervenciones realizadas donde se indiquen las tareas realizadas de
mantenimiento preventivo y de mantenimiento correctivo, con indicacion de
los avisos resueltos, indicacién de los materiales sustituidos y la mano de
obra empleada y los pendientes y finalmente, el informe particular sobre
incidencias significativas y problemas detectados.

La empresa adjudicataria pondra a disposicion del centro sanitario un
teléfono de contacto de soporte con tal de cubrir aquellas situaciones de
emergencias que se pudiesen producir. (24 horas, los 365 dias del afio)

5.4.- Canalizacion de la informacidon sobre mantenimiento

Después de cada intervencion tanto preventiva como correctiva, la persona responsable del

servicio asistencial comprobara, en presencia de los técnicos, el buen funcionamiento de los

equipos para dar su conformidad. Los técnicos de la empresa entregaran al Servicio de

Electromedicina del HGUGM (el mismo dia de la finalizacion de la intervencién) un informe u

hoja de trabajo en el que constara lo siguiente:

a. Mantenimiento preventivo:

P wnN e

Que se han realizado todas y cada una de las operaciones preventivas programadas
Las horas de inicio y finalizacién de los trabajos

Los recambios o piezas que se han sustituido

La confirmacion explicita de que se considera que el aparato queda en condiciones

correctas de funcionamiento y sobre todo de seguridad

5. Cualquier observacidn o recomendacion que se considere pertinente

b. Para intervenciones correctivas:

1. El diagndstico de la averia y la causa estimada

17
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2. La descripcion de la reparacion efectuada
3. Las horas de inicio y de finalizacion del trabajo realizado
4. Los recambios o piezas que se han sustituido en la reparacién
5. La confirmacién explicita de que se considera que el equipo queda en condiciones

correctas de funcionamiento y sobre todo de seguridad
6. Sila averia no ha sido fortuita, las medidas que se recomiendan para evitar su
repeticion

6 Condiciones especificas de la puesta a disposicion del equipamiento electro-médico

La puesta en marcha del servicio se ha de coordinar entre el equipo asistencial, el servicio
de informatica, y el servicio de electromedicina del hospital. No se entendera iniciada la
ejecucion del contrato hasta que todos los equipos tengan su correspondiente acta de puesta
en marcha.

Las empresas licitadoras deberan presentar (en el sobre 1) una calendarizacion del inicio
efectivo del servicio indicado, en cualquier caso, desde la fecha de formalizacién del contrato:

- Plazo de entrega de todos los equipos

- Plazo de instalacidn

- Plazo de inicio de la entrega periddica de dispositivos médicos

- Plazo de formacién necesaria para iniciar

- Plazo estimado del inicio de la ejecucién, que en ningln caso ha de ser superior a 2
meses desde la fecha de formalizacién del contrato.

La no cumplimentacién de la propuesta de calendarizacion por parte de la empresa
adjudicataria sera considerada como una falta grave, de acuerdo con el dossier de cldusulas
administrativas particulares. El adjudicatario debera de entregar a su vez:

¢ Manuales de usuario en castellano

e Guias rapidas para el uso de los equipos puestos a disposicion

18
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8.- COMISION DE SEGUIMIENTO

Para el seguimiento de este contrato, se creard dentro del siguiente mes a la firma del
contrato, una comisién interdisciplinar compuesta por profesionales de la empresa
adjudicataria y profesionales designadas por el érgano de contratacién y en el nimero que
éste determine, que se reunird con caracter mensual al objeto de realizar el adecuado
seguimiento del contrato y resolver las incidencias surgidas relacionadas con la ejecucion del

servicio.

Las funciones seran las siguientes:

1)

2)

Dar seguimiento a las actividades ligadas con el desarrollo del contrato, velando porque se
desarrollen de forma fluida y coordinada.

Homologar las actualizaciones de dispositivos implantables que formaran parte del catalogo
Unico de productos. Debido a los continuos avances tecnoldgicos y novedades que aparecen
en el ambito de los dispositivos implantables, el catdlogo Unico de productos debera ser
actualizado, revisandose y homologandose la nueva tecnologia que se considere que pueda
ser mas adecuada.

9.- SUBCONTRATACION

El contrato derivado de este procedimiento, no puede ser objeto de subcontratacién por
considerar sus tareas de caracter critico, al poder perder trazabilidad, con la consiguiente
pérdida de eficacia en esta funcionalidad, salvo en lo referido a la prestacidn del servicio de

atencidn al paciente pre y post quirurgico a través de una plataforma

10.- DECLARACION DE CONFIDENCIALIDAD DE DATOS DEL LICITADOR

De conformidad con lo establecido en el articulo 133 de la LCSP, las empresas
licitadoras tendran que indicar motivadamente, de forma expresa y precisa, mediante
memoria o informe técnico razonado, suscritos ambos por técnico competente, qué
informacién o documentos presentados referidos a secretos técnicos o comerciales y
aspectos confidenciales de las ofertas, conforme los criterios establecidos por el Tribunal

19
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de Justicia de la Unidn Europea sobre el alcance de confidencialidad del “know-how” o
secretos empresariales cuya difusién a terceros pueda ser contraria a sus intereses
comerciales legitimos, perjudicar la leal competencia entre las empresas del sector o bien
estén comprendidas en las prohibiciones establecidas en la Ley de Proteccion de Datos de
Caracter Personal, conforme a su parecer, son constitutivos de ser considerados
confidenciales, y en el caso, de estar sometida la informacion al régimen de Propiedad
Intelectual o de Propiedad industrial, ademas, deberan aportarse las referencias acreditativas

de su inscripcidn y reconocimiento en los correspondientes registros.

Por ello, no serdn admisibles declaraciones genéricas de confidencialidad. Ademas de la
justificacion anteriormente referida, esta circunstancia también debera reflejarse claramente
(sobreimpresa, al margen o de cualquier otra forma) en el propio documento sefialado como
tal. De no aportarse esta declaracién, se declarard que ningin documento o dato posee
dicho caracter.

11. PROTECCION DE DATOS.

El Hospital General Universitario Gregorio Marafion y la empresa adjudicataria, se
comprometen a cumplir las previsiones contenidas en la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion 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 proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacidn de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE
(Reglamento General de Proteccion de Datos) 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 serdn 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
aplicacién seran aplicables a cualquier informacién a la que se tenga acceso en la realizacién
de actividades objeto del presente pliego. La manipulacién de datos relacionados con los
pacientes, estara sometida a la confidencialidad debida a la naturaleza de los mismos,
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guedando expresamente prohibida su transferencia o utilizacién 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 deberd firmar ademas del contrato de servicios un contrato de
confidencialidad que se adjunta como Anexo lll a este Pliego.

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

Al adjudicatario solo se le facilitaran los datos de filiacion: el nombre, apellidos, domicilio
y contacto telefénico o correo electrénico de los pacientes incluidos en este programa. No
accederad a historias clinicas ni a ninguna base de datos del centro.

11.1 Normativa de seguridad y proteccion de datos de la Consejeria de Sanidad

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 prestacién del servicio,
cumplird con la legislacidn vigente en materia de proteccién de datos de caracter personal
que resulte de aplicacién, concreto el REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL PARLAMENTO
EUROPEO 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 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de
Caracter Personal; el Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba el
Reglamento de desarrollo de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de
datos de caracter personal; asi como las disposiciones de desarrollo de las normas anteriores
o cualesquiera otras aplicables en materia de Proteccidn de Datos que se encuentren en vigor
a la adjudicacidn de este contrato o que puedan estarlo durante su vigencia.

Asi, el HGUGM tendrd la consideracion de Responsable del tratamiento y el
Adjudicatario tendrd la consideracién de Encargado del Tratamiento conforme a lo
establecido en los articulos 28 y 29 en el RGPD. Segun ello:
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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
regird por un contrato o acto juridico andlogo, donde se establezca el objeto, la
duracidn, la naturalezay 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 esta responsabilidad asumida por el Encargado del
Tratamiento, seran recogidas en un documento especifico que sera firmado por el
HGUGM vy el Encargado del Tratamiento de forma previa al inicio de los trabajos.

Limitacidon 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.

Medidas de Seguridad: A los efectos de la prestacion del servicio por parte del
Encargado del Tratamiento, quedara obligado, con cardcter 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:

a. El Encargado del Tratamiento y el personal encargado de la realizacién
de las tareas guardaran y aseguraran la confidencialidad, disponibilidad
e integridad sobre todas las informaciones, documentosy asuntos a los
gue 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
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consecuencia de la prestacion del servicio sanitario, sin limite temporal
alguno.

El Encargado del Tratamiento, mediante la suscripcién del contrato de
adjudicacion, asumira el cumplimiento de lo previsto en las presentes
cldusulas, 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.

Accederd a los datos de cardcter personal responsabilidad del
Responsable del Tramiento 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 Tramiento, el Encargado
del Tratamiento debera seguir los procedimientos e instrucciones que
reciba del Responsable del Tramiento, especialmente en lo relativo al
deber de informaciény, en su caso, la obtencién del consentimiento de
los afectados.

Si el Encargado del Tratamiento considera que alguna de las
instrucciones del Responsable del Tramiento infringe el RGPD o
cualquier otra disposicién en materia de proteccién de datos de la
Unidn o de los Estados miembros, informard inmediatamente al
Responsable del Tramiento.
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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 Tramiento, que contenga la informacion exigida por el
articulo 30.2 del RGPD.

Garantizara la formacion necesaria en materia de proteccion de datos
personales de las personas autorizadas para tratar datos personales.

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

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

Pondrd a disposicién del Responsable del Tramiento toda la informacion
necesaria para demostrar el cumplimiento de sus obligaciones, asi
como para la realizaciéon de las auditorias o las inspecciones que
realicen al Responsable del Tramiento u otro auditor autorizado por
este.

En caso de estar obligado a ello por el articulo 37.1 del RGPD, designara
un delegado de proteccién de datos y comunicara su identidad y datos
de contacto al Responsable del Tramiento, 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
Tramiento a un tercero en virtud del Derecho de la Unién o de los

24

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion: 0907651867043540262603

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv


http://www.madrid.org/csv
http://www.madrid.org/csv

A

SaludMa

Hospital General Universitario
wq Gregorio Marainon

Estados miembros que le sea aplicable, informara al Responsable del
Tramiento 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 proteccién equiparable
al otorgado por la normativa de proteccién de datos de caracter
personal vigente en Espafia, salvo que se obtenga la preceptiva
autorizacion de la Agencia Espafiola 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 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 deseguridad.

El Encargado del Tratamiento no podrd realizar copias, volcados o
cualesquiera otras operaciones de conservaciéon 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 expresadel
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 caracter personal
responsabilidad del Responsable del Tramiento 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
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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
programard las acciones formativas necesarias. Asi mismo, el del
Encargado del Tratamiento tendrd 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
competencias, de forma inmediata, cualquier incidencia en los sistemas
de tratamiento y gestion de la informacidon que haya tenidoo pueda
tener como consecuencia la alteracion, la pérdida o el acceso a datos
de cardcter personal, o la puesta en conocimiento por parte deterceros
no autorizados de informacidn confidencial obtenida durante la
prestacion del servicio.

El Encargado del Tratamiento estard 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.

26

@
S
O
N
[{e]
N
=]
<
0
]
<
o
~
©
©
)
)
©
~
o
o)
o
=
9
Q
<
°©
=
=
o
>
[}
o
o
e
>
j=2]
[
"
o
=2
o
Q
o
Q
)
o
3
>
=
w
)
j<)
)
e
S
e
(<]
S

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv


http://www.madrid.org/csv
http://www.madrid.org/csv

A

SaludMac

Hospital General Universitario
- Gregorio Maranon

u.

Los disefios y desarrollos de software deberan, observar con caracter
general, la normativa de seguridad de la informacion y de proteccion de
datos de la Comunidad de Madrid y: a) En todo caso observaran los
requerimientos relativos a la identificacidon 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 verificacién de que esta autorizado,
limitando la posibilidad de intentar reiteradamente el acceso no
autorizado al sistema de informacion; b) En ningun caso el equipo
prestador del servicio objeto del contrato tendra acceso ni realizara
tratamiento de datos de cardcter personal contenidos o soportados en
los equipos o recursos mantenidos.

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

Una vez cumplida o resuelta la relacién contractual acordada entre el Responsable del

Tramiento y el Encargado del Tratamiento, el Encargado del Tratamiento debera solicitar al

Responsable del Tramiento instrucciones precisas sobre el destino de los datos de cardcter

personal de su responsabilidad, pudiendo elegir éste ultimo entre su devolucidn, 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.

11.3 Cesidon o comunicacion de datos a terceros.

e El Encargado del Tratamiento no comunicara los datos accedidos o tratados a terceros,

ni siquiera para su conservacion. Asi, el Encargado del Tratamiento no podra subcontratar

ninguna de las prestaciones que 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.

e Encasode que el Encargado del Tratamiento necesitara subcontratar todo o parte de los

servicios contratados por el Responsable del Tramiento en los que intervenga el
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tratamiento de datos personales, deberd comunicarlo previamente y por escrito al
Responsable del Tramiento, 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 podrad llevarse a cabo
si el Responsable del Tramiento no manifiesta su oposicion en el plazo establecido.

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

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 Tramiento en lo referente al cumplimiento de las obligaciones.

11.4 Responsabilidad en caso de incumplimiento.

El Encargado del Tratamiento sera considerado responsable del tratamiento en el

caso de que destine los datos a otras finalidades, los comunique o los utilice incumpliendo
las estipulaciones del encargo, respondiendo de las infracciones en que hubiera incurrido
personalmente.

11.5 Cesion del contrato.

El Encargado del Tratamiento no podra ceder total o parcialmente, los derechos y

obligaciones que se deriven del contrato sin autorizacién expresa escrita del Responsable del
Tratamiento, que fijara las condiciones de la misma, no autorizdndose la cesidon de los
contratos a favor de empresas incursas en causa de inhabilitacién para contratar.
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12_PENALIDADES

El régimen de aplicacion de las penalidades a la empresa contratista serd el que
figura a continuacion,

A) DE LOS PLAZOS DE EJECUCION DEL CONTRATO Si la empresa contratada, por
causas imputables al mismo, hubiese incurrido en mora respecto del cumplimiento del
plazo de ejecucidn del contrato, tanto del plazo total como, en su caso, de los plazos
parciales, la Administracién podra optar indistintamente por la resolucién del mismo, con
pérdida de la garantia, o por la imposicién de las penalidades diarias en la proporcién de
0,20 por cada 1.000 euros del precio del contrato. Cada vez que las penalidades por
demora alcancen un multiplo del 5 por 100 del precio del contrato, el Organo de
Contratacion estara facultado para proceder a la resolucién del mismo o acordar la
continuidad de su ejecucién con imposicion de nuevas penalidades.

B) DE LA EJECUCION PARCIAL DE LAS PRESTACIONES Cuando la empresa contratada,
por causas imputables al mismo, hubiere incumplido la ejecucion parcial de las prestaciones
definidas en el contrato, la Administracion podra optar, indistintamente, por su resolucion
o por laimposicidn de una penalidad equivalente al 10 por 100 del precio total del contrato.

C) POR CUMPLIMIENTO DEFECTUOSO O POR INCUMPLIMIENTO DE LAS
CONDICIONES ESPECIALES DE EJECUCION DEL CONTRATO O POR INCUMPLIMIENTO DE LOS
COMPROMISOS ESTABLECIDOS EN MATERIA DE SOLVENCIA: En caso de cumplimiento
defectuoso de la prestacidn, la Administracion podra imponer una penalidad equivalente
al 10% del presupuesto del contrato. Por incumplir los criterios de adjudicacion: hasta un
10% del presupuesto del contrato. En caso de incumplimiento de las condiciones de
ejecucién de caracter social o medioambiental establecidas la Administracién podra
imponer una penalidad equivalente al 10% del presupuesto del contrato. En caso de
incumplimiento de la obligacidn de complementar la solvencia con los medios materiales
o personales exigidos la Administracidn podrd imponer una penalidad equivalente al 10%
del presupuesto del contrato.
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12. PLAZO DE GARANTIA.

1. Si durante el plazo de garantia se acreditase la existencia de vicios o defectos en las
prétesis, el/la empresario estard obligado, a eleccion de la Administracidn, a renovar el
dispositivo defectuoso sin perjuicio de la indemnizacion a la que puede dar lugar.

2.- El proveedor deberd efectuar sin cargo todas aquellas modificaciones y/o reparaciones

necesarias que sean detectadas en el plazo de garantia hasta conseguir el cumplimiento de
los valores recogidos en el Pliego de Prescripciones Técnicas.

13.- CONDICIONES DE ENTREGA.-

Se suministrara el material bajo pedido del centro segun las necesidades. Los plazos
de entrega para los pedidos con tramitacién ordinaria serdan de 48 horas maximo desde la
emision del pedido y 12 horas para pedidos urgentes. Se debera cumplir obligatoriamente
la fecha de entrega del pedido, en caso de que no sea posible se debera avisar con antelacion
suficiente al servicio de compras. El no cumplimiento llevard consigo las penalizaciones
estipuladas en el presente contrato.

En caso de detectarse defectos en los productos suministrados, el adjudicatario
sustituira en el plazo de 24 horas dichos productos por otros del mismo tipo y con la calidad
adjudicada.

Se entregard en el Area de Cardiologia Invasiva (Hemodindmica) del Servicio de
Cardiologia en la 52 Planta del Edificio Central (IPMQ) del Hospital General Universitario
Gregorio Marafion.

- Albaran de entrega: Sera imprescindible para la recepcidon del material que cada entrega
(parcial o total) vaya acompafiada del correspondiente Albaran de entrega, en el cual se
especificard la fecha de entrega, la cantidad y tipo de producto entregado, y la partida de IVA
incluida. El albardn de entrega serd validado por el personal de Quiréfano que verificardque
los datos consignados en dicho albaran son ciertos, el cual deberd ser validado.
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La fecha de caducidad de todos los productos referenciados en esta licitacion no
podra ser inferior a 12 meses.

Los adjudicatarios estan obligados a mantener durante toda la vigencia del contrato
la presentacién del producto indicada en su oferta.

14.-Constitucion De Depositos.-

Los proveedores adjudicatarios, deberan constituir los depdsitos de todos los
componentes y medidas a implantar que el centro estime necesario para la realizacidon de
la actividad quirurgica relacionada con el objeto del contrato. Asimismo, cedera sin cargo,
el instrumental necesarios para la implantacién del material de manera facil y precisa

El material en depdsito es propiedad del adjudicatario quien realizard un recuento del
depdsito con la periodicidad que se establezca de comun acuerdo con el Hospital en el
documento de depdsito y sin que los recuentos supongan perjuicios o retrasos en la actividad

El depdsito inicial se formalizara en un albaran de entrega en el que dejara constancia
de las referencias, cantidad, n2 de lote, n2 de serie y fecha de caducidad. Contard con el visto
bueno del Servicio Promotor y del Proveedor.

Tras la implantacion del material en el paciente, el Hospital hara llegar al proveedor
un pedido de facturacion y reposicion del material implantado. Esta reposicion debera
realizarse en un plazo maximo de 24 horas. En el pedido se indicara el material implantado,
el lote o n2 de serie si corresponde, la referencia del proveedor y el n2 de historia del paciente.

El suministrador deberd realizar entregas de material cuya fecha de caducidad
garantice su consumo con suficiente antelacién. Asi mismo, la reposiciéon de posibles
unidades defectuosas (si las hubiera) sin coste alguno para el Hospital.

A la finalizacién del contrato, el adjudicatario retirard los componentes de su
propiedad depositados, asi como el instrumental y equipamiento cedido para su uso.
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El Hospital respondera unicamente de las existencias del material que hayan seguido
el circuito establecido.

Las empresas adjudicatarias se comprometen a mantener las existencias que
garanticen una adecuada continuidad del abastecimiento. En caso de que por parte de la
empresa adjudicataria se produjera un desabastecimiento del objeto del contrato, deberan
comunicarlo al departamento de compras. El adjudicatario deberad compensar
econdmicamente el gasto generado por la compra a otras empresas de ese producto. Sin
embargo, en el caso de que no haya alternativa de suministro en el mercado, la empresa
adjudicataria se encargara de hacer las gestiones pertinentes para poder suministrar ese
producto en las condiciones pactadas.

15.- Muestras. - NO

. No obstante, y durante el periodo de evaluacion técnica de los productos ofertados,
se podran solicitar muestras en aquellos casos que se considere necesario, requisito
imprescindible para poder valorar la calidad del producto.

16.- Condicidon Especial De Ejecucidon Del Contrato:

En cumplimiento de lo regulado en el art. 202.2 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre,
de Contratos del Sector Publico, el adjudicatario debera adoptar medidas concretas para
favorecer la formacion de los trabajadores en el lugar de trabajo que mejoren la cualificacion
de los recursos humanos vinculados al objeto del contrato en cualquiera de sus fases de
ejecucidon (fabricacion, distribucion, comercializaciéon etc..), favoreciendo con ello sus
derechos laborales y la calidad de la ejecucion del objeto del contrato. Para ello el
adjudicatario, antes de formalizar el contrato, deberd presentar compromiso de adopcién de
estas medidas durante la ejecucion del contrato.

El Hospital, durante dicha ejecucién, podrad exigir la presentacién de los
comprobantes que acrediten el cumplimiento de dicha condicién especial de ejecucion
comprometida (Plan de Formacién adoptado y/o acreditacion de los cursos realizados). En
cumplimiento de lo recogido en el Acuerdo de 3 de mayo de 2018, del Consejo de Gobierno
de la Comunidad de Madrid, lo recogido en esta clausula se considera como condicién
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esencial de ejecucién, constituyendo su incumplimiento causa de resolucién del contrato.

Asi mismo, para la mejora de los valores medioambientales y una gestidn racional de los

recursos naturales, el licitador presentara un compromiso de mantener o mejorar los
valores medioambientales quepueden verse afectados por la ejecucién del contrato.

La empresa adjudicataria en cumplimiento de la legislacion medioambiental vigente,
sera responsable de la gestion, retirada y almacenaje, transporte, reciclaje o destruccién de
los envases vacios que resulten de la entrega de los materiales, corriendo de su cuenta los
gastos que por estos conceptos pudiera generarse. La retirada de los envases, se realizard
de acuerdo a las instrucciones que la empresa adjudicataria reciba. Su personal estara
debidamente formado en materia de buenas practicas ambientales, especialmente en lo
gue a segregacion y gestion de residuos se refiere. La empresa adjudicataria deberd aportar
toda la documentacién que evidencie el cumplimiento de lo anteriormente especificado.

17.- COMPROMISO DE CALIDAD Y MEJORA TECNOLOGICA

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

En Madrid, a 24 de abril de 2023

Firmado digitalmente por: FERNANDEZ-AVILES DIAZ FRANCISCO JESUS

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