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12 de Octubre
EXPEDIENTE: 2026-3-48

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE
MATERIAL NECESARIO PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON GLIOBLASTOMA
MEDIANTE TTFIELDS (CAMPOS DE CORRIENTE ALTERNA CEREBRAL) EN EL SERVICIO DE
ONCOLOGIA MEDICA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto el suministro del material necesario para el tratamiento
de TTFields (campos de corriente alterna cerebral de forma continua de tumores en personas
con diagnéstico de tumor con glioblastoma de nuevo diagndstico a estudio de monitorizacion y
con los requisitos especificos que se establece en la Resolucién de 14 de agosto de 2025 de la
Direccién General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia.

El Expediente consta del siquiente lote:

LOTE 1: MATERIAL PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON GLIOBLASTOMA MEDANTE
TTFIELDS (CAMPOS DE CORRIENTE ALTERNA CEREBRAL)

CARACTERISTICAS TECNICAS

El dispositivo médico destinado a administrar campos eléctricos alternos (TTFields) para el
tratamiento del glioblastoma multiforme (GBM) debe estar integrado por los siguientes
componentes:

1 Generador de campo eléctrico.

4 Baterias portatiles recargables.

1 Cargador de baterias.

1 Fuente de alimentacion enchufable.

1 Caja de cable y conexiones.

1 Cable de alimentacién.

1 Maleta de transporte.

1 Bolsa de transporte de baterias.

Conjuntos de transductores (30-40 transductores estimados por paciente/mes).
Deberdn ser de un solo uso, suministrarse esterilizados y reemplazarse
aproximadamente cada 3 a 4 dias para garantizar un contacto éptimo con la piel.
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OTROS REQUISITOS

El adjudicatario se comprometerd, ante una mejora tecnoldgica, durante toda la vigencia
del contrato, a sustituir las referencias y/o equipos necesarios sin que dicha modificacién
repercuta en el precio de la adjudicacion.

El licitador, deberd incluir en su oferta, relacion de los productos ofertados, con descripcion
técnica de los mismos, en castellano.

Documentacién e informacién técnica necesaria para la valoracién del producto o
productos, en castellano.
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Todas las integraciones, en caso de haberlas, deberan estar incluidas en el alcance del pliego,
asumida por el adjudicatario dentro de las tareas y se aplicaran los estandares de integracion
del SERMAS.

Asi mismo debera cumplir con la normativa y legislacion, asi como las politicas de la OSSI en
cuestiones de seguridad y proteccién de datos.

En caso de necesitar equipos de trabajo, serd necesario que cumplan las especificaciones de
Madrid Digital.

REQUISITOS RELATIVOS A LA ENTREGA DEL MATERIAL

El Hospital, previa autorizacidon de los pacientes, facilitara los datos de sus domicilios para
que el adjudicatario realice la entrega del dispositivo y los consumibles en el domicilio de
los pacientes. Para la realizacion de los pedidos y confirmacion del nimero de unidades, el
Servicio de Oncologia Médica, contactard con la empresa adjudicataria, para que facilite al
Servicio de Suministros un documento con el nimero de paciente/s, y el material a
entregar. Una vez se obtenga el visto bueno del Servicio de Oncologia se procedera a la
tramitacién del pedido.

El adjudicatario debera:
e Reemplazar cualquier elemento del dispositivo en caso necesario.
e Realizar seguimiento técnico mensual en el domicilio del paciente.
e Dar soporte remoto continuo.
e Recoger en el domicilio del paciente el dispositivo al finalizar el tratamiento.
e Recoger en el domicilio del usuario los consumibles utilizados y el reciclaje de los
mismos.

La empresa adjudicataria remitird mensualmente al Servicio de Suministros los albaranes de
entrega de material firmados por el Servicio de Oncologia Médica.

TRATAMIENTO DE DATOS

En el caso de que el Adjudicatario, en el ejercicio de la prestacidn del servicio, tuviera que tratar
con datos personales del H120 por razén de la prestacion del servicio, cumplira con la legislacion
vigente en materia de proteccidn de datos personales que resulte de aplicacién, en concreto con
la Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales (LOPDGDD), y el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta
al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga
la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos) (RGPD); o cualesquiera otras
aplicables en materia de Proteccién de Datos que se encuentren en vigor a la adjudicacion de
este contrato o que puedan estarlo durante su vigencia.

Asi, y a los efectos de este contrato, el H120 tendra la consideracién de Responsable del
tratamiento y el Adjudicatario tendra la consideracion de Encargado del Tratamiento conforme
a lo establecido en los articulos 28 y 29 del RGPD asi como en el articulo 33 de la LOPDGDD.

El adjudicatario, debera cumplimentar el anexo relativo a la proteccién de datos, del PCAP.
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FORMACION

La empresa adjudicataria asumira sin coste adicional la formacién domiciliaria de los pacientes
y familiares/cuidadores, manteniendo reuniones mensuales con ellos y prestando soporte
técnico continuado.

La formacidn recibida debera asegurar el correcto manejo de los materiales con el fin de reducir
el riesgo de lesiones durante su uso.

Apoyara a los profesionales sanitarios responsables de la prescripcion en las necesidades
formativas que precisen respecto a la indicacién y uso de este dispositivo.

Madrid, a fecha de firma

Firmado digitalmente por Firmado digitalmente
SEPULVEDA SANCHEZ ¢epy vepa sancHez Juan LUIS por LUIS
JUAN MANUEL - MANUEL - GONZAGA PAZ-ARES
Fecha: 2026.03.18 12:07:28 GONZAGA Fecha: 2026.03.18
+0100 PAZ-ARES 14:11:01 +01'00'
Fdo: Dr. Sepulveda Sanchez Fdo: Dr. Paz-Ares Rodriguez
Coord. U. Multidisciplinar Neuro-Oncologia Jefe S2 Oncologia Médica
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