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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HAN DE REGIR EN EL CONTRATO DE
SUMINISTRO DE AMPLIACION TECNICA DEL MICROSCOPIO MODELO ARTEVO 750/850
EXISTENTE MEDIANTE LA INCORPORACION DE UN MODULO DE VISUALIZACION 3D
COMPATIBLE, PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO DEL SURESTE, A ADJUDICAR POR
PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD.

EXPEDIENTE: A/SUM-004159/2026.
1. OBJETO

El objeto del presente expediente es la ampliacidn técnica del microscopio para cirugia
oftalmoldgica modelo ARTEVO 750/850 existente mediante la incorporacion de un moédulo de
visualizacién 3D compatible, para el servicio de oftalmologia del Hospital Universitario del
Sureste.

2. CARCATERISTICAS TECNICAS

El microscopio existente modelo ARTEVO 750/850, presenta la caracteristica exclusiva de
integrar de manera completamente compacta todos los componentes de hardware y software
necesarios para su funcionamiento, con las Ultimas tecnologias disponible de sistema de
visualizacién 3D en modo hibrido.
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El médulo 3D debera contener:

-Visualizacion 3D en pantalla de gran formato y mdxima resolucién para todas las cirugias de
segmento anterior y posterior

-Sistema de camaras 4K y monitor 4K HDR-Modo hibrido de trabajo, que permita visualizacién
por los oculares del microscopio o la pantalla de gran formato 3D sin interrupciones de las
cirugias.

-Funciones de asistencia de imagen automatizadas que mejoran el contraste, resolucion y
definicién de las estructuras observadas.

-Filtros de color inteligentes predeterminados para la especialidad de retina, asi como los filtros
DCA configurables para la visualizacion en las distintas especialidades.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente cddigo seguro de verificacion:

-Gafas visualizacién 3D, 10 unidades.

Estos productos deberdn estar registrados en la agencia espafola del medicamento y producto
sanitario de acuerdo a la normativa vigente.

3. LEGISLACION

Todos los productos sanitarios y sus accesorios, incluido el software cuando proceda objeto del
presente expediente de contratacion —deben reunir las condiciones para su puesta en el
mercado, puesta en servicio y utilizacién establecidos en el RD 1591/2009 y que transpone la
directiva 2007/47/CE del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se regulan los productos
sanitarios.

Se debera acreditar este extremo documentalmente en el sobre nimero 1.
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Cuando haya acceso a datos personales, el adjudicatario debera cumplir con la normativa
adjunta en Anexo referente a proteccidon de datos, en cumplimiento de la Ley Organica de
Proteccion de Datos Personales (LO 3/2018 de 5 de diciembre).

4. OBLIGACIONES GENERALES DE LOS LICITADORES Y/O ADJUDICATARIOS

Cuando aplique, el contratista esta obligado a desmantelar, retirar y certificar la destruccion
del equipo suministrado una vez el mismo se de baja por el érgano gestor, cerrando de esta
forma el ciclo de vida del equipo, siempre y cuando se certifique por el 6rgano gestor que el
equipo esta libre de infecciones, y no contiene material radioactivo. Esta condicion se considera
inherente al equipo no al suministro, esto es, no es una condicidn que afecte a la recepcién del
bien ni a su garantia.

5. GARANTIA Y SERVICIO TECNICO

El plazo de garantia del equipo adjudicado, incluidos sus sistemas adicionales, componentes y
accesorios, serd de un minimo de 2 afios, en modalidad correctivo y preventivo. Todos los
materiales empleados en los reemplazos, en las revisiones y reparaciones serdn de la misma
calidad y tipo que los instalados. La garantia debe incluir el transporte del operario de
mantenimiento y las horas de reparacion.

El mantenimiento incluira la reposicidon (siempre que no se deba a un mal uso) de cualquier
componente, accesorio, consumibles y demas componentes (cables, tubos etc.) necesarios para
el correcto funcionamiento del equipo.

Todas las actualizaciones de software de los productos ofertados durante el periodo de garantia
y/o durante el contrato de mantenimiento integral estaran incluidas sin coste para el centro.

El licitador deberd Indicar el tiempo de respuesta con presencia fisica del Servicio Técnico, en
caso de averia y definir el horario de la cobertura.

El tiempo de respuesta no serd superior 7 horas. La garantia total incluira todos los componentes
del equipo, elementos auxiliares, sondas, instalaciones y piezas de repuestos, mano de obra,
desplazamientos, dietas y demas costes que puedan derivarse del cumplimento de la misma con
unos plazos de intervencion en la asistencia técnica iguales a los ofertados para los contratos de
mantenimiento.

Se garantizara la disponibilidad de un servicio técnico autorizado durante un periodo de al
menos 10 afios desde la fecha de aceptacidn del equipamiento objeto del presente contrato.

6. CONDICIONES DE ENTREGA INSTALACION Y ACEPTACION DEL EQUIPO

El plazo de entrega sera inferior a tres meses a partir de la fecha de formalizacion del contrato
o realizacion del pedido. Por razones de obra, logistica o determinacién del Hospital, este plazo
de entrega podrd alargarse y se podra coordinar con el Hospital.

El adjudicatario estara dispuesto a suministrar todas aquellas piezas de repuesto, despieces, etc,
que le pudieran ser requeridas indicando el tiempo maximo de compromiso de suministro. Debe
garantizar que van a existir piezas de repuesto durante un periodo minimo de 10 afos.

El equipo ofertado se suministra con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexion,
accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto funcionamiento y obtencion
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de los correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por la legislacion vigente, vy, si
fuera el caso, debidamente integrados con los sistemas de informaciéon de que disponga el
Hospital.

Hospital Universitario

Serdn montados en los locales de destino definitivo, indicando las actuaciones necesarias para
laintroduccion de equipo en la sala. Se incluirdn todos aquellos equipos e instalaciones auxiliares
necesarios para el correcto funcionamiento del equipo principal. Se tendra en cuenta la retirada
de elementos de embalaje o cualquier otro residuo que se produzca en el montaje,
comprometiéndose a dejar la zona libre de obstaculos y en buen estado de limpieza.

La instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos se realizara de forma coordinada con
el Hospital y en presencia de persona del Servicio al que va dirigido y de un técnico de
Electromedicina y no podra ser superior a 15 dias, desde la entrega del equipo. El Hospital
autorizard y supervisara la instalacién del mismo. La fecha de instalacién debera ser notificada
y consensuada.

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizara la prueba o test de aceptacion
técnica correspondiente en presencia del personal técnicamente cualificado, autorizado por la
institucion. En un periodo no superior a 8 dias naturales se entregard al Responsable de
Electromedicina, un informe escrito en el que consten los resultados de la prueba efectuada, y
que servird de referencia para establecer el nivel de calidad base de rendimientos del equipo.
Se entregaran dos copias, una al Servicio Médico correspondiente y otra al Servicio de Ingenieria
y Mantenimiento (Seccién de Electromedicina). Posteriormente se realizara el acta de recepcién
del equipo, desde el punto de vista técnico y funcional.

Se considera condicion imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la recepcion
de material adjudicado, la entrega de la documentacién o manuales de usuario en castellano
digitalmente y la documentacién técnica o manuales de servicio técnico con inclusion de
despieces, planos o esquemas, identificacién de componentes, métodos de calibraciones
externas o internas, resolucién de averias, configuracion técnica etc; asi como las
recomendaciones de mantenimientos preventivos, predictivo y correctivo a realizar en el
equipo.

7. FORMACION

La empresa adjudicataria debera formar, sin coste alguno para el Hospital, si es preciso, al
personal que se determine para el correcto uso de los productos, entregandose sin cargo el
material docente necesario. Que comprendera como minimo los médulos de:

* Aprendizaje
e Asesoramiento
¢ Actualizaciones

La formacioén se iniciard antes de que el equipo empiece a dar servicio efectivo y en los locales
donde esté ubicado el equipo.

La formacion debera de ser recurrente durante el periodo de vigencia de la garantia en los
mismos términos que los aqui descritos, para asegurar la adecuada formacién del personal tanto
existente como el de nueva incorporacion.

Ademas, cualquier actualizacién de software que implique una modificacion en las prestaciones
o en el uso del equipo, debera de incluir la correspondiente formacién para el personal elegible
del Hospital.
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8. PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Dentro de las actividades de este hospital, ocupa un lugar destacado la proteccidn del Medio
Ambiente. Por este motivo, es fundamental que las empresas que ofrezcan sus productos y/o
servicios adquieran el compromiso de prevenir y reducir los impactos ambientales con una
actitud responsable frente al Medio Ambiente.

8.1 NORMATIVA INTERNA MEDIOAMBIENTAL:

No se puede realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos.

Obligacién de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de Ia
actividad.

Obligacién de informar de todos los incidentes con repercusiéon ambiental que tengan
lugar en el desarrollo de la actividad.

Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

Reduccidn de ruidos y olores.

Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos naturales.
Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado ambiental
durante el manejo, transporte, preparacion, utilizacion y eliminacion final de los mismos
fundamentalmente cuando se trate de residuos peligrosos.

Reducir en lo posible y de forma continua los impactos ambientales importantes que
genere su actividad haciendo uso de unas buenas practicas ambientales.

8.2 CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS:

Los residuos seran segregados en origen, los contenedores que los contienen estaran
perfectamente identificados y etiquetados.

Los residuos urbanos (papel, cartén, orgdnicos, etc.) seran gestionados en los
contenedores municipales o a través de gestores autorizados.

Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y la
minimizacién, reutilizacidn y reciclado de los residuos.

No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén considerados
como peligrosos.

-En caso de utilizar productos peligrosos de limpieza, no realizar vertidos de los mismos
a la red de saneamiento que no esté autorizado en las especificaciones del producto.

8.3. BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES:

Retirada y adecuada gestiéon de los residuos generados en el desarrollo de la actividad,
prestando especial atencidn a los residuos peligrosos que pudieran generarse.

No malgastar el agua.
Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas.

9. SEGURIDAD DEL PACIENTE

En relacién con la seguridad del paciente y atendiendo a lo establecido en la circular n2 3/2012
de la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS), el contratista cumplira
en todo momento la normativa vigente y tendra en cuenta las siguientes indicaciones para
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contribuir a garantizar, en el uso del equipamiento, un entorno seguro para el paciente y los
profesionales:

Hospital Universitario

e Designacién de una persona responsable:

El contratista debe designar un profesional encargado del control de todas aquellas
gestiones relacionadas con el equipamiento, tanto durante el periodo de ejecucién
del contrato, como durante el periodo de garantia.

e Apoyo a la actualizacion del inventario en el centro de destino del equipamiento:

El responsable técnico del equipamiento en el centro de destino de este, informara
al contratista de los cambios de ubicacién que puedan darse en el equipamiento,
para que de este modo el contratista pueda seguir prestando las condiciones
establecidas de garantia, y se mantenga la trazabilidad del producto y del
mantenimiento preventivo y correctivo. Por otra parte, el contratista aportara toda
la informacidn sobre el equipo que se genere en el marco del contrato, como forma
de apoyo para mantener actualizado el inventario en el centro de destino del mismo.

e Formacién a usuarios:

El contratista debe impartir a los profesionales usuarios directos del equipamiento
formacidon sobre su correcto uso, riesgos asociados y posibles incidencias. La
formacidn se realizara segun lo establecido en el PPT en la oferta adjudicataria del
contratista. En todo caso, el plan de formacién ofertado deberd cumplir:
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o Dirigido a los usuarios de los equipos, técnicos especialistas, enfermeria,
técnicos del Servicio de Electromedicina y en general cualquier estamento
relacionado con las prestaciones del equipo, para obtener el mejor uso y
manipulacién del mismo.

o Deberd describir la metodologia pedagdgica y organizativa aplicada,
usuarios a los que se dirige, nimero de horas presenciales y no presenciales,
numero de sesiones y formato de imparticion de la formacion.

o Deberd estar adaptado a las necesidades y contexto de los usuarios y del
servicio.

El contratista debe garantizar la realizacion de las actividades de formacidn a sus
empleados que sean necesarias para la correcta cualificacion de los
profesionales y el uso seguro de los equipos que son ambito de su
responsabilidad. Realizara actas de las actividades de formacién impartidas que
entregard al responsable del contrato con la periodicidad que se establezca o
bajo demanda.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
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e Realizacidn del mantenimiento correctivo y registro de incidencias:

El centro de destino del equipamiento determinard con el contratista el
procedimiento de comunicacién, registro y control de las incidencias relacionadas
con el equipamiento (averias y problemas de uso). Asi mismo, acordaran el cartel
que identificara de forma visible los equipos con alguna incidencia registrada hasta
su reparacion en los casos en que sea necesario, para evitar el uso inadvertido por
otros profesionales y el riesgo para el paciente.

Todas las operaciones de asistencia técnica efectuadas deben anotarse en el registro
de cada equipo, indicando fecha y persona o entidad que las realizd. También deben
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anotarse los incidentes adversos que deban ser comunicados al fabricante y a la
AEMPS.

Un resumen de estas incidencias, y su resolucién, se reportardn al responsable del
contrato.

10. COMPATIBILIDAD CON LAS INSTALACIONES FiSICAS DEL HOSPITAL.

Todos los equipos deberan ser plenamente compatibles con las instalaciones fisicas y la
infraestructura existente en el Hospital. La empresa licitadora deberd garantizar que los equipos
propuestos se integren adecuadamente sin necesidad de realizar modificaciones significativas
en las instalaciones actuales. Ademas, se debe proporcionar documentacidn técnica detallada
gue respalde esta compatibilidad, asi como asumir los costes asociados a cualquier ajuste menor
gue sea necesario para garantizar su correcto funcionamiento.

) LA DIRECTORA GERENTE
Firmado digitalmente por: CASADO DURANDEZ PALOMA
Fecha: 2026.03.11 15:01

Paloma Casado Durandez.
Hospital Universitario del Sureste
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ANEXO | — INTEGRACION CON LOS SISTEMAS INFORMATICOS DEL HOSPITAL.

1. El adjudicatario debera integrar el/los equipos con los sistemas de informacidn disponibles en
el Hospital Universitario del Sureste (DICOM Y Mensajeria HL7), estando a su cargo los costes
que supongan esta operativa incluyendo el disefio técnico y construccidon de la integracion,
pruebas técnicas y funcionales de la integracion, soporte durante el arranque y revisién y
garantia de funcionamiento de la integracién con dichos sistemas. Estas integraciones deberan
mantenerse en caso de cambios de los sistemas de informacién del Hospital Universitario del
Sureste y/o actualizaciones de software del proveedor durante el periodo de vigencia del
contrato.

2. Los equipos se suministraran con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexion,
accesorios de anclaje o fijacién necesarios para un total y correcto funcionamiento.

3. El/los adjudicatarios como parte del proceso de instalacién de los equipos, se compromete a
realizar y comprobar la integracidn técnica del equipo con los sistemas HIS/VNA, que el hospital
considere oportuno. Los costes derivados de la conexidn a los sistemas HIS/VNA del hospital iran
a cargo del adjudicatario y debera autorizar y configurar su equipo para incorporarlo a red de
salud del hospital.
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ANEXO Il - SEGURIDAD Y PROTECCION DE DATOS
Normativa de seguridad y proteccion de datos:

En el caso de que el Adjudicatario, en el ejercicio de la prestacién del servicio, tuviera que tratar
con datos personales del Hospital Universitario del Sureste por razén de la prestacion del
servicio, cumplira con la legislacién vigente en materia de proteccidén 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
gue se encuentren en vigor a la adjudicacién de este contrato o que puedan estarlo durante su
vigencia.

Asi, y a los efectos de este contrato, tendrd la consideracion de Responsable
del tratamiento y el Adjudicatario tendrd la consideracién de Encargado del Tratamiento
conforme a lo establecido en los articulos 28 y 29 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
organos de direccion, y que canalice y supervise, tanto el cumplimiento de los requisitos de
seguridad del servicio que presta o solucién que provea, como las comunicaciones relativas a la
seguridad de la informacién y la gestion de los incidentes para el dmbito de dicho servicio. Dicho
POC de seguridad serd el propio Responsable de Seguridad de la organizacidon contratada,
formara parte de su area o tendrd comunicacién 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 regird por un contrato, Pliego o acto
juridico andlogo, donde se establezca el objeto, la duracidn, 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 serd firmado por la Entidad contratante y el
Adjudicatario de forma previa al inicio de los trabajos.

Limitacion del acceso o tratamiento.

El Adjudicatario limitard el acceso o tratamiento de datos personales pertenecientes al
Responsable del tratamiento, limitandose a realizar el citado acceso o tratamiento cuando se
requiera imprescindiblemente para la prestacion del servicio y/o de las obligaciones contraidas,
y en todo caso limitandose a los datos que resulten estrictamente necesarios.

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

Hospital Universitario

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 podrd copiar o
utilizar con fin distinto al que figura en este pliego, ni tampoco ceder a otros ni siquiera a efectos
de conservacion.

El adjudicatario quedard obligado ademas de por el deber de confidencialidad, por el 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:

e El Adjudicatario y el personal encargado de la realizacién de las tareas guardaran y
asegurardn la_ confidencialidad, disponibilidad e integridad sobre todas las
informaciones, documentos y asuntos a los que tengan acceso o conocimiento durante
la vigencia del contrato, no revelando, transfiriendo o cediendo, ya sea verbalmente o
por escrito, a cuantos datos conozcan como consecuencia de la prestacion del servicio
sanitario, sin limite temporal alguno.

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

e 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.

e Accederd 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.

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

e Si el Adjudicatario considera que alguna de las instrucciones del Responsable del
Tratamiento infringe el RGPD, la LOPDGDD, o cualquier otra disposicidn en materia de
proteccion de datos de la Unidn o de los Estados miembros, informara inmediatamente
al Responsable del Tratamiento.

e En caso de estar obligado a ello por el articulo 30 del RGPD y 31 de la LOPDGDD, el
Adjudicatario mantendrd 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.
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Ronda

Dard apoyo al Responsable del Tratamiento en la realizacién de las evaluaciones de
impacto relativas a la proteccidn de datos, cuando proceda.

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

Pondrd a disposicién del Responsable del Tratamiento toda la informacién necesaria
para demostrar el cumplimiento de sus obligaciones, asi como para la realizacion 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 proteccidon de datos y comunicard su identidad y

datos de contacto al Responsable del Tratamiento, cumpliendo con todo lo dispuesto
en los articulos 37, 38 y 39 del RGPD 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 Unidn 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
autorizacién de la Agencia Espaifiola de Proteccion de Datos para transferencias
internacionales de datos, de conformidad con los articulos 44, 45, 46, 47, 48, y 49 del
RGPDy 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
conservaciéon de datos, con finalidades distintas de las establecidas en el servicio
adjudicado, sobre los datos personales a los que pueda tener acceso en su condicién de
Adjudicatario, salvo autorizacién 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 aplicacidon, 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 accién humana o del medio fisico o natural.

Asimismo, en el caso en el que el producto contratado suponga la utilizaciéon de un
sistema de Inteligencia Artificial, segin la definicion dada por el Reglamento (UE)
2024/1689 del 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
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Inteligencia Artificial), el proveedor se compromete a cumplir y demostrar el

Hospital Universitario

cumplimiento de las distintas obligaciones recogidas en el citado RIA, en las formas y
plazos fijados en dicho Reglamento.

e El Adjudicatario se compromete a formar e informar a su personal en las obligaciones
gue de tales normas dimanan, para lo cual programara las acciones formativas
necesarias, incluida la formacién en proteccion de datos y seguridad. Asimismo, el
Adjudicatario y su personal tendrdn acceso autorizado Unicamente a aquellos datos y
recursos que precisen para el desarrollo de sus funciones.

e 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 gestidn de la informacidon 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.

e 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
prestacion del servicio.

Destino de los datos al finalizar la prestacion del servicio.

Una vez cumplida o resuelta la relacion 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 devolucidn, 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 destruccién. La devolucién o destruccién de la informacién no
eximird al adjudicatario del cumplimiento de confidencialidad aqui reflejado.

Asi mismo, el Responsable del Tratamiento tendrd 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.

Cesion o comunicacion de datos a terceros.

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

e En caso 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, debera comunicarlo previamente y por escrito al Responsable del
Tratamiento, con una antelacidn de 1 mes, indicando los tratamientos que se pretende
subcontratar e identificando de forma clara e inequivoca la empresa subencargada, asi
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como sus datos de contacto. La subcontratacion podra llevarse a cabo si el Responsable
del Tratamiento no manifiesta su oposicién en el plazo establecido.

e El subencargado, también esta 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.

e El 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, serda 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 danos vy
perjuicios que sufra directamente, o por toda reclamacion, accién 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 proteccidn de datos personales.
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