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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL PROCEDIMIENTO PARA LA
CONTRATACION DEL “SUMINISTRO DE SISTEMAS Y MATERIAL PARA TRATAMIENTOS
DE ABLACION ONCOLOGICA, CON CESION DE USO DEL EQUIPAMIENTO NECESARIO”
PARA EL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO GREGORIO MARANON

1. JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD

El Hospital General Universitario Gregorio Maraindn cuenta dentro de su cartera de
servicios con la realizacion de procedimientos de ablacién en pacientes oncolégicos, lo
gue requiere la disponibilidad continuada de sistemas y material especifico destinados
a la aplicacion de dichas técnicas. Estos dispositivos resultan esenciales para garantizar la
adecuada prestacion de la actividad asistencial, asi como para mantener los estandares de
calidad, seguridad y eficacia terapéutica en la atencién a los pacientes del centro.

Entre los dispositivos necesarios se encuentran agujas para crioterapia, ablacion
mediante ultrasonidos focalizados de alta intensidad (HIFU) y electroporacién
irreversible (IRE), todas ellas técnicas empleadas de forma habitual en el tratamiento
de tumores de diversa localizacién y complejidad.

La crioterapia constituye una técnica minimamente invasiva basada en la aplicacién
controlada de frio, cuya indicacidon depende del tipo y estadio tumoral. Se utiliza de
forma complementaria a otros procedimientos disponibles en el hospital.

El tratamiento HIFU permite la ablacidén térmica selectiva mediante la concentracién
de energia ultrasénica en un punto focal, generando necrosis coagulativa sin necesidad
de incisiones quirurgicas. Su uso es especialmente relevante en el tratamiento del
cancer de proéstata.

La electroporacion irreversible (IRE) produce muerte celular directa mediante pulsos
eléctricos de alta intensidad, sin generar un efecto térmico significativo, y se considera
igualmente una técnica minimamente invasiva.

La necesidad de disponer de estas agujas se fundamenta en:

e La elevada carga asistencial oncolégica del hospital.

e El incremento de pacientes con tumores complejos candidatos a terapias
ablativas focales.

Pagina 1 de 19

Firmado por: SISTEMA DE FIRMA COMUNIDAD DE MADRID

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

0962849129770941969713

mediante el siguiente cddigo seguro de verificacion:



‘;ﬁ Hospital General Universitario
SaludMadrid Gregorio Maraﬁén

e La necesidad de incorporar y mantener técnicas avanzadas de ablacién que
complementen otros procedimientos terapéuticos.

e Los beneficios clinicos asociados: alta precisién, menor invasividad, reduccién
de complicaciones, rapida recuperacion y mejora de la calidad de vida del
paciente.

Estas técnicas permiten ampliar las opciones terapéuticas para el control local de la
enfermedad, optimizar los resultados clinicos y ofrecer una atencién oncoldgica
moderna, eficiente y personalizada.

2.- OBJETO DEL CONTRATO.

En base a lo expuesto, el objeto del contrato es la contrataciéon del SUMINISTRO DE
SISTEMAS Y MATERIAL PARA TRATAMIENTOS DE ABLACION ONCOLOGICA, CON
CESION DE USO DEL EQUIPAMIENTO NECESARIO (crioterapia, HIFU y electroporacién
irreversible), para el Hospital General Universitario Gregorio Maraiidn que sean
precisas en cada proceso o tratamiento de los pacientes, permitiéndonos optimizar la
gestion del proceso asistencial en toda su extension, incluyendo los elementos

accesorios, soporte técnico y formacién necesarios para su correcta utilizacion.

Todo el equipamiento y la instrumentacion necesaria para la realizacion de las
técnicas que oferten los licitadores, deberd ser nuevo y correspondiente a la ultima

version tecnologica que el licitador disponga en el mercado europeo.
Division en Lotes: CUATRO LOTES

Numero y denominacién de los lotes:

RENAL

LOTE N¢ Descripcion del lote
. SISTEMAS Y MATERIAL DE CRIOTERAPIA PARA EL TRATAMIENTO DE CANG
PROSTATA
5 SISTEMAS Y MATERIAL DE CRIOTERAPIA PARA EL TRATAMIENTO DE CANQ

3 SISTEMA HIFU PARA TRATAMIENTO DEL CANCER DE PROSTATA

SISTEMA DE ELECTROPORACION IRREVERSIBLE (IRE) PARA ABLACION DE
TEJIDOS BLANDOS
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CODIGO CPV: 33140000-3 Material médico fungible
33100000-1 Equipamiento médico

Numero maximo de lotes a que los empresarios podran licitar: La oferta debe
realizarse para el lote completo.

El nimero de unidades que se indica para cada articulo es orientativo y a los efectos
de valorar la oferta por parte de los licitadores, si bien su consumo quedara
subordinado a las necesidades reales del Centro.

3.- DOCUMENTACION TECNICA GENERAL

1. Sien ladescripcion se utilizase algin nombre y/o referencia sujeta a propiedad
comercial, deberd entenderse como referencia para localizar el producto en
cuestion sin que en ningun caso sea obligatorio ofertar dicho producto.

2. Todos los articulos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso.
Los licitadores deberan aportar una declaracidon responsable en la que se
indique el cumplimiento de la normativa correspondiente. En cualquier caso,
los articulos ofertados deberan cumplir lo establecido en el Real Decreto
192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios. Todos
los productos que lo requieran deberan incluir el certificado de exencion de
latex.

3. Toda la documentacion presentada debera estar redactada integramente en
castellano. En caso contrario, no sera tenida en consideracion. La oferta técnica
incluird un indice detallado de los documentos aportados, indicando la
numeracion de paginas o la identificacion de los ficheros electrénicos
correspondientes.

Debera presentarse, como minimo, la siguiente documentacion:

e Relacidn completa de los productos ofertados, indicando referencia comercial,
descripcién y lote al que se adscriben.

e Descripcidon técnica de los productos a suministrar, mediante catalogos,
“inserts”, fichas técnicas u otra documentacion acreditativa. En dicha
documentacién debera constar de forma expresa el lote y nimero de orden al
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gue concurre cada producto, asi como la informacién necesaria para verificar
el cumplimiento de todas las especificaciones técnicas exigidas en el presente
pliego.

e Certificado de marcado CE, emitido conforme al Reglamento (UE) 2017/745
relativo a los productos sanitarios (MDR), incluyendo la identificacion del
organismo notificado cuando proceda y la clase de riesgo del producto.

e Declaracion responsable del licitador acreditando el cumplimiento de todos los
requisitos establecidos en el Pliego de Prescripciones Técnicas, asi como la
conformidad de los productos ofertados con la normativa aplicable en materia
de productos sanitarios, incluido el MDR.

Embalaje y etiquetado

La propuesta técnica debera incluir una descripcién detallada del embalaje y
etiquetado de los productos ofertados, especificando:

e La cantidad de unidades contenidas en cada envase.

e Laforma de envasado (unidad, caja, blister, paquete estéril, etc.).

e Las caracteristicas del etiquetado, incluyendo informacion de lote, fecha de
caducidad, condiciones de conservacidn, instrucciones de uso y cualquier otra
informacién exigida por el Reglamento (UE) 2017/745 (MDR) y la normativa
aplicable a productos sanitarios.

En el etiquetado debera figurar:

Identificacion y datos del producto (nombre comercial y referencia).
Fabricante (nombre y direccién).

Importador (nombre y direccién) si fuese el caso.

Numero de lote de fabricacion.

Periodo de validez (caducidad)

Fecha y método de esterilizacidon (cuando proceda)

Identificacidon de material no reutilizable.

Sm o oo oo

Marcado CE de producto sanitario.
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4.- ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES.

CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS PRODUCTOS QUE INTEGRAN EL OBJETO DEL
CONTRATO.

LOTE 1. SISTEMAS Y MATERIAL DE CRIOTERAPIA PARA EL TRATAMIENTO DE CANCER
PROSTATA

El adjudicatario debera suministrar el set completo e indivisible necesario para la
realizacion de procedimientos de crioablacién prostatica. El set incluye el sistemay los
consumibles/elementos de aplicacidén que se describen a continuacion:

Componentes del Set

e Sistema de crioablacién dirigida integrado en el conjunto.

e Ecdégrafo con sonda transrectal biplana para guiado ecografico.

e Sistema de calentamiento uretral para preservacion de la mucosa.

e Juego de reguladores de gases y cables de conexién para Argén y Helio.

e Criosondas rectas de aplicacién directa con las especificaciones técnicas
detalladas mas abajo.

e Termopares para control de temperatura periférica.
e Calentador uretral y bolsa de calentamiento.
e Aguja de aplicacién.

Especificaciones técnicas de las criosondas:

e Regulaciéon de la zona de congelacion: las sondas deberdn permitir la regulacién
de la zona de congelacion en al menos cinco niveles o posiciones, con bola de
hielo regulable.

e Sensor de temperatura integrado: la criosonda debera incorporar un sensor de
temperatura integrado (termopar o sensor equivalente) para medicidn
intraprostatica continua durante el procedimiento.

e Dimensiones nominales de referencia: diametro 2,4 mm; longitud 15 cm.

e Funcionalidad: capacidad de congelacion y calentamiento controlados desde el
sistema central.
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LOTE 2.- SISTEMAS Y MATERIAL DE CRIOTERAPIA PARA EL TRATAMIENTO DE CANCER
RENAL

Sistema de crioterapia para el tratamiento de cancer renal. Sistema de crioablacidn
dirigida con regulacion mediante gases Argdn y Helio, incluyendo el equipo de
crioablacidn, reguladores especificos y elementos de conexién asociados.

El adjudicatario debera suministrar el set completo e indivisible necesario para la
realizacion de procedimientos de crioablacidn renal.

Sistema de aplicacién

El sistema incorpora criosondas de aplicacion directa con configuracion angular de 909,
disefiadas para procedimientos percutaneos o quirurgicos.

Las criosondas disponen de:

e Generacion de bola de hielo con regulacién en cinco posiciones, permitiendo
adaptar el volumen de congelacién al area de tratamiento.

e Deberd proporcionarse informacion sobre las dimensiones de la bola de hielo y
de las isotermas terapéuticas (al menos -20 °C y -40 °C), garantizando la
previsibilidad del efecto ablativo, dicha informacién debera estar respaldada
por documentacion técnica del fabricante.

o El sistema debera garantizar la reproducibilidad del volumen de ablacidén para
cada nivel de regulacidn, basada en datos técnicos del fabricante.

e Funcion dual de congelacion y calentamiento, facilitando ciclos controlados de
ablacion.

e Termopar interno integrado para la medicion directa de la temperatura
intrarrenal en tiempo real.

Caracteristicas dimensionales
¢ Didmetro de criosonda: 2,4 mm
e Longitud de criosonda: 15 cm

Componentes minimos del sistema

El sistema debera incluir, al menos:
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e Unidad de crioablacidén (consola)

e Reguladores de gases Argén y Helio

e Cablesy elementos de conexién

e Criosondas de aplicacién

e Elementos de control y monitorizacion térmica

LOTE 3.- SISTEMA HIFU PARA TRATAMIENTO DEL CANCER DE PROSTATA

Sistema de tratamiento mediante ultrasonidos focalizados de alta intensidad (HIFU)
para aplicacién urolégica

Sistema terapéutico no invasivo basado en ultrasonidos focalizados de alta intensidad
(HIFU) para el tratamiento focal o total del tejido prostatico, que integre en una Unica
plataforma la visualizacion, planificacién, tratamiento y validacién del procedimiento

Sistema de imagen y planificacion

¢ Integracion de imagen ecografica en tiempo real con capacidad de adquisicion
volumétrica.

¢ Posibilidad de importacion de imagenes médicas (RM, PET u otras) en formato
estandar DICOM desde PACS o dispositivos externos

e Capacidad de fusion de imagenes multimodales con ecografia en tiempo real
para la planificacidn del tratamiento.

¢ Herramientas de contorneo anatdmico y definicién de regiones de interés
(ROI) para planificacion terapéutica precisa.

e Sincronizacion en tiempo real entre imagen fusionada y ecografia durante el
procedimiento.

Sistema terapéutico HIFU

e Transductor terapéutico de ultrasonidos focalizados de alta intensidad (HIFU)
con control electrénico del punto focal

e Ajuste de profundidad del foco terapéutico en multiples posiciones (rango
aproximado entre 30 y 70 mm).

e Generaciéon de lesiones controladas de pequefio volumen, permitiendo
tratamiento focal preciso.

o Capacidad de tratamiento continuo en el eje anteroposterior sin necesidad de
reposicionamientos frecuentes.

¢ Funcionalidad de ciclos controlados de emisidn y parada del tratamiento con
posibilidad de modificacidon en tiempo real.

Pagina 7 de 19

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

0962849129770941969713

mediante el siguiente cddigo seguro de verificacion:



‘rﬁ Hospital General Universitario
SaludMadrid GregorIO Mal‘anon

Sistema de posicionamiento

o Sistema motorizado para posicionamiento del transductor con movimientos
en multiples ejes.
e Precision de posicionamiento elevada (nivel submilimétrico o equivalente).

Monitorizacion y control del tratamiento

¢ Visualizacidn continua del procedimiento en tiempo real.

e Interrupcion inmediata con posibilidad de replanteamiento intraoperatorio.

e Validacion de la zona tratada mediante técnicas de imagen (incluyendo
opcion de contraste).

Configuracion del sistema

e Unidad mdvil integrada compatible con entorno quirurgico.
e Estacidn de control con interfaz grafica avanzada.
e Visualizaciéon mediante al menos dos monitores para imagen y planificaciéon

Consumibles

e El sistema debera disponer de kit de consumibles especificos para cada
procedimiento, incluyendo elementos de acoplamiento y circuito de
refrigeracion.

Caracteristicas técnicas:
El set debera tener los siguientes componentes:

- Liquido de acoplamiento

- Set de tubos y conexiones

- Cubierta del transductor

- Gel transmision ultrasonidos

- Elementos auxiliares de instalacion

LOTE 4.- SISTEMA DE ELECTROPORACION IRREVERSIBLE (IRE) PARA ABLACION DE
TEJIDOS BLANDOS

Sistema de ablacién no térmica mediante electroporacién irreversible (IRE) para
tratamiento de tejidos blandos, con capacidad de planificacion y control del
procedimiento mediante multiples electrodos.
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Especificaciones técnicas

Sistema de generacion y control

e Generacion de pulsos eléctricos de alta intensidad para ablacién tisular no
térmica.

e Sincronizacion con sefial ECG en tiempo real durante la emisién de pulsos.

e Control del procedimiento mediante interfaz digital con visualizacién continua
de parametros clinicos.

Funcionalidades

e Control del posicionamiento y distribucidn de los electrodos durante el
procedimiento.

e Herramientas de medicion de distancia entre electrodos con verificacion del
paralelismo.

e Calculo automatico de parametros eléctricos durante la ablaciéon
(corriente/energia).

¢ Posibilidad de ajuste de polaridad de los electrodos.

e Sistemas de seguridad con parada de emergencia y control mediante pedal.

Electrodos / sondas

o Electrodos percutaneos estériles de un solo uso.

e Diametro aproximado: 19G.

e Longitud disponible: al menos 15y 25 cm.

e Zona activa regulable con rango aproximado de 0 a 4 cm en incrementos
definidos.

e Punta ecogénica para guiado por imagen.

Capacidad operativa
¢ Posibilidad de utilizacién simultdnea de multiples electrodos (> 4).
e Control independiente y coordinado de los electrodos durante el
procedimiento.
Aplicaciones clinicas
¢ Indicado para ablacién de tejidos blandos, incluyendo al menos:
o prostata

o higado
o pancreas
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Condiciones de suministro
e Sistema completo con todos los elementos necesarios para su funcionamiento.
e Inclusién de electrodos y material fungible para la realizacion de

procedimientos.
o Material estéril y de un solo uso cuando corresponda

5.- MODELO DE APROVISIONAMIENTO Y GESTION DEL MATERIAL

OBJETIVO: Garantizar la disponibilidad del set de productos mas adecuado para la
realizacion de los procedimientos objeto de este PPT, asegurando una aplicacién
6ptima de los tratamientos de ablacidn a los pacientes, la continuidad asistencial y la

calidad del tratamiento.

A)  MATERIAL FUNGIBLE ASOCIADO NECESARIO DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE ABLACION.

La seleccidn del material a utilizar en cada paciente concreto se realizara siempre bajo
prescripcion facultativa de los Servicios de Urologia y Radiodiagndstico del Hospital

Universitario Gregorio Maraiién, atendiendo a criterios clinicos y asistenciales.

A estos efectos, el adjudicatario deberd suministrar, de forma continuada, productos
gue cumplan integramente las prescripciones técnicas y funcionales establecidas en el

presente Pliego, incluyendo, entre otros:

e Material necesario para la aplicacién de los tratamientos por ablacién

(Crioterapia, HIFU y Electroporacion)

Dado el cardacter altamente tecnoldgico de la aplicacidon de los tratamientos ablativos
y la continua evolucién de los materiales y dispositivos disponibles en el mercado, los
productos ofertados deberan corresponder a tecnologia de ultima generacién.
Durante toda la vigencia del contrato, el adjudicatario se compromete a incorporar
aquellas actualizaciones o innovaciones tecnoldgicas que resulten clinicamente
equivalentes o superiores y que mantengan, al menos, las mismas caracteristicas

técnicas y funcionales exigidas en estos pliegos.
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La incorporacién de nuevos productos al Catdlogo del Centro requerira, con caracter
previo, la correspondiente autorizacion por parte del Hospital, debiendo el
adjudicatario aportar la documentacién técnica necesaria (fichas técnicas y demas
documentacion acreditativa) que permita verificar el cumplimiento de los requisitos

establecidos.

B) SISTEMA DE APROVISIONAMIENTO

Cualquier incidencia relacionada con la falta de suministro, retrasos o problemas de
disponibilidad del material ofertado debera ser comunicada de forma inmediata tanto

al Servicio de Compras como a los Servicios de Urologia y Radiodiagndstico.

En dichos supuestos, el adjudicatario debera asumir el suministro de los materiales
necesarios mediante productos equivalentes de otras marcas previamente autorizadas
por el Centro, haciéndose cargo de los costes derivados, con independencia de las
penalizaciones que pudieran resultar de aplicacion conforme a lo dispuesto en los

Pliegos de Condiciones Particulares.

C) DISPONIBILIDAD DEL SUMINISTRO.

El licitador deberd presentar un modelo de aprovisionamiento que garantice, como

minimo, los siguientes aspectos:

e Disponibilidad permanente y gestién eficiente de los materiales suministrados,
asegurando el abastecimiento en tiempo y forma de todos los productos,
accesorios y elementos necesarios para la correcta realizacién de los
procedimientos quirdrgicos.

e Un plan de incorporacién, renovacion y actualizacién tecnoldgica durante la
vigencia del contrato, comprometiéndose al suministro de las mejoras,
evoluciones o sustituciones del material adjudicado, sin modificacion de las

condiciones econdmicas inicialmente establecidas.
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e La prestacion de un plan de formacidn continuada dirigido a los profesionales
clinicos implicados, relativo al uso correcto y seguro del material objeto del
contrato.

o Ladisponibilidad de soporte técnico especializado durante los procedimientos
en los que sea requerido, con el fin de garantizar un uso adecuado del material

y la seguridad del paciente.

El adjudicatario deberd cumplir estrictamente lo expuesto en el Anexo Il de

“Requerimientos de Sistemas de Informacion”.

6.-INFORMACION DE ROTURA DE STOCK.

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

de ese producto.

7.- COMPROMISO DE CALIDAD Y MEJORA TECNOLOGICA

En caso de producirse un cambio en la tecnologia del material adquirido por este
expediente, con renovacién de la gama, los modelos adjudicados se actualizaran a los
de la nueva gama que corresponda, manteniendo como minimo el nivel tecnolégico

del adjudicado y los precios.

Los licitadores ofertardn un sistema de aseguramiento de la calidad que incluya la
revision de los procesos tanto técnicamente como de gestidn, necesarios para asegurar
la calidad, y un compromiso de que en el caso de que se produzcan mejoras

tecnolégicas en el mercado, inmediatamente deben ser incorporadas previa
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autorizacion del Centro. El licitador debe acreditar el cumplimiento de estos extremos

mediante una declaracidon responsable.

8.- CONDICIONES DE ENTREGA.

Se suministrara el material bajo pedido del centro segun las necesidades que se vayan
produciendo durante la vigencia del contrato.

Los plazos maximos de entrega serdn los siguientes:

¢ Pedidos de tramitacion ordinaria: hasta tres (3) dias habiles, contados desde la
fecha de emision del pedido.

¢ Pedidos urgentes: hasta veinticuatro (24) horas desde la emision del pedido.

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

calidad adjudicada.

- Horario y dias de entrega:— Se entregard en el Almacén General del HGUGM

en horario de lunes a viernes de 8:15 a 13:00 horas

Los adjudicatarios estan obligados a mantener durante toda la vigencia del

contrato la presentacidén del producto indicada en su oferta.

El incumplimiento de los plazos de entrega dara lugar a la aplicacién de las
penalidades previstas en el contrato, sin perjuicio de otras responsabilidades que

pudieran derivarse.

- Albaran de entrega: Sera imprescindible para la recepcién del material que cada
entrega (parcial o total) vaya acompafiada del correspondiente Albaran de entrega, en
el cual se especificara la fecha de entrega, la cantidad y tipo de producto entregado, y
la partida de IVA incluida. El albaran de entrega sera validado por el personal de
recepcidon de almacén que verificard que los datos consignados en dicho albaran son

ciertos.
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La fecha de caducidad de todos los productos referenciados en esta licitaciéon no

podra ser inferior a 12 meses.

9- MUESTRAS: NO

e No obstante, y durante el periodo de evaluacidn técnica de los productos
ofertados, se podran solicitar muestras en aquellos casos que se considere

necesario, requisito imprescindible para poder valorar la calidad del producto.

10. CADUCIDAD.

No se admitird la entrega de productos cuya fecha de caducidad sea inferior a doce
meses. El intento de entrega de los mismos no se tendra en cuenta a efectos de

considerar el cumplimiento de plazos de entrega.

11.- CONDICIONES DE LOS EMBALAIJES:

El adjudicatario deberd identificar en el exterior del embalaje claramente, mediante
una etiqueta o impreso sobre los mismos, la cantidad de producto que contiene y el
nombre del producto. O en su caso en el envoltorio, tanto individual como final. En los
productos envasados que sean estériles, debera constar el tipo de esterilizacién y la
fecha de caducidad. Y en su caso, en la envoltura final también sera necesario que

conste el nUmero de lote, de serie y la referencia del articulo.

Embalajes: Las cajas y los paquetes deberan venir preferiblemente con asas para
facilitar su manipulacion. En caso de que los articulos deban llevarse en palets al
almacén central para su posterior distribucién a los centros, las empresas

adjudicatarias deberan llevar grabados los logotipos correspondientes.
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12.- CONDICION ESPECIAL DE EJECUCION DEL CONTRATO (ART. 202 LCSP):

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

compromiso de adopcién de estas medidas durante la ejecucién del contrato.

Deberd cumplir con al menos una de las siguientes condiciones:

Consideraciones sociales:

1. Acreditar mediante declaracién responsable medidas concretas que favorezcan
la conciliacién de la vida personal y laboral de las personas trabajadoras adscritas
a la ejecucién del contrato, tales como flexibilidad de horarios laborales de entrada

y salida en el trabajo.

2. Implantacién de medidas con objeto de eliminar las desigualdades entre

mujeres y hombres en el mercado laboral.
3. lgualdad salarial entre géneros, de trabajadores que realizan la misma funcion.

Consideraciones medioambientales:

1. Dentro de las actividades del Hospital Universitario Gregorio Marafién, ocupa
un lugar destacado la proteccion del Medio Ambiente. Por este motivo, es
fundamental que las empresas que nos ofrecen sus productos y/o servicios,
adquieran el compromiso de prevenir y reducir los impactos ambientales con una

actitud responsable frente al Medio Ambiente.
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El adjudicatario debera acreditar mediante declaracién responsable que Ia

empresa tiene adoptadas al menos una de las siguientes medidas:

. Retirada selectiva y reciclado o reutilizacion del embalaje asociado al
suministro.

. Reduccién del volumen de residuos depositados en vertederos.

. Uso de envases reutilizables o de bajo impacto ambiental, especificando las

medidas adoptadas.

Tal y como se regula en el apartado séptimo 3. a) del Acuerdo de 3 de mayo de
2018, del Consejo de Gobierno de la Comunidad de Madrid, por el que se establece
la reserva de contratos publicos a favor de ciertas entidades de la economia social
y se impulsa la utilizacion de cldusulas sociales y medioambientales en la
contratacion publica de la Comunidad de Madrid, las condiciones especiales de
ejecucion de caracter medioambiental, social y de innovacidn, se consideran
condiciones esenciales de ejecucidon y su incumplimiento constituird causa de

resolucién del contrato.

13.- CLAUSULA DE PROGRESO.

El adjudicatario queda obligado a prestar el asesoramiento técnico y asistencial
necesario para la utilizacion de los productos suministrados. Durante la vigencia del
contrato, el adjudicatario se compromete a la incorporacién de las actualizaciones y
mejoras que se incorporen al material solicitado. Si durante la vigencia del contrato, el
material adjudicado sufriera evolucidén, mejoras o sustitucion, éstos seran

suministrados en las mismas condiciones econdmicas del contrato.

Esta cldusula de progreso sera aplicable en todo lo relativo al suministro, y
enunciativamente a los siguientes aspectos: conservacién (tanto ordinaria como

extraordinaria), medidas de seguridad, cuidado medioambiental, y analogos.
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El contratista queda obligado a aplicar una determinada medida cuando sea
aprobada por la normativa correspondiente en las materias citadas. En este caso el
contratista no tendra derecho a exigir indemnizaciéon alguna por parte de la
Administracién, derivada de las cargas econdmicas inherentes a los trabajos para
poner en practica la citada medida, salvo que la misma suponga una modificacién

sustancial del equilibrio econdmico-financiero del contrato.

Asimismo, esta cldusula de progreso obligard al contratista en caso de que, aun
no habiéndose incluido en la normativa una medida en concreto, dicha medida esté
siendo exigida de manera habitual a los nuevos productos de caracteristicas andlogas
a la que hace referencia este Pliego. En este caso, la Administracién tendrd potestad
para exigir al contratista la aplicacion de dicha medida, debiendo esta ultima
compensar al contratista por los costes incurridos, que en ningln caso serdn superiores

a los realizados en productos similares, a fin de llevar dicha medida a la practica.

14.- DECLARACION DE CONFIDENCIALIDAD DOCUMENTOS Y DATOS DE LOS
LICITADORES DE CARACTER CONFIDENCIAL

De conformidad con lo establecido en el articulo 133 de la LCSP, las empresas
licitadoras tendran que indicar motivadamente, de forma expresa y precisa,
mediante memoria o informe técnico razonado, suscritos ambos por técnico
competente, qué informacién o documentos presentados referidos a secretos
técnicos o comerciales y aspectos confidenciales de las ofertas, conforme los criterios
establecidos por el Tribunal de Justicia de la Unién Europea sobre el alcance de
confidencialidad del “know-how” o secretosempresariales cuya difusidon a terceros
pueda ser contraria a sus intereses comerciales legitimos, perjudicar la leal
competencia entre las empresas del sector o bien estén comprendidas en las
prohibiciones establecidas en la Ley de Proteccién de Datos de Caracter Personal,
conforme a su parecer, son constitutivos de ser considerados confidenciales, y en el

caso, de estar sometida la informacién al régimen de Propiedad Intelectual o de
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Propiedad industrial, ademas, deberdn aportarse las referencias acreditativas de su

inscripcién y reconocimiento en los correspondientes registros.

Por ello, no serdan admisibles declaraciones genéricas de confidencialidad, ni que

declaren confidencialidad la totalidad de la oferta técnica y/o informacién que

aparezca publicada en cualguier medio.

Ademas de la justificacion anteriormente referida, la documentacidn que sea
declarada confidencial debera presentarse en DOCUMENTO SEPARADO indicandose
claramente en el propio documento el caracter confidencial del mismo. En el caso de

que la informacion confidencial se presente junto con otra informacién que no sea

confidencial en un mismo documento, se publicard el documento en su integridad.

Igualmente debera indicarse en la plataforma electrdnica el caracter confidencial del

documento.

De no aportarse la declaracién de confidencialidad, asi como la informacién declarada
confidencial, en los términos y en la forma arriba descritos, se considerara que ningun
documento o dato posee el caracter confidencial, procediéndose a la publicacion de

la totalidad de la documentacién aportada.

15. PROTECCION DE DATOS

El Hospital General Universitario Gregorio Maraiién y la empresa adjudicataria, se
comprometen a cumplir las previsiones contenidas en la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccidon 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 proteccién de las personas fisicas en lo que respecta
al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que

se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos) (RGPD);
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o cualesquiera otras aplicables en materia de Proteccién de Datos que se encuentren
en vigor a la adjudicacion de este contrato o que puedan estarlo durante su vigencia.
Los datos de caracter personal que se recaben u obtengan en el desarrollo y aplicacién
del pliego seran tratados y utilizados de conformidad con la normativa vigente.
Asimismo, el deber de secreto y las limitaciones en su uso marcadas por la normativa
de aplicacidon seran aplicables a cualquier informacion a la que se tenga acceso en la
realizacion de actividades objeto del presente pliego. La manipulacion de datos

relacionados con los pacientes, estard sometida a la confidencialidad debida a la

naturaleza de los mismos, quedando expresamente prohibida su transferencia o

utilizacion distinta a los fines previstos en el contrato.

El tratamiento de los datos del presente convenio queda sometido a la mencionada

normativa, asi como a la vigente en cada momento.

El adjudicatario deberd firmar ademas del contrato de suministros un contrato de

confidencialidad que se adjunta como Anexo lll a este Pliego.

0962849129770941969713

También sera de aplicacion la Ley 41/2002, de 14 de noviembre reguladora de la
autonomia del paciente y derechos en materia de informacidon y documentacién
clinica, asi como cualquier otra normativa presente o futura referente a la circulacién

de datos informaticos.
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En Madrid, a 11 de mayo de 2026

i ii . Firmado digitalmente por: TORRE FERNANDEZ JESUSDE LA
Egcmhgdg éjg'%'f)ael .r84en1t§:8<§r. LLEDO GARCIA ENRIQUE Fochar 2028 0605 19-51
Fdo.: Dr. Enrique Lledd Garcia Fdo.: Dr. Jesus de la Torre Fernandez
Jefe de Servicio de Urologia Jefe de Servicio de Radiologia
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