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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL CONITRATO P
TRATAMIENTO  DE  DIALISIS  DOMICILIARIA PERITONEAL
HEMODIALISIS DE LOS PACIENTES DEL SERVICIO DE NEFROLOGIA
HOSPI TAL UNIVERSI TARIO INFANTA LEONOR (4 LOTES)
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Ref: 47/936888.9/25

1-OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del presente contrato es la realizacién de tratamiento de didlisis domiciliaria
peritoneal y hemodidlisis de los pacientes del servicio de nefrologia del Hospital
Universitario Infanta Leonor, que sera ejecutado conforme a lo establecido en estas
prescripciones técnicas.

Division en lotes: Si, 4
Numero y denominacion de los lotes:

LOTE DENOMINACION
N°
ORDEN

1. Dialisis Peritoneal (DP) Sistema I
11 Dialisis peritoneal continiia ambulatoria (DPCA)

12 Dialisis peritoneal automética (DPA) con cicladora con bajo volumen:
menor o igual 15 I/dia.

13 Suplemento Bicarbonato
14 Suplemento Icodextrina

2. Didlisis Peritoneal (DP) Sistema II

21 Dialisis peritoneal continua ambulatoria (DPCA) manual

22 Dialisis peritoneal automatica (DPA) con cicladora de bajo volumen:
menor o igual 15 I/dia

23 Dialisis peritoneal automatica (DPA) con cicladora de alto volumen:

mayor de 15 1/dia

24 Suplemento Bicarbonato

25 Suplemento Icodextrina
3. Hemodialisis domiciliaria (HDD) Sistema I portatil y transportable
Sistema de bolsas de solucion dializante de 5 litros de lactato o de
solucién a partir de agua corriente

31

4. Hemodialisis domiciliaria (HDD) Sistema II portatil y transportable

4.1 Solucidn dializante de Lactato

4.2 Suplemento solucion dializante de Bicarbonato

2.- CARACTERISTICAS TECNICAS

LOTE 1 DIALISIS PERITONEAL (DP) SISTEMA 1

Tecnologia de conexién PIN y DISC con disponibilidad de soluciones de DP con pH neutro
y contenido ultrabajo en productos de degradacion de glucosa (PDG) y/o soluciones con pH
fisioldgico tamponadas exclusivamente con bicarbonato.
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M odalidades

1.1 | Didlisis peritoneal continia ambulatoria (DPCA)

Didlisis peritoneal automatica (DPA) con cicladora con bajo volumen: menor o

1.2
igual 15 l/dia.

1.3 | Suplemento Bicarbonato

1.4 | Suplemento Icodextrina

Soluciones de DP
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Se utilizaran liquidos peritoneales con pH neutro y contenido ultrabajo en PDG y/o
soluciones con pH fisioldégico tamponadas exclusivamente con bicarbonato. Estas
soluciones podran utilizarse con cualquiera de las modalidades descritas.

Se dispensaran en bolsas multicompartimentales, con diferentes concentraciones de
glucosa y contenido en calcio. La prescripcion de un tipo u otro de soluciones se basaran
en el criterio médico y dependera de las caracteristicas clinicas del paciente y la evidencia
disponible en cada momento.

Materiales

Los accesorios necesarios para la administracion del tratamiento deberéan ser de uso
individual y seran entregados al paciente en envase individual precintado y etiquetado.
Todo el etiquetado estard en lengua castellana. Los materiales serdn respetuosos con el
medioambiente y libres de plastificantes.

Requisitos minimos para la DPCA:
» Material fijo: la empresa contratada entregara en el domicilio del paciente y

repondra segun necesidades el material que se relaciona a continuacion:

= | barra para infusion y drenaje

= ] bascula para pesar bolsas

= 1 calentador de bolsas

= ] bascula de bafio digital

= 1 Esfigmomanometro

= 1 mesaparacambio de bolsa

= ] armario para almacén

= 1 cubo de basura con pedal

= Asi mismo se entregara directamente en el Servicio de Nefrologia un
adaptador para el catéter, que sera repuesto si fuera necesario.

tAL 4
) 4
2 k7 | 1o

“"*"msmn@



Ref: 47/936888.9/25

» Material fungible: La empresa adjudicataria entregara, en el domicilio del
paciente, la cantidad necesaria de los materiales que se relacionan a continuacion,

para garantizar un minimo de 15 dias de dialisis y un maximo de 30 dias.

Bolsa de DP que se adaptara en volumenes de concentraciones variables,
segun la prescripcion facultativa.

Tapones de desconexion

Bolsas o recipiente de drenaje a peticion del Servicio de Nefrologia
Pinzas tipo “Kocher”

Gasas

Esparadrapo

Mascarillas

Jeringuillasy agujas

Antiséptico

Jabdn y desinfectante de manos

Toallitas desechables

Bolsas de basura

Cualquier otro material necesario como consecuencia de un avance o
mejora de técnica.

Asimismo, la entidad adjudicataria facilitara en el Servicio de Nefrologia del
Hospital Universitario Infanta Leonor el material necesario parael entrenamiento
del pacientey en e caso de gque este requieraingreso hospitalario.

Requisitos minimos para DPA con Cicladora
» Caracteristicas de la Cicladora:

Conexion automatica de la bolsa y tecnologias PIN para conexion y
desconexion

Revision automatica de la solucion de DP mediante identificacion con
codigo de barras

Proteccidn contra sobrellenado

Preparacion simplificada y con indicaciones graficas féciles de
comprender.

Pantalla tactil a color con menus de ayuda

Calentador en linea

Tarjeta individualizada para almacenar prescripciones y resultados del
tratamiento con capacidad para amacenar varias prescripciones del
tratamiento con capacidad para almacenar varias prescripciones durante
varios meses.

Software complementario para monitorizacion y optimizacion del
tratamiento
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= Posibilidad de creacion de perfil de tratamiento personalizado para cada
usuario

= Dispondra de alarmas que garanticen su correcto funcionamiento y la
seguridad del paciente

= Maletao dispositivo parafacilitar su transporte

» Material fijo: La empresa adjudicataria entregara en el domicilio el paciente y
repondra, en un plazo no superior a 48 horas el material que se relaciona a
continuacion:

=  Mesay soportes adecuados parala cicladoray colocacion de las bolsas de
dialisis.

= ] bascula para pesar bolsas y 1 calentador de bolsa, a peticion del Servicio
de Nefrologia

= ] bascula de bafio digital

= ] armario para almacén

= 1 cubo de basura con pedal

Asimismo, se entregara directamente en el Servicio de Nefrologia un adaptador
para el catéter, que sera repuesto si fuera necesario.

» Material fungible: La empresa contratada entregara, en el domicilio del paciente,
la cantidad necesaria de los materiales que se relacionan a continuacion, para
garantizar un minimo de 15 dias de didlisis y un maximo de 30 dias. En
circunstancias especiales se podra solicitar que algunos pacientes reciban el
suministro cada 10 dias.

= Bolsas de DP que se adaptaran en volimenes y concentraciones variables,
segun la prescripcion facultativa

= Tapones de desconexiéon

= Recargador de PIN para interrupcion temporal del tratamiento con
cicladora bajo prescripcion previa del Servicio de Nefrologia

= Bolsa de drenaje a peticion del Servicio de Nefrologia

= Pinzas tipo “Kocher”

= Gasas

= Egparadrapo

= Mascarillas

= Jeringuillasy agujas

= Antiséptico

= Jabon y desinfectante de manos

1AL 4
<t 4’4

Red “ .
.l m
EHsH ,
Macna -
Hospitales sin Humo N
’ G

‘4

¢ Ho

o
Pepsont



Ref: 47/936888.9/25

= Toadllitas desechables

= Bolsasde basura

= Cualquier otro materia necesario como consecuencia de un avance o
mejora de la técnica

Asimismo, la entidad adjudicataria facilitara en el Servicio de Nefrologia del
Hospital Universitario Infanta Leonor € material necesario parael entrenamiento
del pacientey en e caso de gque este requieraingreso hospitalario.

» Servicio Técnico: La empresa contratada dispondrd de servicio técnico
permanente, asi como de mantenimiento preventivo y reparador del equipo de
cicladora, debiéndose realizar las revisiones técnicas periodicas que sean
necesarias. El Servicio de Nefrologia del Hospital Universitario Infanta Leonor
sera informado de cualquier eventualidad en este sentido

LOTE 2.- DIALISISPERITONEAL (DP) (Sistema ll):

Tecnologia de conexién con sistema de desconexion de doble bolsa con lavado antes del
llenado y disponibilidad de soluciones de DP bajas en productos de degradacion de
glucosa (PDG) y tamponadas con mezcla de lactato y bicarbonato, soluciones con
icodextrina y soluciones con aminoacidos.

M odalidades

2.1 | Dialisis peritoneal continua ambulatoria (DPCA) manual

Dialisis peritoneal automatica (DPA) con cicladora de bajo volumen: menor o igual

22 15 Vdia

23 Dialisis peritoneal automatica (DPA) con cicladora de ato volumen: mayor de 15
| I/dia

2.4 | Suplemento Bicarbonato

2.5 | Suplemento Icodextrina

Solucionesde DP
Se utilizaran liquidos peritoneales con pH fisioldgico, bajos en productos de degradacion

de la glucosa (PDG) y tamponados con mezcla de lactato y bicarbonato. Se dispensaran
en bol sas multicompartimental es, con diferentes concentraciones de glucosay contenidos
en calcio. A peticion del Servicio de Nefrologia, podran utilizarse soluciones con
icodextrina y/o aminoacidos, en bolsas monocompartimentales. La prescripcion de un
tipo u otro de soluciones de basardn en el criterio médico y dependera de las
caracteristicas clinicas del paciente y la evidencia disponibles en cada momento.
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M ateriales

Los accesorios necesarios para la administracion del tratamiento deberan ser de uso

individual y seran entregados al paciente en envase individual precintado y etiquetado.

Todo el etiquetado estara preferentemente en lengua castellana. Los materiales seran
seguros para el medioambiente.

Requisitos minimos para la DPCA:
» Material fijo: La empresa contratada entregara en el domicilio del paciente y

repondra segun necesidades el material que se relaciona a continuacién

1 barra para infusion y drenaje

1 bascula para pesar bolsas

1 calentador ajustable con sensor doble de temperatura.
1 bascula de bafio digital

1 Esfigmomanometro digital

1 mesa para cambio de bolsa

1 armario para almacén

1 cubo de basura con pedal

Asimismo, se entregara directamente en el Servicio de Nefrologia un adaptador

para el catéter, que sera repuesto si fuera necesario

» Material fungible: La empresa contratada entregara, en el domicilio del paciente,

la cantidad necesaria de los materiales que se relacionan a continuacion, para

garantizar un minimo de 15 dias de dialisis y un maximo de 30 dias.
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Bolsas de dialisis peritoneal que se adaptaran en volimenes y
concentraciones variables, segun la prescripcion facultativa.

Tapones de desconexion

Pinzas tipo “Kocher” para la linea de conexion a la bolsa

Gasas

Esparadrapo

Mascarillas

Jeringuillasy agujas

Antiséptico

Toallitas desechables

Desinfectante de manos

Bolsas de basura

Cualquier otro material necesario como consecuencia de un avance o
mejora de la técnica
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Asimismo, la entidad adjudicataria facilitara en el Servicio de Nefrologia del
Hospital Universitario Infanta Leonor el material necesario parael entrenamiento
del pacientey en e caso de que este requieraingreso hospitalario.

Requisitos minimos para DPA con Cicladora
» Caracteristicas de la cicladora

Conexion con plataforma para gestion remota de pacientes

Prescripcion y acceso inmediato a la informacion de los pacientes a través
de un explorador web

Permanencias inteligentes que optimizan el tiempo de dialisis
Logaritmos incorporados diseflados para reducir el riesgo de aumento del
volumen intraperitoneal

Preparacion simplificada y con indicaciones faciles de comprender
Calentador en linea

Disponibilidad de alarmas que garanticen su correcto funcionamiento y la
seguridad del paciente

Maleta o dispositivo parafacilitar su transporte

» Material fijo: La empresa contratada entregara en el domicilio del paciente y

repondra, en un plazo no superior a 48 horas el material que se relaciona a

continuacion:

Mesa y soportes adecuados para la cicladora y colocacion de las bolsas de
dialisis

1 bascula de bafio digital

1 Tensiometro digital

1 armario para almacén

1 cubo de basura con pedal

1 calentador de bolsa

Asi mismo se entregard directamente en el Servicio de Nefrologia un
adaptador para el catéter, que sera repuesto si fuera necesaria.

» Material fungible:
La empresa contratada entregard, en el domicilio del paciente, la cantidad

necesaria de los materiales que se relacionan a continuacién, para garantizar un

minimo de 15 dias de dialisis y un maximo de 30 dias. En circunstancias

especiales se podra solicitar que algunos pacientes reciban el suministro cada 10

dias.

Bolsa de DP que se adaptardn en volumenes y concentraciones variables,
segun la prescripcion facultativa

Tapones de desconexion

Tapones para interrupcion temporal del tratamiento con cicladora bajo
prescripcion previa del Servicio de Nefrologia
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= Bolsas o recipiente de drenaje, a peticion del Servicio de Nefrologia

= Pinzas tipo “Kocher” para la linea de conexion a la bolsa

=  (asas

= Esparadrapo

=  Mascarillas

= Jeringuillasy agujas

= Antiséptico

= Toallitas desechables

= Material necesario para el lavado de desinfeccion de manos, segun lo que
determine el Servicio de Nefrologia

= Bolsasdebasura

=  Cualquier otro materia necesario como consecuencia de un avance o
mejora de la técnica

= La entidad contratada facilitara el material necesario del paciente en el
Servicio de Nefrologia del Hospital Universitario Infanta Leonor en el
caso de que el paciente requieraingreso hospitalario.

=  Asimismo, los pacientes en modalidad de Dialisis Peritoneal Ambulatoria
Continua (D.P.C.A), podran utilizar cualquiera de las bolsas de dialisis
peritoneal de DPCA, segtin juicio clinico del prescriptor.

» Servicio Técnico: La empresa contratada dispondra de servicio técnico
permanente, asi como de mantenimiento preventivo y reparador del equipo de
cicladora, debiéndose realizar las revisiones técnicas periodicas que sean
necesarias. El Servicio de Nefrologia del Hospital Universitario Infanta Leonor
sera informado de cualquier eventualidad en este sentido.

LOTE 3.- HEMODIALISIS DOMICILIARIA (HDD) SISTEMA | PORTATIL Y
TRANSPORTABLE

HD domiciliaria con monitor especifico para HDD (portatil y transportable) con bajo flujo
de bafio de didlisis, con cartucho integrado para su preparacion y posibilidad de elaborar
bafio de didlisis.

Caracteristicas del Monitor

Disefio especifico para HDD, de tipo compacto, facilmente manejable y de dimensiones
reducidas (altura inferior a 50 cm. Y peso inferior a 40 kg). Dispondra de botones
pulsatiles como elemento de seguridad, manejo intuitivo mediante codigos de colores,
facilidad de programacion de la pauta de tratamiento. No necesidad de desinfeccion del
circuito hidraulico con integracion del mismo en el cartucho de tratamiento con control
de temperatura, conductividad y recirculacion continda del bafio. Se incluira sistema
calentador de fluidos transportable con control de temperatura y presion de la bolsa de
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solucion dializante, Dispondra de sistemas de precaucion y alarmas especificas que
garanticen la seguridad del paciente.

Liquido de Dialisis
Posibilidad de elegir entre dos formatos segun necesidades del paciente. 1. Utilizacién de

bolsas de solucion dializante de 5 litros en concentraciones de lactato ((isomero-L) entre
40-45 mEg/L y de potasio entre 1-2 mEq/L. 2. Sistema para la fabricacion de solucion
con la misma composicion arriba especificada, a partir de toma de agua corriente,
mediante resinas de intercambio i6nico con filtro de sedimentos, luz UV vy filtro de
endotoxinas.

Material fijo
La empresa contratada entregard en el domicilio del paciente y repondra seguin

necesidades el material que se relaciona a continuacion:

=  Sillon para hemodidlisis reclinable hasta Trendelemburg y elevacion de pies y
reposabrazos gustable

= ] esfigmomandmetro digital

= Dos pinzas sin sientes tipo Kocher

= Dos compresores para autopuncion

= | bascula electronica

= 1 cubo de basura con peda

= ] armario para almacén

Material fungible
La empresa contratada entregara en el domicilio del paciente, la cantidad necesaria de los

materiales que se relacionan a continuacion, para garantizar un minimo de 15 dias de
dialisis y un méaximo de 30 dias.

= Cartucho desechable integrado: Dializador, lineas AV y circuito hidraulico
preconectado.

= Bolsas de concentrado para la elaboracion de 60 litros de solucion dializante y/o
bolsas de solucion dializante de 5 litros en envase individual, precintado y
etiquetado.

= Adaptador multilinea para la conexion de varias bolsas de liquido dializante.

= Lineas de extension de drenaje.

= Kit de purificacion integrado.

=  Agujas de puncion de fistula: numeros 14, 15y 16, si precisa.

= Material para conexién y desconexion de catéter venoso, incluyendo saco
protector impermeable, S precisa.

= Material adicional para sesion de HD: solucidn desinfectante de manos. Solucion
acuosa y/o alcoholica de clorhexidina al 1 o 2 %, esparadrapo antialérgico, gasas
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estériles, mascarillas, pafios estériles, bolsas de basura, jeringas de cono “luer” de
diversos tamarfios, jeringas de cono “luerlock™ de diversos tamaifios, agujas, equipo
de administracion iv., bolsas de suero salino fisiologico (CINa 0.9%) de 1000 cc.

= Cualquier otro material necesario como consecuencia de un avance o mejora de
la técnica

La entidad contratada facilitara el material necesario del paciente en el Servicio de
nefrologia del Hospital Universitario Infanta Leonor durante el periodo de entrenamiento
y en el caso de que el paciente requiera realizar sesiones de didlisis en el hospital.

Los accesorios necesarios para la administracion del tratamiento deberan ser de uso
individual y seran entregados al paciente en envase individual precintado y etiquetado.
Todo el etiquetado estara preferentemente en lengua castellana. Los materiales seran
seguros para el medioambiente.

Servicio Técnico

La empresa contratada dispondra de servicio técnico permanente, asi como de
mantenimiento preventivo y reparador del monitor de HD, debiéndose realizar las
revisiones técnicas periodicas que sean necesarias. El Servicio de Nefrologia del Hospital
Universitario Infanta Leonor serd informado de cualquier eventualidad en este sentido.

Estructura de gestion para Atencion de Pacientes en HD Domiciliaria

La empresa adjudicataria contara con un servicio de atencion al paciente personalizado y
permanente. Dispondra de un sistema estructurado para la distribucién del material de
suministro de forma periddica, y de forma urgente en menos de 24 horas s se precisa. Se
haré cargo de la instalacion general de los materiales en el domicilio y de la desinstalacion
del material de suministro de forma periodica, y de forma urgente en menos de 24 horas
si se precisa. Se hard cargo de la instalacion general de los materiales en el domicilio y
de la desinstalacion y recogida de los mismos si el paciente abandona la técnica.

LOTE 4.- HEMODIALISISDOMICILIARIA (HDD) SISTEMA Il PORTATIL Y
TRANSPORTABLE

HD domiciliariacon monitor especifico para HDD (portatil y transportable) con bajo flujo

de bafio de didlisis, conectividad incorporada, prescripcion por tarjeta RFID y posibilidad
de utilizacion de bafio con bicarbonato, y cualquier dializador.
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M odalidades

Lactato
Bicarbonato

Caracteristicas del Monitor
Disefio especifico para HDD, compacto, facilmente manejable y de dimensiones

reducidas (altura inferior a 50 cm. Y peso inferior a 40 kg). Se manejara con Tablet
Samsung Galaxy, iPad o similar y dispondra de tensidometro incorporado conectado con
Bluetooth. Dispondra de modulo de conectividad remota para monitorizar el tratamiento
desde el hospital, beteria interna y modulo de aislamiento eléctrico. La prescripcion se
realizara mediante tarjeta RFID. Posibilidad de realizar técnicas de Hemodialisis,
Ultrafiltracién (UF) y Auto-conveccion (Sistema SeCoHD). Dispondra de sistemas de
precaucion y alarmas especificas que garanticen la seguridad del paciente,

Liquido de Dialisis
Utilizacion de bolsas de solucion dializante de 5 litros con lactato o bicarbonato como
buffer y diferentes concentraciones de electrolitos.

Material Fijo
La empresa contratada entregard en el domicilio del paciente y repondra seguin

necesidades el material que se relaciona a continuacion:

= Sillon para hemodialisis reclinable hasta Tredelemburg y elevacion de pies y
reposabrazos gustable.

= Dos pinzas sin sientes tipo Kocher

= Dos compresores para autopuncion

= ] bascula electrénica

= 1 cubo de basuracon pedal

= | armario para almacén

= Percha para uso de soluciones con lactato o bandega para soluciones con
bicarbonato segun prescripcion

Material Fungible
La empresa contratada entregard, en el domicilio del paciente, la cantidad necesaria de

los materiales que se relacionan a continuacidn, para garantizar un minimo de 15 dias de
diélisis y un maximo de 30 dias.
= Dializador: Disponibilidad de diaizadores de alto flujo con coeficiente de UF
entre 60-80 ml/h/mmHg y superficie entre 1.5-2.1 mz. Opcidn de dializadores con
membranas para necesidades especides en modalidad 2.
= En caso de alergia a membrana sintética el adjudicatario proporcionaré dializador
aternativo
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= Bolsas de solucion dializante estéril de 5 litros en envase individual precintado y
etiquetado.

= Casete de dializante.

= Adaptador en' Y paralaconexion de bolsas adicionales.

= Lineas AV.

= Sistemas de suero.

= Lineas de extension drenaje

= Agujas de puncidn de fistula: nimeros 14,15y 16, si precisa.

= Material para conexioén y desconexion de catéter venoso, incluyendo saco
protector impermeable y bioconectores, si precisa.

= Material adicional para sesion de HD: solucidn desinfectante de manos, solucion
acuosa y/o alcoholica de clorhexidina al 1 o 2 %, esparadrapo antialérgico, gasas
estériles, mascarillas, pafios estériles, bolsas de basura, jeringas de cono luer de
diversos tamaifios, agujas, bolsas de suero salino fisiologico (CINa 0,9%) de 2000
CC.

= Cualquier otro material necesario como consecuencia de un avance o mejora de
la técnica.

La entidad contratada facilitara el material necesario del paciente en el Servicio de
Nefrologia del Hospital Universitario Infanta Leonor durante el periodo de entrenamiento
y en el caso de que el paciente requiera realizar sesiones de didlisis en el hospital.

Otros materiales
Todo material necesario parallevar a cabo la técnica como sueros, agujas y apdsitos para

la FAV, apo6sitos y conexiones para el catéter Los accesorios necesarios para la
administracion del tratamiento deberdn ser de uso individual y serdn entregados al
paciente en envase individua precintado y etiquetado. Todo el etiquetado estara
preferentemente en lengua castellana. Los materiales seran seguros para el
medioambiente.

Servicio Técnico

La empresa contratada dispondra de servicio técnico permanente, asi como de
mantenimiento preventivo y reparador del monitor de HD, debiéndose realizar las
revisiones técnicas periddicas que sean necesarias. El Servicio de Nefrologia del Hospital
Universitario Infanta Leonor serd informado de cualquier eventualidad en este sentido.

Estructura de Gestion para Atencion de Pacientes en HD Domiciliaria

La empresa adjudicataria contard con un servicio de atencion al paciente personalizado y
permanente. Dispondrd de un sistema estructurado para la distribucion del material de
suministro de forma periddica, y de forma urgente en menos de 24 horas si se precisa. Se
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haré cargo de la instalacion general de los materiales en el domicilio y de la desinstalacion
y recogida de los mismos si el paciente abandona la técnica.

3.-COMUN PARA TODOSLOSLOTES

Las empresas adjudicatarias de estos lotes deberan cumplir con caracter general los
siguientes apartados:

= Cumplir todos los requisitos legales relativos a la utilizacion de material sanitario.

= Deberan disponer de un “Servicio de Atencion al paciente” para recoger sus dudas
quejas. Este servicio informara al Hospital Univ. Infanta Leonor a su requerimiento
de cualquier suceso relacionado con las demandas de | os pacientes.

» La adjudicataria dispondra de servicio de contacto telefonico, con recepcion
permanente de llamadas.

» La indicacidn, prescripcion, periodo/s de validez de la prescripcion, periodicidad y
contenido de las revisiones, asi como la orden de terminacion del tratamiento, seran
realizadas por los facultativos que e Hospita Universitario Infanta Leonor
determine.

Cada paciente debe optar a un tratamiento completo configurado con una sola compafiia
farmacéutica, pues las conexiones que han de realizar con su catéter peritoneal debe
realizarse siempre con idénticas caracteristicas.

Se consideraran indicaciones para liquido de alta biocompatibilidad las siguientes:
1) Paciente previsible en DP por mas de tres afios.
2) Paciente que inicia el tercer afio.
3) Paciente que muestra datos de sufrimiento peritoneal con liquidos clasicos en
cualquier momento.
4) Paciente que reingresa en DP desde un trasplante fallido.
5) Paciente con prondstico vital superior a dos afios.

En aquellos casos en los que en la descripcion de los articulos se haga referencia a
determinadas marcas comerciales, éstas se indican unicamente con caracter de referencia
comparativa en el cumplimiento del/de los estandar/es de calidad requerido/s. Siempre
sera admisible un producto de una marca similar a las citadas como ejemplo, en términos
de calidad, de rendimiento y exigencias funcionales.



Hospitales sin Hum

Red P < HOGAR
BHsH = \J " w
= Jmo ;ﬂ? ;:
‘4 o“,g,‘u“"

‘. Hospital Universitario Ref: 47/936888.9/25
SaludiMadrid Infanta Leonor Hosp:;;allav_:_rgﬁg

MONITORIZACION REMOTA DOMICILIARIA

Implementacion de monitorizacion remota de constantes en el domicilio de los pacientes
gue realizan estas terapias en su propia casa, que permita el seguimiento diario y continuo
desde el hospital delaterapiadomiciliaria, asi como la respuesta inmediata ante una alerta
que precise activar diferentes niveles de la red seglin sus caracteristicas o gravedad.

Cada paciente dispondré en su domicilio de un sistema de recogida de datos de manera
automatica de tension arterial, frecuencia respiratoria, peso y ultrafiltracion.

El sistema facilitard la informacion obtenida al Servicio de Nefrologia de este Hospital y,
en funcion de los datos emitidos y el protocolo de actuacion determinado,
desencadenando aertas y actuaciones a realizar por los profesionales del Servicio de
Nefrologia. Seguin el nivel de alerta la respuesta podra ser telefonica, evaluacion en
consulta o evaluacion en el servicio de urgencia hospitalarias. Ademas, posibilitara que,
en caso de que tengan lugar incidencias técnicas, puedan resolverse por el equipo técnico
encargado de la gestion.

4.- MEDIAS A ADOPTAR EN MATERIA DE ECONOMIiA CIRCULAR
El adjudicatario debera cumplir durante la vigencia del contrato la Legislacion
Medioambiental Comunitaria, Estatal, Autonémica, Local vigente y en concretamente
con lo establecido en el articulo 12 de la ley 1/2024, de 17 de abril, de Economia Circular
de la Comunidad de Madrid, que sea de aplicacion a la actividad desarrollada, asi como
a las normas de gestion ambiental que establezca el Hospital.
La empresa adjudicataria incorporara las mejores técnicas disponibles para la prevencion
de la contaminacion y minimizara los impactos que su actividad pueda producir en el
entorno, ayudando asi a hacer de éste un hospital sostenible medioambientalmente. Todo
dafio causado por un incidente ambiental debido a una mala practica profesional durante
la vigencia del contrato debera ser reparado por la empresa adjudicataria.
La adjudicataria promovera iniciativas ambientales que contribuyan a cambio hacia una
economia circular. Es este sentido, realizaran, promoveran o colaboraran en el desarrollo
de acciones que contribuyan a:

e Introducir cambios en € comportamiento de los consumidores basados en los

principios y beneficios de la economia circular.
e Apoyar la reduccion de residuos.
e Mejorar la separacion de residuos

Los licitadores acreditaran este apartado mediante la presentacion de declaracion
responsable.
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Asimismo, & adjudicatario, se compromete a acreditar e cumplimiento de la referida
condicién ante el 6rgano de contratacion cuando sea requerido para ello. A los efectos de
comprobar el cumplimiento, el responsable del contrato, podra hacer uso de las facultades
de comprobacion de la declaracion responsable, y requerir al efecto, i o considera
necesario, la presentacion de los correspondientes justificantes documentales.

Madrid a dia de la fecha

POR LA ADMINISTRACION,
CONFORME: (P.D.F Resolucion de 9 de julio de 2025)
EL ADJUDICATARIO EL DIRECTOR MEDICO

FECHA'Y FIRMA

Firmado digitalmente por: ROLDAN RODRIGUEZ_MARIN ANTONIO JESUS
Fecha: 2025.08.04 11:34

Fdo.: Antonio Jestis Roldan Rodriguez-Marin

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad. madrid/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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ANEXO |. CONTRATO DE ENCARGO DE TRATAMIENTO v.1

El proveedor va a tener acceso a una gran cantidad de datos personales y de especial
sensibilidad de los pacientes, en calidad de Encargado de tratamiento. Por |o tanto, €
proveedor debera de cumplir con las obligaciones del articulo 28 del RGPD, toda vez que
trataria estos datos por cuenta del centro, asi como de los sanitarios que vayan hacer uso
de la herramienta. Es por ello que deberd firmar el correspondiente contrato de Encargado
de Tratamiento, unavez se oficialice el Pliego.

CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS CON ACCESO A DATOS
PERSONALESENTRE HOSPITAL UNIVERSITARIO INFANTA LEONOR Y
[RAZON SOCIAL DEL ENCARGADO DE TRATAMIENTO)]

En Madrid aXX de XXX de 202X
REUNIDOS

DE UNA PARTE

El HOSPITAL UNIVERSITARIO INFANTA LEONOR (en adelante HUIL y Responsable
del tratamiento), con domicilio socia en [DOMICILIO] y NIF [NIF], entidad representada en
este acto por D/D*. [NOMBRE DEL REPRESENTANTE], con DNI [DNI REPRESENTANTE],
en calidad de [CALIDAD DE REPRESENTACION].

DE OTRA PARTE

[RAZON SOCIAL DEL ENCARGADO DE TRATAMIENTO] (en adelante,
[ENCARGADO DE TRATAMIENTOQO]), con domicilio social en [DOMICILIO] y NIF [NIF],
entidad representada en este acto por D/D*. [NOMBRE DEL REPRESENTANTE], con DNI
[DNI REPRESENTANTE], en cdlidad de [CALIDAD DE REPRESENTACION].

Ambas partes, reconociéndose previa y reciprocamente la capacidad legal necesaria para €
otorgamiento del presente Contrato,

EXPONEN

1. Queel HUIL esunaentidad dedicadaa[ACTIVIDAD].

2. Que[ENCARGADO DE TRATAMIENTOQ] es una entidad dedicada a la prestacion de
servicios de [SERVICIOS].

3. Que HUIL esta interesada en contratar los servicios prestados por el [ENCARGADO
DE TRATAMIENTO] conforme alas siguientes.

CLAUSULAS

PRIMERA. - OBJETO Y DESCRIPCION DEL CONTRATO.
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El presente contrato tiene por objeto regular los servicios prestados por [ENCARGADO DE
TRATAMIENTO] y queimplican un tratamiento de datos personal es responsabilidad de HUIL.

A los efectos de este contrato, el HUIL tendra la consideracion de responsable del tratamiento
y [ENCARGADO DE TRATAMIENTO] tendra la consideracion de encargado de
tratamiento conforme a lo establecido en los articulos 28 y 29 del Reglamento (UE) 2016/679
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016 (en adelante, RGPD), asi como en
el articulo 33 de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales (LOPDGDD), y en el resto de normativa vigente en la materia.

L os servicios contratados por € Responsable del Tratamiento consisten en: [DESCRIPCION].

En consecuencia, el Encargado del Tratamiento, se obliga con respecto a la informacion y material
recibido a

a) Utilizar dicha informacion de forma reservada.

b) No divulgar ni comunicar la informacion facilitada o recibida como resultado de la firma
del presente contrato.

c) Impedir lacopiao revelacion de esa informacion a terceros, salvo que goce de aprobacion
escrita de las partes y inicamente en términos de tal aprobacion.

d) Se restringira el acceso a la informacion a sus empleados y subcontratados, salvo en la
medida en que razonablemente puedan necesitarla para el cumplimiento de sus tareas
acordadas.

€) No utilizar la informacion o fragmentos de ésta para fines distintos de la ejecucion del
presente contrato.

Las partes seran responsables ante el incumplimiento de esta obligacion, ya sea por sus empleados
0 por subcontratados.

Asimismo, ambas partes, se comprometen a cumplir con todos los términos fijados en el presente
Contrato, y muy especialmente aquellos relativos a las clausulas sobre propiedad intelectual e
industrial, confidencialidad y obligacion de secreto, manteniendo esta confidencialidad y evitando
revelar la informacion a toda persona que no sea empleado o subcontratado.

El acceso a datos personales en el marco contrato se realiza con el Ginico fin de permitir una
adecuada prestacion de los servicios y no se considerara como una cesion o comunicacion de
datos.

SEGUNDA .- DEFINICIONES.

Los términos especificos en materia de proteccion de datos, seran interpretados conforme a lo
establecido en el articulo 4 del RGPD.
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TERCERA.- DEBER DE SECRETO.

El Encargado del Tratamiento se compromete a guardar la maxima reserva y secreto sobre la
informacion clasificada como confidencial facilitada por el Responsable del Tratamiento con
motivo de la prestacion de servicios objeto de este contrato.

Se considerara informacion confidencial cualquier informacion a la que el Encargado del
Tratamiento acceda en virtud del presente contrato, en especial la informacion y datos personales
responsabilidad del Responsable del Tratamiento a los que haya accedido o acceda durante la

ejecucion del mismo.

La obligacion de confidencialidad recogida en el presente contrato tendra caracter indefinido,
manteniéndose en vigor con posterioridad a la finalizacion, por cualquier causa, de la relacion
entre |as partes.

El Encargado del Tratamiento sera responsable de que su personal, colaboradores, directivos y en
general, todas las personas de su responsabilidad que tengan acceso a la informacion confidencial
y a los datos personaes responsabilidad del Responsable del Tratamiento, respeten la
confidencialidad de la informacion, asi como las obligaciones relativas al tratamiento de datos
personales, aun después de finalizar su relacion con el Encargado del Tratamiento. Por tanto, e
Encargado del Tratamiento realizara cuantas advertencias y suscribira cuantos documentos sean
necesarios con dichas personas, con €l fin de asegurar e cumplimiento de tales obligaciones.

El Encargado del Tratamiento mantendra a disposicion del Responsable del Tratamiento la
documentacion acreditativa del cumplimiento de la obligacion establecida en el parrafo anterior.

CUARTA.- OBLIGACIONESDEL ENCARGADO DEL TRATAMIENTO.

El Encargado del Tratamiento, en su calidad de encargado del tratamiento asume las siguientes
obligaciones:

e Acceder alos datos personales responsabilidad del Responsable del Tratamiento inicamente
cuando sea imprescindible para el buen desarrollo de los servicios para los que ha sido
contratado.

e Tratar los datos conforme a las instrucciones que reciba del Responsable del Tratamiento.

e Encaso de qued tratamiento incluya larecogida de datos personales en nombre y por cuenta
del Responsable del Tratamiento, € Encargado del Tratamiento 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.

e S e Encargado del Tratamiento considera que aguna de las instrucciones del Responsable
del Tratamiento infringe el RGPD, la LOPDGDD o cualquier otra disposicion en materia de
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proteccion de datos de la Union o de los Estados miembros, informara inmediatamente al
Responsable del Tratamiento.

No destinar, aplicar o utilizar los datos personales responsabilidad del Responsable del
Tratamiento con fin distinto del indicado en € presente contrato o de cualquier otraforma que
suponga un incumplimiento de las instrucciones del Responsable del Tratamiento. Ademas, el
Encargado del Tratamiento no podra tratar los datos como Responsable del Tratamiento para
fines adicionales, salvo que haya obtenido la aprobacion, con caracter previo, del Responsable
del Tratamiento.

Asumir la condicion de responsable del tratamiento en caso de que destine los datos a otra
finalidad distinta del cumplimiento del objeto del contrato, los comunique o los utilice
incumpliendo las estipulaciones del contrato o las obligaciones de la normativa vigente,
respondiendo de las infracciones en que hubieraincurrido persona mente.

No permitir el acceso alos datos personal es responsabilidad del Responsable del Tratamiento
a ningiin empleado de su responsabilidad que no tenga la necesidad de conocerlos para la
prestacion de los servicios contratados.

No revelar, transferir, ceder o de otra forma comunicar los datos personal es responsabilidad
del Responsable del Tratamiento, ya sea verbalmente o por escrito, por medios electronicos,
papel o mediante acceso informatico, ni siquiera para su conservacion, a ninglin tercero, salvo
que exista autorizacion o instruccion previa del Responsable del Tratamiento.

Salvo que se autorice expresamente por €l Responsable del Tratamiento, los datos se deberan
tratar dentro del Espacio Econdmico Europeo u otro espacio considerado por la normativa
aplicable como de seguridad equivalente, no tratandolos fuera de este espacio ni directamente
ni a través de cualesquiera subcontratistas autorizados conforme a lo establecido en el contrato
de encargo, salvo que esté obligado a ello en virtud del Derecho de la Union o del Estado
miembro que le resulte de aplicacion

El Encargado del Tratamiento, asi como cualquier empleado o voluntario del mismo, se
compromete a cumplir la politica de seguridad de la informacién en el ambito de la
Administracion Electronica y de los sistemas de informacion de la Consejeria de Sanidad de
la Comunidad de Madrid, establecida en la Orden 491/2013, de 27 de junio, y todas las
politicas, normas y procedimientos que emanen del citado cddigo, asi como las que se
determinen en materia de seguridad para €l tratamiento de datos personales.

En caso de estar obligado a ello por el articulo 30 del RGPD y 31 de la LOPDGDD, el
Encargado del Tratamiento mantendra un registro de todas las categorias de actividades de
tratamiento efectuadas por cuenta del Responsable del Tratamiento, que contenga la
informacion exigida por el articulo 30.2 del RGPD.

Garantizar la formacion necesaria en materia de proteccion de datos personales de las personas
autorizadas paratratar datos personales.

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

Dar apoyo al Responsable del Tratamiento en la realizacion de las consultas previas a la
Autoridad de Control, cuando proceda.
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e Poner a disposicion del Responsable del Tratamiento toda la informacidén necesaria para
demostrar el cumplimiento de sus obligaciones, asi como para la realizacion de las auditorias
o0 las inspecciones que realicen d Responsable del Tratamiento u otro auditor autorizado por
este.

o Adoptar y aplicar las medidas de seguridad estipuladas en €l 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.

e En caso de estar obligado a ello por el articulo 37.1 del RGPD y por el articulo 34 de la
LOPDGDD designar un delegado de proteccion de datos y comunicar su identidad y datos de
contacto a Responsable del Tratamiento, asi como cumplir con todo lo dispuesto en los
articulos 37, 38 y 39 del RGPD y 35 a 37 de la LOPDGDD.

¢ Respetar todas |as obligaciones que pudieran corresponderle como Encargado del Tratamiento
con arreglo al RGPD y LOPDGDD, o de cualquier otra disposicion o regulacion
complementaria que |e fueraigual mente aplicable.

e En caso de que & Encargado del Tratamiento deba transferir o permitir acceso a datos
personal esresponsabilidad del Responsable del Tratamiento auntercero en virtud del Derecho
de la Unién o de los Estados miembros que le sea aplicable, informara al Responsable del
Tratamiento de esa exigencia legal de manera previa, savo que estuviese prohibido por
razones de interés publico.

No revelar, transferir, ceder o de otra forma comunicar 10s datos personal es responsabilidad del

Responsable del Tratamiento, ya sea verbalmente o por escrito, por medios electronicos, papel o
mediante acceso informatico, ni siquiera para su conservacion, a ning(in tercero, salvo que exista
autorizacion o instruccion previa de Responsable del Tratamiento.

QUINTA. - OBLIGACIONESDEL RESPONSABLE DEL TRATAMIENTO

El Responsable del Tratamiento manifiestay hace constar, alos efectos |egal es oportunos que:

a) Encasodequed tratamiento incluyalarecogida de datos personales en nombrey por cuenta
del Responsable del Tratamiento, establecera los procedimientos correspondientes a la
recogida de los datos, especialmente en lo relativo al deber de informacion y, en su caso, la
obtencion del consentimiento de los afectados, garantizando que estas instrucciones cumplen
con todas las prescripciones legales y reglamentarias que exige la normativa vigente en
materia de proteccion de datos.

b) En caso de que €l tratamiento no incluya la recogida de datos personales en nombre y por
cuentadel Responsable del Tratamiento, los datos personales a los que accedera el Encargado
del Tratamiento en virtud del presente contrato, han sido obtenidosy tratados cumpliendo con
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todas las prescripciones legales y reglamentarias que exige la normativa vigente en materia
de proteccion de datos.

c) Cumple con todas sus obligaciones en materia de proteccion de datos como responsable del
tratamiento y es consciente de que los términos del presente contrato en nada alteran ni
sustituyen las obligaciones y responsabilidades que sean atribuibles a Responsable del
Tratamiento como Responsable del Tratamiento.

d) Supervisar el tratamiento y el cumplimiento de la normativa de proteccion de datos por parte
del Encargado del Tratamiento.

SEXTA.- MEDIDAS DE SEGURIDAD Y VIOLACION DE LA SEGURIDAD

Teniendo en cuenta el estado de la técnica, los costes de aplicacion, y la naturaleza, el alcance, el
contexto y los fines del tratamiento, asi como riesgos de probabilidad y gravedad variables para
los derechos y libertades de las personas fisicas, el Encargado del Tratamiento aplicara medidas
técnicas y organizativas apropiadas para garantizar un nivel de seguridad adecuado al riesgo, que
en su caso incluya, entre otros:

a) la seudonimizacion y el cifrado de datos personales;

b) la capacidad de garantizar la confidencialidad, integridad, disponibilidad y resiliencia
permanentes de los sistemas y servicios de tratamiento, asi como la disponibilidad y el acceso
alos datos personales de forma rapida en caso de incidente fisico o técnico.

C) un proceso de verificacion, evaluacion y valoracion regulares de la eficacia de las medidas
técnicas y organizativas para garantizar la seguridad del tratamiento.

d) un catalogo de medidas de seguridad reconocido en normativas o estandares de seguridad de
la informacion.

Al evaluar la adecuacién del nivel de seguridad, el Encargado del Tratamiento tendra en cuenta
los riesgos que presente € tratamiento de datos, en particular como consecuencia de la
destruccion, pérdida o alteracion accidental o ilicita de datos personales transmitidos, conservados
o tratados de otra forma, o la comunicacion o acceso no autorizados a dichos datos.

El Encargado del Tratamiento permitira y contribuira a la realizacion de auditorias, incluidas
inspecciones, por parte del Responsable del Tratamiento o de otro auditor autorizado por €
mismo.

Asimismo, en caso de modificacion de la normativa vigente en materia de proteccién de datos 0
de otranormativarelacionaday que resultase aplicable a tratamiento objeto del presente contrato,
el Encargado del Tratamiento garantiza la implantacion y mantenimiento de cualesquiera otras
medidas de seguridad que le fueran exigibles, sin que ello suponga una modificacion de los
términos del presente contrato.

Igualmente, las medidas de seguridad seran las que resulten de la aplicacion del Esquema
Nacional de Seguridad.

En caso de violacion de la seguridad de los datos personales en los sistemas de informacion
utilizados por e Encargado del Tratamiento para la prestacion de los servicios objeto del presente



‘. Hospital Universitario Ref: 47/936888.9/25
SaludiMadrid Infanta Leonor Hosp:;;allav_:_rgﬁg

contrato, el Encargado del Tratamiento debera notificar a Responsable del Tratamiento, sin
dilacion indebida, y en cualquier caso antes del plazo maximo de 24 horas habiles, las violaciones
de laseguridad de los datos personales a su cargo de |as que tenga conoci miento, juntamente con
toda la informacion relevante para la documentacion y comunicacion de la incidencia conforme
alo dispuesto en el articulo 33.3 del RGPD.

En tal caso, correspondera al Responsable del Tratamiento comunicar |asviolacionesde seguridad
de los datos a la Autoridad de Proteccion de Datos y/o a los interesados conforme a lo establecido
en lanormativavigente.

SEPTIMA. - DESTINO DE LOS DATOS AL FINALIZAR LA RELACION
CONTRACTUAL

Una vez cumplida o resuelta la relacion contractual acordada entre el Responsable de
Tratamiento y el Encargado del Tratamiento, el Encargado del Tratamiento debera solicitar al
Responsable ddl Tratamiento instrucciones precisas sobre € destino de |os datos personales de su
responsabilidad, pudiendo elegir éste tltimo entre su devolucion, 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.

El Encargado podra conservar, debidamente bloqueados, los datos personales responsabilidad del
Responsable del Tratamiento, en tanto pudieran derivarse responsabilidades de su relacion con
él.

OCTAVA. - EJERCICIO DE DERECHOS ANTE ENCARGADO DE TRATAMIENTO

El Encargado del Tratamiento debera dar traslado al Responsable del Tratamiento de cualquier
solicitud de ejercicio del derecho de acceso, rectificacion, supresion y oposicion, limitacion del
tratamiento, portabilidad de los datos y a no ser objeto de decisiones individualizadas
automatizadas, efectuada por un afectado cuyos datos hayan sido tratados por el Encargado del
Tratamiento con motivo del cumplimiento del objeto del presente contrato, a fin de que por €l
mismo se resuelva en | os plazos establecidos por la normativa vigente.

El traslado de la solicitud al Responsable del Tratamiento debera hacerse con la mayor celeridad
posible y en ningun caso mas alla del dia laborable siguiente al de la recepcion de la solicitud,
juntamente, en su caso, con otras informaciones que puedan ser relevantes para resolver la
solicitud.

Asimismo, el Encargado del Tratamiento debera tramitar cualquier instruccion relativa a derechos
de acceso, rectificacion, supresion y oposicion, limitacion del tratamiento, portabilidad de los
datos y a no ser objeto de decisiones individualizadas automatizadas, que reciba a través del
Responsable del Tratamiento, a la mayor celeridad posible, y siempre dentro del plazo maximo
de dos (2) dias habiles a contar desde la recepcidn de la solicitud, confirmando por escrito tanto
la recepcion de la solicitud como la ejecucion de la tarea encomendada.
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Ref: 47/936888.9/25

NOVENA. - DEBER DE INFORMACION MUTUO.

Las partes informan a los representantes que firman el presente contrato de que sus datos
personales, van a ser tratados con la finalidad del mantenimiento de las relaciones contractual es
de cadaunade las partes, siendo imprescindible para ello que se aporten sus datos identificativos,
el cargo que ostentan, numero de DNI o documento equivalente y su firma.

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

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

Los datos seran conservados durante la vigencia del presente contrato y, posteriormente, durante
5 afios con la finalidad de atender a las posibles responsabilidades derivadas de la relacion
contractual.

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

DECIMA. - SUBCONTRATACION.

El Encargado del Tratamiento no podra subcontratar ninguna de las prestaciones que formen parte
del objeto de este contrato y que comporten el tratamiento de datos personales, salvo |os servicios
auxiliares necesarios para el normal funcionamiento de los servicios.

Sin perjuicio de lo anterior, en caso de que & Encargado del Tratamiento necesitara subcontratar
todo o parte de los servicios contratados por €l Responsable del Tratamiento en losque intervenga
el tratamiento de datos personales, debera comunicarlo previamente y por escrito a 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 subcontratista y sus datos de
contacto. La subcontratacion podra llevarse a cabo S e Responsable del Tratamiento no
manifiesta su oposicion en el plazo establecido.

En este ultimo caso, el subencargado, que también tendra la condicion de Encargado del
Tratamiento, esta obligado igualmente a cumplir las obligaciones establecidas en este documento
parael Encargado del Tratamiento y lasinstrucciones que dicte el Responsable del Tratamiento.

Corresponde a Encargado del Tratamiento exigir por contrato a subencargado € cumplimiento
de las mismas obligaciones asumidas por €l a través del presente documento.
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El Encargado del Tratamiento seguira siendo plenamente responsable ante el Responsable del
Tratamiento en lo referente al cumplimiento de |as obligaciones.

El Encargado del Tratamiento esta obligado a informar al Responsable del Tratamiento de
cualquier cambio en la incorporacidn o sustitucion de otros subencargados con una antelacion de
1 mes, dando asi al Responsable del Tratamiento |a oportunidad de oponerse a dichos cambios.

UNDECIMA. - RESPONSABILIDAD.

El Encargado del Tratamiento se compromete a cumplir con las obligaciones establecidas en €l
presente contrato y en la normativa vigente, en relacion con el presente encargo de tratamiento.

El Encargado del Tratamiento sera considerado responsable del tratamiento en el caso de que
destine los datos a otras finalidades, |os comunique o los utilice incumpliendo |as estipulaciones
del presente contrato, respondiendo de | as infracciones en que hubieraincurrido personal mente.

Las partes responderan de las infracciones en que hubiesen incurrido personal mente, manteniendo
indemne a la parte contraria frente a cualquier perjuicio que se derivase de dicha infraccion.

DUODECIMA. - CONFIDENCIALIDAD.

La totalidad de los términos y condiciones del presente documento, incluidos sus anexos, tienen
caracter confidencial, estando sujetos a las obligaciones expuestas a lo largo del acuerdo.

Ambas partes, en prueba de su conformidad, firman el presente contrato, por duplicado g emplar,
en € lugar y fecha arribaindicados.

HOSPITAL UNIVERSITARIO [RAZON SOCIAL DEL

INFANTA LEONOR ENCARGADO DE TRATAMIENTO]

[NOMBRE DEL REPRESENTANTE] [NOMBRE DEL REPRESENTANTE]
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