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PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL CONTRATO DE
SUMINISTRO PARA ADQUISICION DE SISTEMAS DE
ADMINISTRACION DE INSULINA CON MONITORIZACION
CONTINUA DE NIVELES DE GLUCEMIA EN TIEMPO REAL
PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO INFANTA LEONOR, A
ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO CON
PLURALIDAD DE CRITERIOS.

PRIMERA. -DEFINICION DEL OBJETO

Las prescripciones técnicas que, de acuerdo con el articulo 124 y siguientes de la Ley
9/2017 de 8 de noviembre de Contratos del Sector Publico, por la que se transponen a
Ordenamiento Juridico espaiol las Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo
2017/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014, han de regir la contratacion y
ejecucion del contrato administrativo cuyo objeto la adquisicion de sistemas de
administracion de insulina con monitorizacion contintia de niveles de glucemia en tiempo
real, asi como la puesta a disposicion de todo lo necesario para su administracion,
incluyendo la formacion para su adecuado manejo y la incorporacion de los avances y
mejoras tecnologicas que puedan producirse durante la ejecucion del contrato, para el
Hospital Universitario Infanta Leonor.

Division en Lotes: Sl

Nimero y denominacion de los Lotes: 4

Los productos del lote 1, se han incluido en un solo lote con dos nimeros de orden ya que
se trata de la misma bomba que precisa diferentes tipos de sensores en funcion de las
necesidades de | os distintos tipos de pacientes.

N° ,
LOTE ORDEN NEXUS DESCRIPCION
11 149048 EQUIPO INFUSION INSULINA BOMBA CANULA
' PTFE 6MM 90°+SENSOR
1
12 149023 EQUIPO INFUSION INSULINA BOMBA CANULA
' PTFE 6MM 90°+SENSOR+TRANSMISOR
@ Hospitalamable 2= i anililﬁigégl§= sl

n
+ HOSPITAL

‘,mm



‘. Hospital Universitario -
SaludMadrid Infanta Leonor HDSF:;?::#&?Z

NO
LOTE ORDEN NEXUS
2 21 130260
3 31 129860
4 4.1 137922
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DESCRIPCION

KIT DE INFUSION PARA BOMBA CON SISTEMA
INTEGRADO DE MONITORIZACION CONTINUA DE
GLUCOSA CON AUTOAPRENDIZAJE Y CAPACIDAD
DE ADMINISTRACION DE DOSIS ESTANDAR DE
INSULINA

KIT DE INFUSION PARA PLUMA DE INSULINA CON
SISTEMA INTEGRADO DE MONITORIZACION
CONTINUA DE GLUCOSA CON AUTOAPRENDIZAJE
Y CAPACIDAD DE ADMINISTRACION DE DOSIS
ESTANDAR DE INSULINA

RESERVORIO INSULINA 28,7MM CANULA FLEXIBLE
6MM C/INSERTADOR

SEGUNDA. -PRESCRIPCIONES TECNICAS

Los productos del presente contrato deben cumplir las siguientes caracteristicas técnicas

minimas:

LOTE 1.- KIT DE INFUSION PARA BOMBA CON SISTEMA INTEGRADO DE
MONITORIZACION CONTINUA DE GLUCOSA CON AUTOAPRENDIZAJE Y
CAPACIDAD DE ADMINISTRACION DE DOSIS BAJAS DE INSULINA.

INDICACIONES: Pacientes pediatricos a partir de 12 meses de edad, pacientes con

baj as necesidades de insulinay mujeres gestantes o en control preconcepcional.

COMPUESTO POR: microinfusora, set de infusion (canula y catéter), apdsitos,

pilas/bateria, algoritmo de control con capacidad de autoaprendizaje, sensor, transmisor

(en caso de ser necesario)

Caracteristicas del material fungible de las bombas de infusion:

@ Hospitalamable
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» KIT en envases individuales mensuales, compuesto por el material necesario de
catéteres, reservorios y pilas o bateria

» Canulas flexibles con aguja introductora con posibilidad de distintas medidas (en
un rango de 5.5 mm a 9 mm de longitud) para adaptarse a las necesidades del
paciente).

» Para los pacientes con alergia a teflon u otras situaciones dispondra también de
canulas rigidas de acero sin aguja introductora (en un rango de 5.5 mm a 9 mm de
longitud).

» Opcion de cambiar de modelo de catéter segun las necesidades individuales del
paciente o Insercion a 90 grados.

» Giro rotatorio de 360 grados de la canula.

» Aguja extraible una vez insertada.

» Desconexion en el mismo sitio de insercion.

» Base autoadhesiva de la canula que facilite el reposicionamiento. Adhesivo
hipoalergénico incorporacion al material catéter sin cola ni PVC.

» Catéteres (tubos o lineas) de doble capa con conexion al reservorio que evite
acodamientos.

» Longitud variable adaptado a las necesidades del paciente.

» Composicion interna: Totalmente libre de PVC.

» Composicion externa: Poliuretano (PUR). o Flujo constante.

» Conexion distal segura con el cartucho.

» Cartucho precargado de vidrio

Sensor continuo de glucosa (con transmisor extraible en su caso)

» Indicado en personas a partir de 2 afios.

» Sensor insertable en el tejido subcutaneo

» Duraciéon minima 7 dias.

» Sensor y transmisor integrado auto insertables mediante aplicador de un solo uso
en envase unitario estéril.

» El sensor no necesitara de calibracion mediante glucemia capilar para su correcto
funcionamiento.

» Resistente a agua.

» Visualizacion de valores de glucosa, flechas de tendencia y graficos de ultimos
resultados.
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Bomba de infusion de insulina

Suministro basal:

>

Dosis basal con una capacidad minima de infusion desde 0.02u/h con posibilidad
de configurar la infusion en tramos de una hora hasta un total de 24 tramos diarios.
Opcion de determinar al menos 2 tasas basales.

Detencion de la infusion de insulina con la prevision de llegar a los objetivos

previamente configurados.

Administracién del bolo:

>
>

Opcidn de poner el bolo desde la aplicacion movil de manejo del sistema.

Dosis minima del bolo a suministrar de 0,1 unidades de insulina; magnitud de
aumento o disminucion del bolo de desde 0,1 unidades de insulina.

Capacidad para administrar diferentes tipos de bolos desde la bomba para poder
cubrir todos los tipos de comida y/u otras situaciones diarias del paciente
existiendo al menos las opciones de bolo estandar, bolo ampliado/extendido, bolo

combinad/dual y bolo ciego.

Seguridad de la bomba:

Y V VYV VY

Proteccidn contra la penetracion de agua IPXS.

Bolo méaximo prefijado en la app.

Bloqueo del teléfono movil (seguridad basica PIN hasta datos biométricos).
Auto chequeos de la bomba y de la aplicacion del teléfono.

Sistema de alarmas y alertas audibles y con vibraciéon (de bateria, nivel de

cartucho bajo, oclusion, error de conexion bluetooh...).

Otras caracteristicas técnicas:

@Hospitalamable

Manejo del sistema desde la app descargable.

Cartuchos precargados con analogos de insulinas de accion répida y ultrarrapida
disponibles.

Posibilidad de conectividad e integracion con 2 posibles sensores de
Monitorizacion continua de glucosa.

Opcion de introducir mediciones capilares en el sistema.

Objetivos glucémicos personalizables por tramos horarios desde 80mg/dL a - 198
mg/dL.
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» Correcciones automaticas segin calculos del algoritmo.
» Algoritmo con capacidad de autoaprendizaje
» Se cedera sin cargo afiadido para el Hospital sistema de sujecion de la bomba

adecuado a paciente.

e N° Orden 1.1.- EQUIPO INFUSION INSULINA BOMBA CANULA PTFE
6MM 90°+SENSOR (149048)

e N° Orden 1.2.- EQUIPO INFUSION INSULINA BOMBA CANULA PTFE
6MM 90°+SENSOR+TRANSMISOR (149023)

LOTE 2.- KIT DE INFUSION PARA BOMBA CON SISTEMA INTEGRADO DE
MONITORIZACION CONTINUA DE GLUCOSA CON AUTOAPRENDIZAJE Y
CAPACIDAD DE ADMINISTRACION DE DOSIS ESTANDAR DE INSULINA
(130260)

INDICACIONES: Pacientes con necesidades de insulina a partir de 7 Ul/dia, adherentes

con pocos cambios en sus necesidades de insulina diarias y en sus hébitos de vida.

COMPUESTO POR: microinfusora, set de infusion (cénula y catéter), apositos, pilas o

bateria, algoritmo de control, sensor, transmisor (en caso de ser necesario)

Caracteristicas del material fungible de las bombas de infusion:

» Kit en envases individuales mensuales, compuesto por el material necesario de
catéteres, reservorios y pilas o bateria. Se suministrara el material fungible
suficiente teniendo en cuenta las necesidades especificas de los pacientes que
pueden llegar a precisar un catéter por dia.

» Catéteres variados de canula de teflon con insertador automatico para cada uno de
los diferentes tipos.

» Catéteres (tubos o lineas) y canulas con posibilidad de durar 7 dias.

» Distintos tamafios de reservorio para adaptarse a las necesidades de insulina al

paciente evitando €l desperdicio deinsulina.
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>

Opcion de cambiar de modelo de catéter segun las necesidades individuales del

paciente.

Bomba de infusion de insulina

Suministro basal:

>
>

>

Suministro basal minimo de 0,025 u/h con incrementos de al menos de 0.025 u/h.
Opcion de fijar minimo 3 diferentes patrones personales y programar un ritmo
basal temporal en incrementos en unidades/hora o en porcentgjes.

Capacidad de suspender y reanudar la infusion de insulina de forma automatica
antes de alcanzar o al alcanzar el limite establecido por el facultativo pudiéndose
programar este limite entre 50 y 90 mg/dl (ambos incluidos) en distintos tramos

horarios.

Administracién del bolo:

>

Capacidad de suministrar bolos en modo manual desde 0,025 unidadesdeinsulina
hasta al menos 25 unidades de insulina con incrementos al menos de 0.025
unidades insulina

Se podran programar diferentes tipos de bolo para diferentes comidas y/o
situaciones del paciente.

Funcion de ayuda para el bolo, para facilitar de forma automatica la programacion
de la cantidad de insulina en funcién de la ingesta, de la glucemia del paciente y
teniendo en cuenta la insulina residual, el objetivo glucémico, indice de

sensibilidad, ratio insulina por racion de hidratos de carbono.

Seguridad de la bomba:

>

YV V V V V

@Hospitalamable

Impermeabilidad IPX8.

Bloqueo de teclado para evitar manipulaciones erroneas.

Alertade bateria baja o sin bateria.

Recordatorio de cambio de equipo de infusion.

Sistema de alarma audible y/o por vibracion.

Alertas personales programables para recordar el suministro de bolo o realizacién

de glucemias capilares.
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Otras caracteristicas técnicas.

>
>

Y V VYV V

Indicacion tanto para pacientes adultos como para pacientes de pediatria.
Capacidad de recoger mediciones de glucemia capilar desde un glucémetro
vinculado con la bomba, y que ademés permita la introducciéon manual del valor
de glucosa capilar obtenidos de otros glucometros no asociados a la bomba
Sistema de monitorizacion continua de glucosa integrado en la bomba de insulina.
Dispositivo que tenga la opcion de utilizar la parada por prediccion de
hipoglucemia, también durante el modo manual.

Dispondra de conexion a un sensor de glucemia intersticial y funcionamiento en
modo de infusién automatica de insulina con modificacién o supresion de tasas
basales y administracion de bolos de insulina automaticos cuando sean necesarios.
Algoritmo con capacidad de autoaprendizaje

Autochequeo para evaluar e funcionamiento de la bomba.

Panel de botones diferenciable tactilmente.

Se cedera sin cargo afadido para el Hospital sistema de sujecion de la bomba

adecuado a paciente.

Sensor continto de glucosa (con transmisor extraible en su caso)

YV V V

@Hospitalamable

Indicado en personas a partir de 2 afios.

Sensor insertable en el tejido subcutaneo

Duraciéon minima 7 dias.

Sensor y transmisor integrado auto insertables mediante aplicador de un solo uso
en envase unitario estéril.

El sensor no necesitara de calibracion mediante glucemia capilar para su correcto
funcionamiento.

Resistente a agua.

Visualizacion de valores de glucosa, flechas de tendencia y graficos de ultimos

resultados.
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LOTE 3.- KIT DE INFUSION PARA PLUMA DE INSULINA CON SISTEMA
INTEGRADO DE MONITORIZACION CONTINUA DE GLUCOSA CON
AUTOAPRENDIZAJE Y CAPACIDAD DE ADMINISTRACION DE DOSIS
ESTANDAR DE INSULINA (129860)

El sistema consta de la combinacioén de un sensor continuo de monitorizacion de glucosa
intersticial en tiempo real y un boligrafo inteligente de administracion de insulina
subcutanea. Ambos sistemas deben integrarse en una aplicacion movil de descarga

gratuita, la cual registra el historico de datos del sensor y de administracion de insulina.
El sistema contara con un software de descarga de datos y generacion de informes que
integren tanto los datos de glucosa del sensor como los datos de administracion de
insulina.

INDICACIONES: Pacientes con necesidad de administracion de insulina de dosis de 0.5
a 30 UI en incrementos de 0.5 Ul en sus necesidades de insulina diarias y en sus habitos
devida

COMPUESTO POR: Unaplumade insulinainteligente.

Caracteristicas de la pluma:

» Capaz de registrar automaticamente el tamafio y el horario de la dosis de insulina.
Con calculadora de dosis con configuracion personalizada.
Capaz de rastrear lainsulina activa.

Con capacidad de integracion con otras tecnologias para la diabetes.

YV V V V

Dimensiones:

= [Largo:16.5cm £ 2cm

=  Didmetro: 1.9cm + 0.5cm
Peso: 35gr + Sgr.
Altitud operativa: de -381m a 3010m.
Presion operativa: 80kPa — 105kPa.

Y V VYV VY

Condiciones de funcionamiento (con insulina cargada): de 5°C a 37°C. De 10% a

95%RH (sin condensacion).
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Vida media: minimo 1 afio desde que se activa.
Precision: Cumple con los limites de precision de la dosis segun ISO 11608-1.
Con iconos de estado de:

» Temperaturade lainsulina.

®  Duracion de la insulina.

= Bateria baja.

» Recordatorio de dosis de insulina de accion rapida y de accion lenta.

= Alertas de la administracion o no de la insulina.
Compatible con cartuchos de insulina U-100 de 3ml a menos 2 tipos de insulina
rapida del mercado.

Compatible con al menos 2 de las agujas para boligrafos de insulina del mercado

Sensor continto de glucosa

>

>
>
>

Indicado en personas a partir de 2 afios.

Sensor insertable en el tejido subcutaneo

Duracion minima 7 dias.

Sensor y transmisor integrado auto insertables mediante aplicador de un solo uso
en envase unitario estéril.

El sensor no necesitara de calibracion mediante glucemia capilar para su correcto
funcionamiento.

Resistente a agua.

Visualizacion de valores de glucosa, flechas de tendencia y graficos de ultimos

resultados.

App movil:

>

@Hospitalamable

Integracion en lamisma app de las dosis de insulinay del registro de mediciones
del sensor de glucosa.

Debe mostrar el nivel de glucosa actual minimo cada 5 minutos, flechas de
tendencia de glucosa y el historico de mediciones de las ultimas horas.

Alertas minimas programables: hiperglucemia, hipoglucemia y pérdida de senal.
Registro automatico de las dosis de insulina mediante tecnologia bluetooth y
visualizacion del historico de dosis.

Deteccion automatica de las dosis de cebado, asi como opcion de eliminarlas

manua mente del registro de dosis
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» Visualizacion en la pantalla de la aplicacion del registro de dosis y de la inulina
activa presente en e organismo.

» Calculador de bolo integrado en la aplicacion, que recomiende al usuario la dosis
aadministrar en base a nivel de glucosa actual y al anuncio de ingesta. Deberan
poderse programar los siguientes parametros: ratio de insulina / carbohidratos,
sensibilidad a la insulina, objetivo glucémico y duracion de la insulina activa.
Podra tener distintas configuraciones en al menos 6 tramos horarios distintos.

» Alerta de dosificacion de insulina de accion prolongada y opcion de registrar la
dosis en la propia aplicacion.

» Se deberan poder registrar dosis de insulina rapida de manera manual si el usuario
se las administra con un boligrafo de insulina diferente al conectado.

» Posibilidad de compartir con cuidadores los datos en tiempo real y del historico.
L os cuidadores deben poder recibir aertas en tiempo real de hiperglucemiay de

hipoglucemia.

Software de descarga:

» Tanto los datos del sensor de glucosa como de insulina administrada deben
integrarse en un informe clinico que contenga como minimo:
® Informe agrupado: datos agregados del historico de glucosa del sensor
y delas dosis de insulina administradas
= Estadisticas: debe mostrar el tiempo de glucosa en rango objetivo, €
indicador de control de glucosa (ICG), € coeficiente de variabilidad
de glucosa, asi como el niumero de eventos de hipoglucemia e
hiperglucemia.
» Informe diario: que detalle dia por dia los datos del sensor de glucosa
y delainsulina administrada.
» Elinforme debera poder visualizarse por el equipo clinico, previo permiso expreso
del paciente, y por € propio paciente.

» El informe debe poder ser personalizado en un periodo especifico.

Caracteristicas técnicas avanzadas:

» Alerta por omision de bolo la cual detecte si hay una subida del nivel de glucosa

debido a una ingesta y no ha habido una dosis de insulina de accion rapida previa.
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Alerta de correccion de glucosa alta. El usuario podra determinar una cantidad de
insulina para corregir un nivel alto de glucosa para recibir una alerta cuando sea
necesario administrarla

El calculador de bolo consta de distintos niveles de complejidad para adaptarse a
las habilidades del paciente en € contaje de hidratos de carbono (HC): dosis fijas
en desayuno, comida y cena, estimacion del tamafo de HC en las comidas y
contaje preciso de gramos de HC.

Sensor de temperatura de insulina incorporado en el boligrafo de insulina. La app
podra alertar al paciente si la insulina se sale del rango de temperatura adecuado.

Alerta de antigiiedad de la insulina que alertara al usuario para que cambie el
cartucho de insulina por uno nuevo.

El informe clinico muestre en nimero total y en porcentaje la tasa de respuesta a

|as alertas

LOTE 4.- RESERVORIO INSULINA 28,7MM CANULA FLEXIBLE 6MM
C/INSERTADOR (137922)

Puerto de inyeccion con insertador que permite la administracion directa de farmacos,

incluida la insulina, al tejido subcutaneo a través de una canula flexible, con las siguientes

caracteristicas:

Y

YV V.V V V V V V V VYV V

@Hospitalamable

Altura: 9,3 mm (+ 1Imm).

Diametro del cuerpo: 28,7 mm (£ Smm).

Diametro del adhesivo: 39,5 mm (£ Smm).

Longitud de la canula flexible: 6 mm (£ 1mm).

Calibre de la aguja de insercion: 27G

Espacio residual del canal de administracion: < 0,0026 mL (0,26 Ul)
Adhesivo hipo-alergénico

Insertador desechable.

Puerto de insercion: hasta 75 pinchazos.

Tiempo maximo de uso: 72 horas o 75 pinchazos (lo que suceda antes).
Indicado para adultos y pacientes pediatricos.

Permite administrar multiples inyecciones sin pinchazos adicionales.
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» Compatible con agujas de inyeccion de hasta 8 mm de longitud.

TERCERA. -ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES PARA TODOS LOS
LOTES:

» Tendran que cumplir con la legislacion espafiola y comunitaria vigente.
Siendo por cuenta del adjudicatario cualquier gasto que se derive de su
aplicacion.

» Los productos tendran su correspondiente Marcado CE, Declaracion de
Conformidad y la certificacion del Organismo Notificador, si procede,
conforme a lo establecido en la legislacion vigente regul adoradelos productos
sanitarios.

» El adjudicatario de los Lotes 1, 2 y 3, debera ceder, sin coste para el Hospital,
todos los dispositivos necesarios para la administracion de la terapia de

administracion continua de insulina.

CUARTA. -ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES PARA LOS LOTES 1
y 2:

El adjudicatario se comprometera, ante una mejora tecnologica, durante toda la vigencia
del contrato, a sustituir las referencias que sean necesarias, sin que dicha modificacion

repercutaen el precio de la adjudicacion.

El adjudicatario se compromete a ofrecer los avances y mejoras tecnologicas que los
materiales adjudicados experimenten durante la ejecucion del contrato siempre y cuando
conlleven un interés de uso o utilizaciéon y mantengan el precio de licitacion del material
adjudicado, previa autorizacion por parte del Hospital. Entre las mejoras tecnologicas

contempladas, podrian estar:

En el caso de los sistemas integrados:
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- Versiones mas avanzadas del sistema de monitorizacion continua de
glucosa.

- Softwares de microinfusoras mas avanzados.

- Algoritmos mas avanzados.

- Microinfusoras de insulina mas avanzadas tanto por modelo como por
modo de administracion de la insulina més avanzado (ej, sin necesidad de

catéteres).

En el caso de las microinfusoras no integradas:
- Softwares de microinfusoras mas avanzados.
- Microinfusoras de insulina mds avanzadas tanto por modelo como por
modo de administracion de la insulina mas avanzado (sin necesidad de

catéteres).

En ambos casos:
- Catéteres mas avanzados.
- Canulas mas avanzadas.

- Pegamentos mas hipoalergénicos.

El adjudicatario asegurara el correcto funcionamiento de los sistemas de infusion objeto

del contrato.

QUINTA.-NORMATIVA DE SEGURIDAD Y PROTECCION DE DATOS PARA
LOSLOTES12y3.

En el caso de que el Adjudicatario, en el ejercicio de la prestacion del servicio, tuviera
que tratar con datos personales por razoén de la prestacion del servicio, cumplira con la
legislacion vigente en materia de proteccion de datos personales que resulte de aplicacion,
en concreto con la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales (LOPDGDD), y el Reglamento (UE)
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consgjo de 27 de abril de 2016 relativo a la

proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y

@Hospitalamable
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a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE
(Reglamento general de proteccion de datos) (RGPD); o cualesquiera otras aplicables en
materia de Proteccion de Datos que se encuentren en vigor a la adjudicacion de este

contrato o que puedan estarlo durante su vigencia.

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

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 solucidn que provea, como las
comunicaciones relativas a la seguridad de la informacion y la gestion de los incidentes
para el ambito de dicho servicio. Dicho POC de seguridad ser4 el propio Responsable de
Seguridad de la organizacidn contratada, formara parte de su area o tendra comunicacion

directacon lamisma.

Encargado del Tratamiento.

El Adjudicatario, se compromete acumplir las medidasy requisitos de seguridad exigidos

por el Responsable del tratamiento.

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

y las obligaciones y derechos del responsable.
Las obligaciones derivadas de ésta responsabilidad asumida por el Adjudicatario, seran
recogidas en un documento especifico que sera firmado por la Entidad contratante y el

Adjudicatario de formapreviaal inicio de los trabajos.

Limitacion del acceso o tratamiento.
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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

Instruccionesde Tratamiento.

Toda la informacion que se entregue al adjudicatario para el desarrollo de los trabajos

tendré el caracter de confidencial.

A los efectos de la prestacion del servicio por parte del Adjudicatario, en su calidad de
Encargado del Tratamiento quedara obligado, a mantener absoluta confidencialidad y
reserva sobre cualquier dato que pudiera conocer con ocasion del cumplimiento o
realizacion de los trabajos objeto de este pliego, especialmente los personales o
empresariales, que no podra copiar o utilizar con fin distinto al que figura en este pliego,

ni tampoco ceder a otros ni siquiera a efectos de conservacion.

El adjudicatario quedara 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:

v" El Adjudicatario y el personal encargado de la realizacion de las tareas
guardaran y aseguraran la confidencialidad, disponibilidad e integridad sobre
todas las informaciones, documentos y asuntos a los que tengan acceso 0
conocimiento durante la vigencia del contrato, no revelando, transfiriendo o
cediendo, ya sea verbamente o por escrito, a cuantos datos conozcan como
consecuencia de la prestacion del servicio sanitario, sin limite temporal
alguno.

v' El Adjudicatario, mediante la suscripcion del contrato de adjudicacion,
asumira 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 delaLOPDGDD
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v' El Adjudicatario utilizara los datos personales tinica y exclusivamente, en €l
marco y paralas finalidades determinadas en el objeto del servicio adjudicado
y del presente documento, y bago las instrucciones del Responsable del
Tratamiento, para aguell os aspectos rel acionados con sus competencias.

v' Accederd a los datos personales responsabilidad del Responsable del
Tratamiento inicamente cuando sea imprescindible para el buen desarrollo de
los servicios para los que ha sido contratado.

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

v' Si d Adjudicatario considera que alguna de las instrucciones del Responsable
del Tratamiento infringe el RGPD, la LOPDGDD, o cualquier otra disposicion
en materia de proteccion de datos de la Union o de los Estados miembros,
informara inmediatamente al Responsable del Tratamiento.

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

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

v Dara apoyo al Responsable del Tratamiento en la realizacion de las consultas
previas ala Autoridad de Control, cuando proceda.

v" Pondra a disposicion del Responsable del Tratamiento toda la informacion
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.

v En caso de estar obligado a ello por el articulo 37.1 del RGPD y por el articulo
34 de la LOPDGDD, designard un delegado de proteccion de datos y

comunicara su identidad y datos de contacto al Responsable del Tratamiento,
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cumpliendo con todo lo dispuesto en los articulos 37, 38 y 39 del RGPD y 35
a37 delaLOPDGDD.

v' En caso de que & 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.

v Se prohibe el tratamiento de datos por terceras entidades que se encuentren en
terceros paises sin un nivel de proteccion equiparable al otorgado por la
normativa de proteccion de datos personales vigente en Espafia, salvo que se
obtenga la preceptiva autorizacion de la Agencia Espaiola de Proteccion de
Datos para transferencias internacionales de datos, de conformidad con los
articulos 44, 45, 46, 47, 48, y 49 del RGPD vy los articulos 40, 41, 42 y 43 de
laLOPDGDD

v El Adjudicatario comunicara y hard cumplir a sus empleados, y a cualquier
personacon acceso alos datos personales, las obligaciones establecidas en los
apartados anteriores, especialmente lasrelativas al deber de secreto y medidas
de seguridad.

v' El Adjudicatario no podra realizar copias, volcados o cualesquiera otras
operaciones de conservacion de datos, con finalidades distintas de las
establecidas en e servicio adjudicado, sobre los datos personales a los que
pueda tener acceso en su condicién de Adjudicatario, salvo autorizacion
expresay por escrito del Responsable del Tratamiento.

v" 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 .

v Asimismo, en el caso en el que el producto contratado suponga la utilizacion

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

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

v' El Adjudicatario comunicara al Responsable del Tratamiento, para aquellos
aspectos relacionados con sus competencias, de forma inmediata, cualquier
incidencia en los sistemas de tratamiento y gestion de la informacion que haya
tenido o puedatener como consecuencia la alteracion, la pérdida o el acceso a
datos personaes, o la puesta en conocimiento por parte de terceros no
autorizados de informacion confidencial obtenida durante la prestacion del
servicio.

v' El Adjudicatario estard sujeto a las mismas condiciones y obligaciones
descritas previamente en e presente documento, con respecto a acceso y
tratamiento de cualesguiera 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 € destino de los datos personales de su
responsabilidad, pudiendo elegir éste ultimo entre su devolucién, 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. La
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devolucion o destruccion de la informacion no eximira al adjudicatario del cumplimiento

de confidencialidad aqui reflejado.

Asimismo, el Responsable del Tratamiento tendra derecho a exigir en cualquier momento

que la informacion confidencial, proporcionadaal adjudicatario, seadestruidao devuelta,

ya sea antes, durante o después de la celebracion.

Cesion o comunicacion de datos a terceros.

El Adjudicatario no comunicara los datos accedidos o tratados a terceros, ni siquiera para

su conservacion. Asi, el Adjudicatario no podra subcontratar ninguna de las prestaciones

gueformen 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.

v

@Hospitalamable

En caso de que el Adjudicatario necesitara subcontratar todo o parte delos
servicios contratados por €l Responsable del Tratamiento en los que
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
subencargada, asi como sus datos de contacto. La subcontratacion podra
llevarse a cabo s e Responsable del Tratamiento no manifiesta su
oposicion en el plazo establecido.

El subencargado, también esta obligado a cumplir las obligaciones
establecidas en este documento para el Adjudicatario y las instrucciones
gue dicte & Responsable del Tratamiento.

Corresponde a Adjudicatario exigir por contrato a subencargado €l
cumplimiento de las mismas obligaciones asumidas por ¢l a través del
presente documento.

El Adjudicatario seguira siendo plenamente responsable ante el
Responsable del Tratamiento en lo referente a cumplimiento de las
obligaciones.
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Responsabilidad en caso deincumplimiento.

En el caso de que € adjudicatario destinase los datos a otra finalidad, los comunicase o
bien, los utilizase incumpliendo |as estipul aciones contenidas en € 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, serd considerado
también responsable del tratamiento, respondiendo de las infracciones en que hubiera
incurrido personamente. A tal efecto, se obliga a indemnizar a Responsable del
Tratamiento, por cualesquiera dafios y perjuicios que sufra directamente, o por toda
reclamacion, accion o procedimiento, que traiga su causa de un incumplimiento o
cumplimiento defectuoso por parte del adjudicatario de lo dispuesto tanto en los Pliegos,
como en el Contrato, como en lo dispuesto en la normativa reguladora de la proteccion

de datos personales.

SEXTA.-FORMACION

La empresa adjudicataria debera formar, sin coste adicional para el Centro, si es preciso,
al personal gque se determine para el correcto uso de los materiales objeto del contrato.
La formacion recibida debera asegurar el correcto manejo de los materiales con € fin de
reducir el riesgo de lesiones durante su uso.

Las empresas adjudicatarias deberan poder ofrecer:

Plan de formacion para los profesionales sanitarios (médicos y enfermeras) en la
implementacion del uso de los dispositivos médicos de los que han sido adjudicatarios en
forma de todos los recursos disponibles (cursos, manuales...) tantas veces como sea
requerido por el centro durante la vigencia del contrato. Esta formacion se repetird en
caso de que se incorpore nuevo material como mejora. Esta formacion debera ser
impartida por personal de formacién con los conocimientos necesarios en la materia.
Plan de formacion y personal de formacioén con los conocimientos necesarios en la
materia para realizar la formacion inicial y el arranque de los sistemas a los pacientes

usuarios de |os dispositivos adjudicados.
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Plan de formacion y personal de formacién con los conocimientos necesarios en la
materia para realizar un curso de reciclge anual a los pacientes usuarios de los
dispositivos adjudicados.

Plany personal pararedlizar e cambio delas microinfusoras deinsulinay delos sistemas
de monitorizacion continua de glucosa integrados (en el caso de que lo precisaran) que
en la actualidad se estdn empleando en el Hospital. Este cambio se debera realizar segin
un plan pre-especificado de manera ordenada y rapida y no debe ocasionar molestias
innecesarias a los pacientes

Personal con los conocimientos necesarios en la materia para atender de manera
individual las dudas técnicas puntuales de los pacientes y de los profesionales,

independiente del teléfono de atencion al paciente 24h.

SEPTIMA. — LUGAR DE ENTREGA DE LOSBIENES

Lugar de entrega de | os bienes:

e ParaloslLotes12y 3:

El Hospital, previa autorizacion de los pacientes, facilitara los datos de sus
domicilios paraque el adjudicatario realice laentrega de las bombas, loskits y del
resto de sistemas de medicion en el domicilio de los pacientes. Para la realizacion
de los pedidos y confirmacion del nimero de unidades, el Servicio de
Endocrinologia y Nutricion, contactard con la empresa adjudicataria que enviara
un listado de pacientes en formato Excel al Servicio de Suministros. Este tramitara

el pedido unavez obtenga el visto bueno del Servicio.

El adjudicatario dispondra de un teléfono de atencion al paciente 24horas, 7 dias
a la semana, 365 dias del afio con centralita localizada en Espafia. Las llamadas
deberan ser atendidas por personal con los conocimientos necesarios en la materia
(solventar dudas o incidencias respecto alos aspectos rel acionados con el manegjo
y funcionamiento tanto de la bomba como de los fungibles).

Con periodicidad mensual, se entregaré al Servicio de Endocrinologia y Nutricion
(Adultos y Pediatria) el reporte de las llamadas recibidas en el teléfono de

asistencia técnica con clasificacion de las mismas por los temas solicitados.
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e Parael Lote4: Seran entregados en el almacén del Hospital Universitario Infanta

Leonor.

No se recepcionara mercancia trasportada en pallets con una altura superior a 1,85

m.

No se admitira establecer cantidades ni importes minimos para €l suministro de pedidos

de los productos licitados, excepto los que vengan determinados por los embalajes
minimos de distribucion y venta, de los que se deberd informar en la documentacion
técnica. Tampoco se admitiran limitaciones en el establecimiento de dias de reparto fijos
o kilometrajes maximos a recorrer por los transportes para la distribucion de los

productos.

El modo de ejercer la vigilancia v comprobacidén por parte de la Administracion del

cumplimiento de las prescripciones técnicas, Se realizara, por los procedimientos

establecidos por Supervisora de Enfermeria de Recursos Materiales, O persona en quien

delegue.

La verificacion y comprobacion de la entrega del suministro, se llevara a cabo por el Jefe

de Servicio de Suministros o la persona en quien delegue.

Todo el material serd recepcionado siempre a través del almacén general del Hospital en

horario de lunes aviernes de 8:00 a 14:00 horas.

El Hospital respondera unicamente de las existencias del material que hayan seguido €l

circuito establecido.

Forma de constatacion por la Administracion de la correcta ejecucion del contrato: Durante
la ejecucion del contrato, el responsable del mismo podra establecer los sistemas de control
que considere necesarios para verificar, en cualquier momento, € cumplimiento de los
requisitos exigidos en los pliegos, de los términos ofertadas por la empresa, de las
condiciones especiales de ejecucion de los contratos, de las obligaciones en materia
medioambiental, socia o laboral, etc. y comprobar la veracidad de los datos aportados por
laadjudicataria.
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Recepcion tnica: SI

Forma y plazo: Una vez gecutado e contrato, mediante certificado conforme a las

Prescripciones Técnicas establecidas para su ejecucion.

Recepciones parciadles: NO

Las recepciones parciales daran derecho al contratista para solicitar la cancelacion de la parte

proporcional de la garantia definitiva: NO

OCTAVA. - PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Dentro de las actividades de este centro sanitario, ocupa un lugar destacado la proteccion

del Medio Ambiente. Por este motivo, es fundamental que |as empresas que ofrezcan sus

productos y/o servicios adquieran e compromiso de prevenir y reducir los impactos

ambientales con una actitud responsable frente a Medio Ambiente.

Conforme al articulo 12 de la ley 1/2024, de 17 de abril, de Economia Circular de la

Comunidad de Madrid, el adjudicatario adquirira los siguientes compromisos

ambientales:

a) Nor mativa interna medioambiental.

@Hospitalamable

No se puede realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos.
Obligacion de cumplir con los requisitos legales aplicables en el desarrollo
de laactividad.

Obligacion de informar de todos los incidentes con repercusion ambiental
gue tengan lugar en el desarrollo de la actividad.

Evitar lasemisiones a aire, suelo y agua.

Reduccioén 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 eliminacién final de los mismos fundamentalmente cuando se trate de

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

ambientales.

b) Condiciones particulares sobreresiduos

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

- Los residuos urbanos (papel, carton, organicos, etc.) serdn gestionados en
los contenedores municipales o a través de gestores autorizados.

- Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y
la minimizacion, reutilizacion Yy 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 redlizar vertidos
de los mismos a la red de saneamiento que no esté autorizado en las

especificaciones del producto.

¢) Buenas practicas ambientales
- Retirada y adecuada gestion de los residuos generados en el desarrollo de
la actividad, prestando especial atencioén a los residuos peligrosos que
pudieran generarse.
- No malgastar € agua.

- Apagar las luces de aguellas instalaciones que no van a ser utilizadas.

CONFORME: Madrid a dia de la fecha
EL ADJUDICATARIO POR LA ADMINISTRACION,
FECHA Y FIRMA LA DIRECTORA GERENTE

Firmado digitalmente por: PANTOJA ZARZA MARIA DEL CARMEN

Fecha: 2026.08.19 15:18

Fdo.: M* Carmen Pantoja Zarza
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