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CONSEJERIA DE SANIDAD

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL ACUERDO MARCO PARA LA PRESTACION DEL
SERVICIO DE TRATAMIENTO DE PROTONTERAPIA PARA LOS PACIENTES A LOS QUE LA CONSEJERIA
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12. INSPECCION Y CONTROL

1. OBJETO DEL CONTRATO.

El objeto del presente contrato es el establecimiento de las condiciones técnicas en que ha de
prestarse el tratamiento de Protonterapia a los pacientes asegurados y/o beneficiarios de la Red
Sanitaria Unica de Utilizacion Publica del Servicio Madrilefio de Salud de la Comunidad de Madrid (en
adelante,” CAM”).

La Protonterapia es una técnica de radioterapia incluida entre los servicios comunes de atencion
especializada que deben prestarse en el Sistema Nacional de Salud (SNS), apartado 5.2.11, Anexo llI
del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, de cartera de servicios del SNS a través de la

La autenticidad de este documento se puede comprol
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
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Resolucion de 30 de noviembre de 2020, de la Direccién General de Cartera Comun de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia, por la que se hacen publicos los acuerdos de la Comision de
prestaciones, aseguramiento y financiacion de 14 de julio de 2020 en relaciéon a la técnica de
Protonterapia en la cartera comun de servicios del Sistema Nacional de Salud.

El érgano de contratacidn, en funcion de las necesidades asistenciales que se deriven durante la
vigencia del presente contrato, requerira la prestacidn de los servicios que precise en cada momento,
conforme al circuito de Protonterapia establecido por la Gerencia Adjunta de Ordenacidn Asistencial
e Innovacion Organizativa, de la Gerencia Asistencial de Hospitales, Direccidn General Asistencial de la
Consejeria de Sanidad (en adelante, el “Circuito Protonterapia”).

La entidad adjudicataria garantizara los derechos de los usuarios conforme a lo dispuesto con la
legislacidn vigente en materia de proteccidn de datos personales que resulte de aplicacién, en concreto
con la Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales (LOPDGDD), y el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo
de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento
de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE
(Reglamento general de proteccion de datos) (RGPD); 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 como las exigencias recogidas en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General
de Sanidad y Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Bdsica Reguladora de la Autonomia del Paciente y
Obligaciones en materia de Informacidn y Documentacion Clinica.

La entidad adjudicataria sera la encargada del tratamiento de los datos de caracter personal de los
pacientes, cuya Unica finalidad serd la de proporcionar la asistencia sanitaria contratada. El tratamiento
incluira la recogida de datos personales de filiacion y clinicos relacionados con la asistencia, el registro
de datos necesarios para llevarla a cabo, la estructuraciéon, modificacion, conservacion, extraccion,
conservacion y destruccidn y supresion de los datos, de forma correcta y segura. Todas estas
circunstancias quedaran recogidas de forma expresa en la cldusula de confidencialidad.

El contrato se divide en tres lotes:
e Lote 1 Protonterapia Pedidtricos (menor o igual a 18 afios)

e Lote 2 Protonterapia adulto (mayor de 18 afios)
e Lote 3. Protonterapia Craneo Espinal

2. ACCESO A LA PRESTACION.

Tendran derecho a este servicio aquellos pacientes en tratamiento por su patologia a los que la CAM
tenga el deber legal o convencional de prestar asistencia sanitaria teniendo en cuenta, lo dispuesto en

a.comunidad. madrid/esv
siguiente codigo seguro de verificacion
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la Resolucién de 30 de noviembre de 2020, de la Direccion General de Cartera Comun de Servicios del
SNS y Farmacia, por la que se hacen publicos los acuerdos de la Comisién de prestaciones,
aseguramiento y financiacidn de 14 de julio de 2020 en relacion a la técnica de Protonterapia en la
cartera comun de servicios del SNS y el Circuito Protonterapia.

Los pacientes deberan ser remitidos por los centros hospitalarios de referencia de la CAM, segun lo
dispuesto en el Decreto 246/2023, de 4 de octubre, del Consejo de Gobierno, por el que se establece
la estructura directiva del Servicio Madrilefio de Salud, al centro adjudicatario del contrato (en
adelante, el “Centro Adjudicatario”).

Serd requisito indispensable y previo a la derivacidn del paciente al Centro Adjudicatario, disponer del
informe favorable de la solicitud o prescripcion del Comité Técnico de Evaluacidon de Protonterapia que
se cred en la Comunidad de Madrid al efecto, adscrito a la Gerencia Asistencial de Hospitales (u otro
drgano que se determinara durante la vigencia), que establecera los casos aptos y el tratamiento
necesario en cada caso, adecuandose la tramitacion a los modelos establecidos por dicho Comité:

Anexos Documento Circuito Protonterapia

Anexo 1. FORMULARIO DE SOLICITUD DE TRATAMIENTO CON PROTONTERAPIA

Anexo 2. DOCUMENTO DE ACEPTACION / DENEGACION DE TRATAMIENTO CON
PROTONTERAPIA POR PARTE DEL COMITE TECNICO DE EVALUACION

Anexo 3. DOCUMENTO DE RESOLUCION DE SOLICITUD DE TRATAMIENTO CON PROTONTERAPIA

Segun lo dispuesto en la Resolucién de 30 de noviembre de 2020, de la Direccion General de Cartera
Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, por la que se hacen publicos los acuerdos
de la Comisidon de prestaciones, aseguramiento y financiacion de 14 de julio de 2020 en relacion a la
técnica de protonterapia en la cartera comun de servicios del Sistema Nacional de Salud, para
considerar un tratamiento con protonterapia, se cumpliran las siguientes:

Pautas/criterios generales:

El tratamiento debe tener intencion curativa
El paciente debe tener un buen estado general (ECOG 0-1)
La expectativa de vida alcanzara 5 afos, sin comorbilidades que la limiten
No debe haber evidencia de metdstasis
Tras valoracion individual, debe haber una ventaja dosimétrica de la protonterapia
con impacto clinico respecto a otras técnicas de radioterapia
Se valoraran especialmente:
e Lostumores en nifios menores de 3 afios
e Lossindromes genéticos con riesgo elevado de toxicidad



*******

Comunidad

de Madrid

Direccion General Asistencial
CONSEJERIA DE SANIDAD

En caso de reirradiaciones deben tener intencién radical, y tras valoracion individual, la
comparacion dosimétrica debe ser favorable respecto a otras opciones, con beneficio clinico
real.

El tratamiento, se ajustara a las siguientes indicaciones terapéuticas:
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1.- Adultos

Indicacion Observaciones

Melanoma intraocular/uveal | Cuando no esté indicada la braquiterapia

Cordoma y condrosarcoma

Sarcomas primarios Cuando la dosis de radioterapia supere la tolerancia
paraespinales medular

¢ 2.-Nifios (hasta 18 aiios)

Indicacion Observaciones

» Meduloblastoma
» Ependimoma
« Tumores germinales y pinealomas
» Astrocitoma difuso
« Gliomas de bajo grado
« Oligodendroglioma anaplasico
Tumores cerebrales « Tumor Teratoide/Rabdoide Atipico
« Craneofaringiomas
» Tumores del plexo coroideo
No indicado en:
+ Glioma Difuso de Protuberancia (DIPG)
« Gliomas de alto grado:
o Glioblastomas
o Astrocitomas anaplasicos

+ Retinoblastoma
« Glioma del nervio dptico

 Parameningeos

+ Orbitarios

Sarcomas de partes blandas | + De cabeza y cuello

« Tordcicos, si proximos a corazén o columna

- Abdominales, si proximos a higado o rifion

- Pélvicos

« Si proximo a dérganos de riesgo (médula, corazén)

Tumores oculares

Tumor de Ewing

Neuroblastoma
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3. UBICACION DEL CENTRO SANITARIO.

Los Centros Adjudicatarios, en caso de que haya mas de uno que se presente a la licitacién, que
prestaran los servicios de Protonterapia se encuentran en la Comunidad Auténoma de Madrid.

4, INSTALACIONES.

Las instalaciones del Centro Adjudicatario no tendran barreras arquitectdnicas para acceder al mismo,
permitiendo el acceso, entre otros, a pacientes en silla de ruedas y camilla, asi como el paso de los
vehiculos de transporte sanitario.

El Centro Adjudicatario deberd disponer de los medios necesarios para garantizar la seguridad,
limpieza y mantenimiento dptimo.

4.1. Garantia del mantenimiento y funcionamiento del equipamiento.

El Centro Adjudicatario contara con un servicio técnico de mantenimiento preventivo y correctivo,
propio o contratado con un tercero, que permita reducir al minimo los tiempos de parada en caso de
incidencia del equipamiento.

El Centro Adjudicatario garantizard la calidad del funcionamiento de todos los equipos, de acuerdo con
las instrucciones de cada fabricante y suministrador, y el restablecimiento con la mayor celeridad
posible de las condiciones que puedan comprometer la calidad de los procedimientos y/o la seguridad
de los pacientes. Se debera mantener un registro de todas las actividades de mantenimiento
preventivo y correctivo, y de todas las incidencias.

4.2. Instalaciones minimas.

El Centro Adjudicatario debe cumplir, en todo momento, con la normativa de aplicacion y disponer de
las autorizaciones necesarias emitidas por la autoridad competente y contar con, al menos, las
siguientes areas para llevar a cabo el tratamiento:

a. Zona de admision, recepcion de pacientes y otros

La zona de admisidn y recepcion se ubicara en la entrada del Centro Adjudicatario y el mostrador debe
ser accesible a personas con movilidad reducida. Permitira llevar a cabo la atencién e informacion a
pacientes y usuarios, asi como, la correspondiente atencion telefénica. Contara con medios suficientes
para la gestion informatizada de los casos.

Dispondra de sala de espera sefializada para los pacientes y familiares, con sala pediatrica diferenciada,
con suficiente cabida para pacientes con silla de ruedas.
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Ademas, el centro contara con zona de almacén de material fungible, equipamiento necesario, sala de
estar del personal / office y vestuarios de personal y despacho para personal de mantenimiento.

b. Area de consultas
Dispondra de un numero de consultas suficiente para garantizar la atencion completa del paciente
(podran ser polivalentes), la intimidad necesaria y la confidencialidad que requiera, dimensionadas de
acuerdo a las necesidades asistenciales.

Estas zonas estaran debidamente diferenciadas y aisladas y con el mobiliario y equipamiento suficiente
para el desarrollo de sus funciones.

c. Areade simulacién

Dispondra de:
e Sala de adquisicion de datos anatomicos (CT O PET-CT)
e Puesto de control
e (Cabina para pacientes

d. Areade tratamiento
Dispondra de:
e Sala de tratamiento
e Sala de adaptacion al medio
e (Cabinas para pacientes
e Aseo
4.3. Equipamiento necesario para la prestacion de la protonterapia.

Para llevar a cabo la terapia con protones es necesario disponer de un acelerador de protones, asi

como un sistema de uso del haz que permita optimizarlo para su uso clinico.

Debe disponer de, al menos, los siguientes elementos:

e Simulador Tomografia Axial Computarizada (CT o TAC)

e Sistemas de irradiacion con Pencil Beam Scanning (PBS)

e (Capacidad de realizar tratamientos de intensidad modulada (IMPT)

e (Capacidad de imagen 3D dentro de la sala con calidad de kV (ConeBeam-CT o CT in room)
e Mesa de tratamiento con posicionamiento 6D

e Planificador con capacidad de célculo Monte Carlo o equivalente para heterogeneidades
e Planificador inverso de intensidad modulada con andlisis de robustez

e Equipamiento de control de calidad
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Debe contar con las medidas de seguridad radioldgica exigidas, al menos:

e Red de vigilancia y enclavamientos de seguridad, con registro continuo de datos que informe
de los valores de dosis en puntos criticos de la instalacion
e Control del acceso al bunker

e Pulsadores de parada de emergencia en diversos puntos de la instalacion
Sera de obligado cumplimiento, en todo momento, la reglamentacién y normativa legal aplicable
vigente tanto a nivel internacional y de la Unién Europea, como nacional, autondmica o local, en lo
que al Centro Adjudicatario y a la proteccion radioldgica se trata.
4.4. Autorizaciones que debe disponer el Centro Adjudicatario.

El Centro Adjudicatario contara con las siguientes autorizaciones:

e Autorizacion del Consejo de Seguridad Nuclear, que permanecera vigente durante toda la
ejecucion del contrato.

e Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento del Centro Adjudicatario con, al menos, la siguiente
oferta asistencial: radioterapia, enfermeria, anestesia y reanimacion y depodsito de
medicamentos.

5. RECURSOS HUMANOS

El Centro Adjudicatario debera disponer de los recursos humanos necesarios para la puesta en
funcionamiento, seguimiento, control y continuidad de los tratamientos objeto del presente contrato
que permitan la completa atencion del paciente, garantizando la cobertura de posibles bajas, periodos

de libranza y vacaciones reglamentarias y la minima variacién de la plantilla de trabajadores, en aras
de proporcionar una 6ptima calidad asistencial.

Todos los profesionales sanitarios del Centro Adjudicatario implicados en la atencion directa al
paciente estaran en posesion de los correspondientes titulos oficiales de acuerdo con la legislacion
vigente y deberan haber recibido el plan de formacion necesario con suficiente antelacion para la
puesta en funcionamiento de los equipos y la posterior aplicacion de los tratamientos.

El personal que desarrolle su trabajo en instalaciones radiactivas debera disponer de la acreditacién y
permisos correspondientes de acuerdo a la normativa de aplicacion.
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El personal adscrito al centro garantizara la atencidon adecuada de todos los usuarios remitidos por la
CAM, actuando, en todo momento, con la debida diligencia en su ejercicio profesional.

5.1 Personal directamente relacionado con el procedimiento
e Radiofisico/ especialista en fisica médica

e Meédico especialista en oncologia radioterapica

e Médico especialista en anestesia y reanimacion

e Enfermero/a

e Técnico superior de radioterapia

Durante la realizacion de las sesiones de Protonterapia, deberan permanecer en el Centro
Adjudicatario dos facultativos supervisores (Radiofisico y Oncélogo Radioterapico), para la atencion de
posibles incidencias que se puedan derivar.

Dos técnicos superiores especialistas en radioterapia se encontraran de presencia fisica durante la
realizacion de todas las sesiones de Protonterapia en la zona habilitada al efecto.

5.2 Resto de personal
El Centro Adjudicatario contara con ingenieros, personal administrativo, personal de limpieza y con
todo el personal necesario para proporcionar un tratamiento completo en los términos recogidos, de
acuerdo a su propio dimensionamiento.

6. CANALIZACION Y TRATAMIENTO DE LOS PACIENTES

6.1. Canalizacion
a. Evaluacién por el Comité Técnico de Evaluacién de protonterapia correspondiente (Adultos o
Infantil) segun el Circuito Protonterapia.

El oncdlogo radioterapico responsable del paciente de cada centro de referencia, remitira cada caso
susceptible de tratamiento al Comité de Tumores establecido en el Circuito Protonterapia, para su

valoracion.

Analizada la solicitud remitida por cada hospital, es valorada por el comité técnico de evaluaciéon de
Protonterapia del SERMAS.

Solo se reevaluaran los casos ya resueltos en el caso de que haya nuevos datos que cambien la
indicacion.

Las resoluciones del Comité Técnico Evaluador se ajustardn a los criterios generales e indicaciones
recogidas en el documento Circuito de Protonterapia del SERMAS basado en la Resolucién 30
noviembre 2020 de la Direccién General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud

La autenticid

mediante el s



* ******

Comunidad

de Madrid

Direccion General Asistencial
CONSEJERIA DE SANIDAD

y Farmacia. Aquellos casos que no se ajusten a estas indicaciones deberan ser justificados en la
resolucién del comité.

b. Evaluacion por el comité técnico de evaluacion de Protonterapia del SERMAS.

Una vez evaluado por el comité técnico de evaluacién de Protonterapia del SERMAS, el Director
General Asistencial emite informe de resolucion autorizando o no el tratamiento.

La Resolucion se remitira desde el Servicio de Ordenacion Asistencial, Gerencia Asistencial de
Hospitales, al Servicio de Admision del hospital remitente, asi como al Centro al que corresponda el
tratamiento.

6.2. Derivacion al Centro Adjudicatario para tratamiento

Desde el Servicio de Ordenacion Asistencial, dependiente de la Gerencia Asistencial de Hospitales,
contactard, de forma inmediata, con el Centro Adjudicatario que corresponda, via correo electrénico
preferentemente, para remitir la resolucion de tratamiento de Protonterapia e indicando de qué
hospital procede. Contactara también con el hospital de procedencia del paciente para coordinar el
que puedan iniciarse los tramites de envio de documentacion (Anexo 1- Formulario de solicitud de
tratamiento con protonterapia cumplimentado, junto con la historia clinica) al Servicio de
Admisién del Centro Adjudicatario.

El Centro Adjudicatario podra contactar en caso necesario con el Oncélogo Radioterdpico responsable
de la solicitud para el intercambio de documentacidn clinica del paciente, que incluira, al menos, un
informe clinico actualizado que incluya diagndstico, situacion del paciente, procedimientos realizados
previamente, y cualquier otra informacion que sea necesaria.

Para llevar a cabo la comunicacién entre las partes, el Centro Adjudicatario designara para cada caso
un interlocutor especifico responsable del paciente y proporcionard un teléfono de contacto con un
horario de atencidn definido de, al menos, ocho (8) horas diarias (en horario de mafana y tarde) de
lunes a viernes.

6.3.  Citaciones y plazos
a. Contacto con el paciente para citacion.
Una vez recibida la autorizacion desde el SERMAS al Centro de Protonterapia, dicho Centro
Adjudicatario se pondra en contacto con el paciente (via telefdnica preferentemente), asignandole cita
para la primera consulta. La fecha de esta comunicacion sera la referencia para el computo de los
plazos establecidos en los pliegos.

10
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Si el centro no lograra contactar con el paciente, familiar o responsable, después de al menos tres
intentos espaciados en horario de manana y tarde, lo comunicara en menos de 24 horas a la Gerencia
Asistencial de Hospitales que ha remitido la solicitud.

b. Comienzo efectivo de la asistencia
El Centro Adjudicatario se compromete a iniciar la prestacién de la asistencia (simulacién,
planificacion, y/o consultas necesarias) dentro del plazo de diez dias habiles siguientes a la primera
consulta.
En el informe de derivacion se indica fecha 6ptima de inicio de tratamiento con protones y que debera
ser respetada. Si esta premisa no se puede respetar se debera comunicar de inmediato a Ordenacion
Asistencial para ponerlo en conocimiento de su médico responsable.
Si en el informe no se especifica fecha dptima de inicio, la primera consulta y la cita del CT de
planificacion no se demorard mas de seis dias habiles.

c. Interrupcion del tratamiento
Si tras la consulta inicial de evaluacién, los responsables asistenciales del Centro Adjudicatario
consideran que no procede la realizacion del tratamiento (por cuestiones clinicas, de indicacién...)
deberan comunicarlo inmediatamente a la Gerencia Asistencial de Hospitales y remitir informe
justificativo al efecto.

En este supuesto, solo podran ser facturadas las prestaciones que efectivamente se hayan realizado,
pero no el importe completo del Tratamiento de Protonterapia, de acuerdo a la siguiente regla:

e En el caso de que tenga lugar la primera consulta no se realizara ningin abono.

e Enelcaso de que se realice la consulta y planificacién, o asimismo en el caso de que comience
el tratamiento, y se interrumpa por cualquier causa, se abonara el 10 % del precio de dicho
tratamiento.

6.4 Tratamiento en el centro

a. Atencidn a usuarios
Se entregard una hoja informativa al paciente, en la que se hara constar los derechos y obligaciones
del paciente y del Centro Adjudicatario.

Se informara a los pacientes, en caso de disconformidad con la asistencia recibida, de la posibilidad de
interponer reclamaciones y sugerencias de acuerdo a la legislacion vigente.

El servicio de atencion telefonica contara con un horario de funcionamiento minimo de 8 horas/dia de
lunes a viernes, en jornada de mafiana y tarde.

11
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b. Consentimiento Informado
El centro proporcionarda, previamente al inicio del tratamiento, toda la informacion relativa a la
finalidad y naturaleza de su procedimiento terapéutico, sus riesgos y sus consecuencias, al objeto de
que el paciente pueda otorgar su consentimiento libre, voluntario e informado, en cumplimiento con
lo dispuesto en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y
de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica.

El paciente debera firmar el consentimiento informado al menos 24 horas antes de iniciar el
tratamiento.

c. Informe clinico
Al concluir las sesiones de Protonterapia el Centro Adjudicatario remitira al hospital solicitante del
tratamiento de Protonterapia y al Hospital de referencia del paciente, en el plazo de una semana (sin
menoscabo del preceptivo seguimiento posterior del paciente), un informe clinico de fin de
tratamiento que debera incluir informacion completa sobre:

e Procedimiento realizado: técnica e informe dosimétrico completo.

e Al finalizar el tratamiento, la informacion dosimétrica debera ser remitida ademas en
formato electrénico (DICOM) para su posible utilizacion en futuros tratamientos del
paciente.

e Recomendaciones terapéuticas al alta

e Cualquier otra informacion de interés o aquella que sea solicitada por el servicio de
referencia del paciente

Al paciente se le entregara una copia del informe de fin de tratamiento, y asimismo se le entregara
informe dosimétrico y planificacion en formato DICOM en prevision de precisar otros tratamientos
radioterapicos que se puedan realizar en otros centros.

El centro mantendra archivados todos los documentos de la historia clinica del paciente, a disposicién
de la Gerencia Asistencial de Hospitales de la CAM del hospital de referencia, durante un minimo de
cinco afios, conforme con lo dispuesto en el art. 17.1 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica.

Cada seis meses debe remitirse a la Direccion General asistencial la informacion sobre los tratamientos
realizados, con la informacidon de los plazos de planificacion y tratamiento para el control del
cumplimiento del contrato.

Mensualmente se remitira la informacion detallada de los tratamientos completados para realizar la
facturacion.

12
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7. PROTOCOLOS DE TRABAJO
El Centro Adjudicatario actuara conforme al Circuito Protonterapia y dispondra de normas de
procedimiento de acuerdo a la normativa de aplicacion y a la evidencia cientifica en relacion

con:

e Comunicacion y citacién al paciente

e Control de calidad del tratamiento y del equipamiento utilizado

e Limpiezay desinfeccion

e Identificacion, clasificacion y gestion interna de los residuos sanitarios.

8. TRATAMIENTO DE PROTONTERAPIA: SERVICIOS INCLUIDOS Y EXCLUIDOS.
8.1. Servicios incluidos

La tarifa de precios contempla el tratamiento completo para proporcionar la pauta terapéutica mas
beneficiosa para el paciente, a excepcion del suplemento por anestesia. Siempre que sea necesario
para el proceso incluira:

e Consulta inicial para evaluacion del caso: anamnesis, exploracion fisica completa y
todas las exploraciones complementarias, rutinarias o especiales y procedimientos

terapéuticos previo.

e Planificacién con tomografia computerizada, PET y/o Resonancia Magnética (RM) si
fuera necesario (farmacos o radio farmacos incluidos).

e Replanificacion durante el tratamiento, si fuera necesario.

e Consulta de preaenestesia, siempre que se considere necesario realizar sedacion o

La autenticid
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anestesia. Cuando se determine que es necesario, se facturara el suplemento por
anestesia.

e Primera consulta de oncologia radioterapica y consultas de seguimiento durante todo
el tratamiento.

e Consultas de enfermeria durante el tratamiento y durante el seguimiento, y las
actuaciones derivadas del tratamiento competencia de enfermeria.

e (Calculo dosimétrico y verificacion del tratamiento inicial y de las replanificaciones
realizadas.

e Sesiones de Protonterapia.
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8.2. Servicios excluidos:
No estard incluida dentro de la tarifa de precios:

e La medicacién que exceda la indispensable para la propia realizacion del tratamiento
principal.

e Seguimiento por oncdlogos médicos / pediatricos: sera realizado por sus médicos del
hospital de referencia de la CAM.

e Hospitalizacién. Si fuera necesario, se internara al paciente en el hospital del SERMAS
que corresponda.

e Eltraslado de los pacientes al Centro Adjudicatario para la realizacion del tratamiento
y el de vuelta al domicilio o al Hospital de referencia, si este fuera necesario.

9. SEGURIDAD Y CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION

Normativa de seguridad y proteccion de datos:

En el caso de que el Adjudicatario, en el ejercicio de la prestacion del servicio, tuviera que tratar con
datos personales de la Direccién General Asistencial (Sermas), por razén de la prestacion del servicio,
cumplira con la legislacion vigente en materia de proteccion de datos personales que resulte de
aplicacion, en concreto con la Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales (LOPDGDD), y el Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos
y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos) (RGPD);
o cualesquiera otras aplicables en materia de Proteccion de Datos que se encuentren en vigor a la
adjudicacion de este contrato o que puedan estarlo durante su vigencia.

Asi, y a los efectos de este contrato, la Direccion General Asistencial (Sermas)tendra la consideracion
de Responsable del tratamiento y el Adjudicatario tendra la consideracion de Encargado del
Tratamiento conforme a lo establecido en los articulos 28 y 29 del RGPD, asi como en el articulo
33 de la LOPDGDD.

Adicionalmente, el adjudicatario debera designar un POC (Punto o Persona de Contacto) para la
seguridad de la informacion tratada y el servicio prestado, que cuente con el apoyo de los érganos
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de direccidn, y que canalice y supervise, tanto el cumplimiento de los requisitos de seguridad del
servicio que presta o solucidon que provea, como las comunicaciones relativas a la seguridad de la
informacidn y la gestion de los incidentes para el ambito de dicho servicio. Dicho POC de seguridad
sera el propio Responsable de Seguridad de la organizacion contratada, formara parte de su area o
tendrd comunicacion directa con la misma.

Encargado del Tratamiento.

El Adjudicatario, se compromete a cumplir las medidas y requisitos de seguridad exigidos por el
Responsable del tratamiento.

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

Las obligaciones derivadas de ésta responsabilidad asumida por el Adjudicatario, seran recogidas en un
documento especifico que sera firmado por la Entidad contratante y el Adjudicatario de forma previa al
inicio de los trabajos.

Limitacion del acceso o tratamiento.

El Adjudicatario limitara el acceso o tratamiento de datos personales pertenecientes al Responsable del
tratamiento, limitdndose 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
limitandose a los datos que resulten estrictamente necesarios.

La autenticid
mediante el s

Instrucciones de Tratamiento.

Toda la informacion que se entregue al adjudicatario para el desarrollo de los trabajos tendra el caracter
de confidencial.

A los efectos de la prestacion del servicio por parte del Adjudicatario, en su calidad de Encargado del
Tratamiento quedara obligado, a mantener absoluta confidencialidad y reserva sobre cualquier dato
que pudiera conocer con ocasion del cumplimiento o realizacién de los trabajos objeto de este pliego,
especialmente los personales o empresariales, que no podra copiar o utilizar con fin distinto al que figura
en este pliego, ni tampoco ceder a otros ni siquiera a efectos de conservacion.
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El adjudicatario quedard obligado ademas de por el deber de confidencialidad, por del deber de
seguridad de los datos personales, en todas aquellas previsiones que estén contempladas en las
actividades que formen parte del servicio adjudicado, en especial:

¢ El Adjudicatario y el personal encargado de la realizacién de las tareas guardaran y aseguraran la
confidencialidad, disponibilidad e integridad sobre todas las informaciones, documentos vy
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.

¢ El Adjudicatario, mediante la suscripcién del contrato de adjudicacion, asumird el cumplimiento
de lo previsto en las presentes clausulas, atendiendo en especial, a los articulos 28, 29, 30y 32
del RGPD asi como los articulos 28 vy 31 de la LOPDGDD

¢ El Adjudicatario utilizara los datos personales Unica y exclusivamente, en el marco y para las
finalidades determinadas en el objeto del servicio adjudicado y del presente documento, y bajo
las instrucciones del Responsable del Tratamiento, para aquellos aspectos relacionados con sus
competencias.

¢ Accedera a los datos personales 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 Adjudicatario debera seguir los procedimientos e
instrucciones que reciba del Responsable del Tratamiento, especialmente en lo relativo al deber
de informacion y, en su caso, la obtencion del consentimiento de los afectados.

¢ Si el Adjudicatario considera que alguna de las instrucciones del Responsable del Tratamiento
infringe el RGPD, la LOPDGDD, o cualquier otra disposicion en materia de proteccion de datos de

la Unidn o de los Estados miembros, informara inmediatamente al Responsable del Tratamiento.
¢ Encaso de estar obligado a ello por el articulo 30 del RGPD y 31 de la LOPDGDD, el Adjudicatario
mantendra un registro de todas las categorias de actividades de tratamiento efectuadas por

cuenta del Responsable del Tratamiento, que contenga la informacidn exigida por el articulo 30.2
del RGPD.

e Dard apoyo al Responsable del Tratamiento en la realizacion de las evaluaciones de impacto
relativas a la proteccién de datos, cuando proceda.
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Dara apoyo al Responsable del Tratamiento en la realizacion de las consultas previas a la

Autoridad de Control, cuando proceda.

Pondra a disposicion del Responsable del Tratamiento toda la informacién 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 y por el articulo 34 de la LOPDGDD,
designara un delegado de proteccion de datos y comunicara su identidad y datos de contacto al

Responsable del Tratamiento, cumpliendo con todo lo dispuesto en los articulos 37, 38 y 39 del
RGPD y 35 a 37 de la LOPDGDD.

En caso de que el Adjudicatario deba transferir o permitir acceso a datos personales

responsabilidad del Responsable del Tratamiento a un tercero en virtud del Derecho de la Union

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 proteccién equiparable al otorgado por la normativa de proteccion de datos
personales vigente en Espafia, salvo que se obtenga la preceptiva autorizacion de la Agencia
Espafiola de Proteccién de Datos para transferencias internacionales de datos, de conformidad
con los articulos 44, 45, 46, 47, 48, y 49 del RGPD y los articulos 40, 41, 42 y 43 de la LOPDGDD.

El Adjudicatario comunicara_y hard cumplir a sus empleados, y a cualquier persona con acceso a
los datos personales, las obligaciones establecidas en los apartados anteriores, especialmente las
relativas al deber de secreto y medidas de seguridad.

El Adjudicatario no_podra realizar copias, volcados o cualesquiera otras operaciones de
conservacion de datos, con finalidades distintas de las establecidas en el servicio adjudicado,
sobre los datos personales a los que pueda tener acceso en su condiciéon de Adjudicatario, salvo
autorizacion expresa y por escrito del Responsable del Tratamiento.

Adoptar y aplicar las medidas de seguridad estipuladas en el presente contrato, conforme lo

previsto en el articulo 32 del RGPD, y el Esquema Nacional de Seguridad que resulte de aplicacion,

que garanticen la seguridad de los datos personales 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.

Asimismo, en el caso en el que el producto contratado suponga la utilizacion de un sistema
de Inteligencia Artificial, segin la definicion dada por el Reglamento (UE) 2024/1689 del
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Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de junio de 2024, por el que se establecen normas
armonizadas en materia de inteligencia artificial (Reglamento de Inteligencia Artificial), el
proveedor se compromete a cumplir y demostrar el cumplimiento de las distintas
obligaciones recogidas en el citado RIA, en las formas y plazos fijados en dicho Reglamento.

¢ El Adjudicatario 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, incluida la
formacion en proteccion de datos y seguridad. Asi mismo, el Adjudicatario y su personal tendran
acceso autorizado unicamente a aquellos datos y recursos que precisen para el desarrollo de
sus funciones.

¢ El Adjudicatario 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 informacion que haya tenido o pueda tener como consecuencia la
alteracion, la pérdida o el acceso a datos personales, o la puesta en conocimiento por parte de
terceros no autorizados de informacién confidencial obtenida durante la prestacion del servicio.

¢ El Adjudicatario estara sujeto a las mismas condiciones y obligaciones descritas previamente en
el presente documento, con respecto al acceso y tratamiento de cualesquiera documentos,

datos, normas y procedimientos pertenecientes al Responsable del Tratamiento a los que pueda
tener acceso en el transcurso de la prestacién del servicio.

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
Adjudicatario, el Adjudicatario debera solicitar al Responsable del Tratamiento instrucciones precisas
sobre el destino de los datos personales de su responsabilidad, pudiendo elegir éste ultimo entre su
devolucién, remisidn 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. La
devolucién o destruccion de la informacion no eximird al adjudicatario del cumplimiento de
confidencialidad aqui reflejado.

Asi mismo, el Responsable del Tratamiento tendra derecho a exigir en cualquier momento que la
informacidn confidencial, proporcionada al adjudicatario, sea destruida o devuelta, ya sea antes, durante
o después de la celebracion.
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Cesion o comunicacion de datos a terceros.

El Adjudicatario no comunicard los datos accedidos o tratados a terceros, ni siquiera para su
conservacion. Asi, el Adjudicatario 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.

¢ Encaso de que el Adjudicatario 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. La
subcontratacion podrd llevarse a cabo si el Responsable del Tratamiento no manifiesta su
oposicion en el plazo establecido.

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

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

¢ [l Adjudicatario seguird siendo plenamente responsable ante el Responsable del Tratamiento en
lo referente al cumplimiento de las obligaciones.

Responsabilidad en caso de incumplimiento.

En el caso de que el adjudicatario 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, sera considerado también responsable del tratamiento, respondiendo de las infracciones
en que hubiera incurrido personalmente. A tal efecto, se obliga a indemnizar al Responsable del
Tratamiento, por cualesquiera dafios y perjuicios que sufra directamente, o por toda reclamacion, accion
o procedimiento, que traiga su causa de un incumplimiento o cumplimiento defectuoso por parte del
adjudicatario de lo dispuesto tanto en los Pliegos, como en el Contrato, como en lo dispuesto en la
normativa reguladora de la proteccién de datos personales.
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10. COMISION DE CONTROL Y SEGUIMIENTO.
Se creara una Comision de control y seguimiento con objeto de controlar la adecuada
derivacion y la correcta ejecucion de los servicios prestados por el Centro Adjudicatario que
estara formada por:
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e El representante de la Gerencia Asistencial de Hospitales o persona en quien delegue.

e Unrepresentante del Comité técnico de evaluacion de Protonterapia de la Comunidad
de Madrid

e En representacion de la entidad adjudicataria, se incluira al gerente o representante
de la misma.

e Cualquier otro miembro que se designe desde la CAM.

Esta Comision debera reunirse un minimo de una vez al afio, al finalizar cada afio de vigencia,
para la evaluacion de la ejecucidon y cumplimiento del contrato. La celebracion y la
convocatoria de la reunion anual en tiempo y forma sera responsabilidad del Centro
Adjudicatario y se llevard a cabo a instancia de éste (aunque la CAM pueda solicitar reunirse
en cualquier momento).

Lo tratado en esta Comision y la evaluacion que se haga en relacion al cumplimiento de las
condiciones contractuales, quedara recogido en un acta, cuya copia se remitira a la Gerencia
Asistencial de Hospitales, previa conformidad de los asistentes.

Corresponde a la Comisién de control y seguimiento del contrato, adoptar y controlar medidas
de mejora y correctoras, que estimen necesarias implantar respecto a todas las incidencias o
irregularidades detectadas, para lograr una adecuada ejecucion del servicio y valorar los
resultados alcanzados.

En todo caso, la CAM podra establecer los sistemas de control que consideren necesarios para
el estricto cumplimiento de los requisitos exigidos, realizar cuantas inspecciones consideren
oportunas y llevar a cabo auditorias para comprobar la veracidad de los datos aportados por
el Centro Adjudicatario y, en su caso, tomar las medidas oportunas en caso de incumplimiento.

DATOS PARA LA CONTABILIDAD ANALITICA DE LA CAM.

Con el fin de incorporar los costes de la actividad contratada al sistema de contabilidad
analitica y de gestion de costes de la CAM, cada seis meses, la entidad adjudicataria debera
remitir debidamente cumplimentados a la Gerencia Asistencial de Hospitales, todos los
ficheros con la informacion de la actividad realizada que le sean solicitados.

A estos efectos, una vez formalizado el contrato, la Gerencia Asistencial de Hospitales acordara
con el Centro Adjudicatario los campos concretos y formatos del fichero, que como minimo
contendra, para cada una de las prestaciones realizadas, datos identificativos del paciente y
coste de la prestacion.
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12. INSPECCION Y CONTROL

La Entidad Adjudicataria facilitara plenamente las inspecciones que el Servicio Madrilefio de
Salud (SERMAS) determine para verificar el cumplimiento contractual.

La Direcciéon del centro de la Entidad Adjudicataria sera responsable de la coordinacién y
supervisian de los servicios y actividades contratados.

El SERMAS, a través de la Unidad promotora, podra realizar inspecciones aleatorias al centro
durante la vigencia del contrato para supervisar al personal de la Entidad Adjudicataria, el
cumplimiento del Pliego de Prescripciones Técnicas (PPT) y la calidad del servicio. La Entidad
Adjudicataria permitirda en todo momento el acceso a sus instalaciones a los técnicos de la
Consejeria de Sanidad para estas inspecciones.

En caso de detectarse incumplimientos contractuales durante las inspecciones, la Administracion
podra ejercer las acciones administrativas, legales o judiciales que correspondan.

La Entidad Adjudicataria informara al Comité de Evaluacidon de protonterapia, a través de la
Direccion del centro, sobre cualquier incidencia relevante en la prestacion del servicio y
proparcionara la informacion que se le solicite."
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