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1. JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD

La embolia de pulmdn es una complicacion de la enfermedad tromboembdlica
potencialmente mortal, constituyendo la tercera causa de muerte cardiovascular tras la
enfermedad coronaria y el infarto cerebral. La incidencia de hospitalizacién por esta
enfermedad se sitia entre 20,49 — 35,9 casos / 100.000 ingresos en Espafia con una
mortalidad intrahospitalaria alrededor del 7,42%.

El tratamiento habitual de la embolia de pulmén es la anticoagulacion sistémica
durante al menos 3 meses. Sin embargo, en los pacientes de mayor gravedad, aquellos
gue son clasificados con riesgo de muerte alto (por inestabilidad hemodinamica) o
intermedio — alto (por factores de mal prondstico con mala evolucién), se recomienda la
realizacion de tratamientos de reperfusién. Estos tratamientos consisten en el
tratamiento trombolitico principalmente, y, en algunos casos el tratamiento percutaneo
por catéter o la embolectomia quirurgica.

El tratamiento percutaneo de reperfusién por catéter o trombectomia pulmonar
mecanica es un procedimiento generalmente realizado de forma urgente en pacientes que
frecuentemente se encuentran hemodindmicamente inestables ingresados en unidades
de cuidados criticos. Esta técnica consiste en cateterizar las arterias pulmonares desde un
acceso percutdneo y aspirar el trombo directamente con catéteres de gran calibre

diseriados al efecto.

2. OBIJETO DEL CONTRATO

El presente pliego tiene por objeto la ejecucidn de una solucién integrada que
permita abordar y mejorar el proceso asistencial de tratamiento de la embolia de pulmén
en Servicio de Cardiologia del HGUGM, segun las caracteristicas particulares y en las

cantidades estimadas y precios maximos que se encuentran definidos en el Anexo | del PPT.
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Esta solucidon debe contemplar los siguientes elementos que se deben conjuntar de forma

apropiada para asegurar una mejor continuidad del proceso asistencial:

- Aprovisionamiento de tecnologia que permita ofrecer de forma dindmica, agil y
flexible la terapia mas adecuada para el tratamiento del paciente objeto del
contrato.

- Apoyo en la coordinacién de las actividades vinculadas al objeto del contrato. Plan

de formacidén y gestidon del cambio.

La finalidad ultima es la prestacion de una solucién que, a través de un abordaje integrado
potenciado por la incorporacidn de innovacion y la corresponsabilidad entre el Hospital y el
adjudicatario, permita mejorar los resultados en salud y eficiencia del proceso asistencial

objeto de la licitacién

Divisién en Lotes: LOTE UNICO

Justificacién Lote Unico. El contrato se estructurard en UN LOTE en referencia a lo que
regulalaLey 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico en su articulo
99.3.b), al entender que la contratacion objeto de este contrato no es objeto de

divisién en lotes por el hecho de que, la adjudicacién a una pluralidad de empresas
diferentes, dificulta la correcta ejecucidon del mismo desde el punto de vista técnico,
por lo que es necesaria la adjudicacion a un solo proveedor.
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LOTE Descripcion del lote

SISTEMA DE TROMBECTOMIA MECANICA PERCUTANEA POR ASPIRACION PARA
UNICO TROMBOEMBOLISMO PULMONAR DISENADO ESPECIFICAMENTE PARA
EXTRAER COAGULOS DE GRAN TAMANO DE VASOS GRANDES

Cdodigo CPV:__33140000-3 Material Médico fungible

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

3.-ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES:

Se describen a continuacion las caracteristicas técnicas minimas y componentes que
debe cumplir el Sistema de trombectomia mecanica percutdnea por aspiracién para
tromboembolismo pulmonar disefiado especificamente para extraer codgulos de gran

tamafio de vasos grandes:

e Catéteres de aspiracion de gran calibre disponible de 4 medidas:
o 24F: Longitud util: 90 cm.
o 20F: Longitud atil: 90 cm.
o 20F curvado: Longitud util: 105 cm.
o 16F: Longitud util: 113 cm.

e Dispositivos mallados para embolismo pulmonar, disponible en 2 medidas
o Dispositivo embolismo pulmonar malla nitinol: arteria pulmonar de
6-16 mm de didmetro
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o Dispositivo embolismo pulmonar 3 discos nitinol 12F, longitud util
115cm para arterias entre 19mm vy 25mm
e Introductor de 24F
e Dispositivo de retencién temporal de suturas para ayudar a la hemostasia
tras procedimientos venosos percutaneos.
e Jeringa de 60cc para aspiracion de gran calibre

4.-DOCUMENTACION TECNICA GENERAL

1. Si en la descripcidn se utilizase algiin 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 declaracién 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 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios. Todos los productos que lo requieran deberdn
incluir el certificado de exencidn de latex.

3. Se debera certificar que los productos cumplen la siguiente normativa o sus posibles
actualizaciones:

o Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido en la
legislacidn vigente reguladora de los productos sanitarios.
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4. Toda la documentacién aportada debera estar en castellano. De no ser asi, no sera
tenida en cuenta. Se incluira un indice de documentos que contendrd los nimeros
de pagina o ficheros. Deberd presentarse, al menos:

e Relacion de productos ofertados.

e Descripcidn de los productos a suministrar mediante catalogos, "insert" o ficha
técnica de los mismos (con indicacion expresa del lote y nimero de orden al que
concurren) y otra informacién necesaria con la que se pueda verificar cada una
de las especificaciones técnicas exigidas.

e Certificado del marcado CE correspondiente.

e Declaracién responsable del cumplimiento de los requisitos exigidos en el pliego
de prescripciones técnicas.

5. Descripcion del embalaje y etiquetado, haciendo constar en la propuesta técnica la
cantidad y la forma en que irdn envasados los productos ofertados.

e En el etiquetado debera figurar:
a. lIdentificacién y datos del producto (nombre comercial y referencia).
Fabricante (nombre y direccion).
Importador (nombre y direccidn) si fuese el caso.
Numero de lote de fabricacion.
Periodo de validez (caducidad)
Fecha y método de esterilizacion (cuando proceda)
Identificacién de material no reutilizable.

S@ 0 a0 o

Marcado CE de producto sanitario.

6. Los productos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones,
composicion y caracteristicas establecidas como requisitos minimos en el Pliego de
Especificaciones Técnicas. Las empresas ofertantes se comprometen a dar pleno
cumplimiento a dichos requisitos, aun en aquellos aspectos que no estén
explicitamente expresados en sus ofertas.
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7. El Organo de Contratacién no considerara en ningun caso las ofertas de los bienes o

productos que no cumplan con todas las caracteristicas técnicas minimas exigidas.

5.-PRESTACIONES TECNICAS Y FUNCIONALES DE LA LICITACION

Contenido especifico de las prestaciones del objeto del contrato.

El suministro en régimen de depdsito de los dispositivos médicos implantables y cualquier

tipo de material sanitario asociado para el tratamiento de los pacientes.

Descripcion de las prestaciones minimas para el cumplimiento del contrato

A continuacidn, se describen de forma pormenorizada los componentes indicados en la
cldusula anterior, asi como las prestaciones minimas que deberan cumplir el adjudicatario

de la licitacion, y que deberan quedar detalladas a través de un plan operativo:

5.1.1.- Modelo de aprovisionamiento y gestion del material

OBJETIVO: Ofrecer la terapia mas adecuada para el tratamiento de la embolia de pulmaén,

garantizando una terapia personalizada a cada paciente.

APROVISIONAMIENTO DE LOS PRODUCTOS IMPLANTABLES ACTIVOS Y PRODUCTOS

SANTIARIOS
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A) Aprovisionamiento de los dispositivos médicos implantables y material fungible
asociado necesario durante el procedimiento quirtrgico.

La decisién del material a utilizar en cada paciente concreto serd bajo prescripcion
facultativa del Servicio de Cardiologia del Hospital Universitario Gregorio Maraidn. A estos
efectos, el adjudicatario debera suministrar productos que cumplan las prescripciones

técnicas y funcionales descritas a continuacion:

o Marcado CE de todos los dispositivos que se pondran a disposicion del centro.

o Material necesario para el tratamiento de pacientes que debutan en la terapia.

Ademas, y dado que estamos en un entorno altamente tecnolégico en el que aparecen
constantes novedades, los materiales ofertados deben ser de ultima generacién tecnoldgica
y deben actualizarse a lo largo de la vigencia del contrato. Por ello, el adjudicatario se
compromete a la incorporacion de la nueva tecnologia disponible, que cumpla las mismas
caracteristicas técnicas que los exigidos en estos Pliegos Técnicos. Antes de proceder a incluir
los mismos en el Catdlogo de Productos de este centro, debera el adjudicatario solicitar
autorizacion para proceder a la incorporacion y ademads aportar las fichas técnicas de
dispositivos que entren a formar parte del catalogo de productos, que permitan acreditar el
cumplimiento de los requisitos establecidos en las especificaciones técnicas y funcionales

descritas.

B) Sistema de aprovisionamiento

e Cualquierincidencia en la falta de suministro del material ofertado debe ser comunicada
inmediatamente a ambos Servicios, y debera hacerse cargo de los implantes utilizados
por este centro de otras marcas autorizadas, independientemente de la penalizacion

prevista en los Pliegos de Condiciones Particulares
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C) Servicio de uso del material.

El licitador debera proponer un modelo de aprovisionamiento que responda a los siguientes

aspectos:

- Garantizar la disponibilidad y la gestion eficiente de los materiales provisionados,
con el fin de abastecer los materiales, accesorios y los elementos necesarios en cada
momento para que el personal médico pueda llevar a cabo los distintos
procedimientos intervencionistas.

- Dado que estamos en un entorno altamente tecnolédgico, en el que aparecen
constantes novedades, el licitador deberd proponer un plan que contemple
incorporacion y renovacion de tecnologias en el marco de este contrato,
comprometiéndose a la incorporaciéon de las actualizaciones y mejoras que
incorporen al material solicitado. Si durante la vigencia del contrato, el material
adjudicado sufriera evolucidn, mejoras o sustitucién, éstos serdn suministrados en
las mismas condiciones econdmicas del contrato.

- Disponer de herramientas para la gestion del aprovisionamiento de materiales
utiles, agiles y que minimicen el trabajo administrativo y eviten las roturas de stock.

- Plan de formacion del profesional clinico en los procedimientos y uso del material
objeto de la licitacidn durante la duracién del contrato.

- Ofrecer soporte técnico durante los procedimientos de implantacion de dispositivos

cardiacos implantables que sean requeridos.
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5.2.2.- Soporte en la coordinacion de las actividades derivadas del contrato. Plan de

formacion del personal

OBJETIVO: Conseguir un correcto desarrollo de las actividades del contrato, de modo que
se alcancen los objetivos de mejora y optimizacidn del proceso asistencial.

El adjudicatario proporcionara un plan de formacion del personal médico y de enfermeria
en el manejo técnico del material suministrado para optimizar su uso y el maximo provecho.
El adjudicatario formara de forma continua al personal médico y de enfermeria en el
manejo de las herramientas digitales de informacién que se incluyan, formacién en gestién
por procesos, asi como en la implementacidn de los nuevos protocolos de seguimiento.

Todos ellos elementos que contribuiran al desarrollo éptimo del desarrollo del contrato.

1. Acciones formativas regulares para los nuevos usuarios en el equipo hospitalario.
2. Acciones formativas en cualquier ambito que redunden en la calidad de la

atencidn y en la satisfaccién del paciente y de los profesionales.

La formacién debera ser impartida por el personal cualificado, empleando los medios
adecuados. Preferiblemente, la formacidn se realizara en el hospital. Como minimo, se

deberd dar formacion al personal facultativo, personal de enfermeria y personal de IT.

El licitador presentara por tanto una descripcidn de su propuesta de, al menos:

1. Servicios de formacion en la utilizacidon del material implantable y fungible.

6.- COMISION DE SEGUIMIENTO

Para el seguimiento de este contrato, se creara dentro del siguiente mes a la firma del
contrato, una comisiéon interdisciplinar compuesta por profesionales de la empresa

adjudicataria y profesionales designados por el érgano de contratacién y en el nimero que
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éste determine, que se reunird con caracter mensual al objeto de realizar el adecuado
seguimiento del contrato y resolver las incidencias surgidas relacionadas con la ejecucién

del servicio.

Las funciones seran las siguientes:

1) Dar seguimiento a las actividades ligadas con el desarrollo del contrato, velando porque

se desarrollen de forma fluida y coordinada.

2) Homologar las actualizaciones de dispositivos implantables que formaran parte del
catdlogo Unico de productos. Debido a los continuos avances tecnoldgicos y novedades
gue aparecen en el dmbito de los dispositivos implantables, el catalogo Unico de productos
deberad ser actualizado, revisandose y homologdndose la nueva tecnologia que se

considere que pueda ser mas adecuada.

7.- SUBCONTRATACION

El contrato derivado de este procedimiento, no puede ser objeto de subcontratacidon por
considerar sus tareas de caracter critico, al poder perder trazabilidad, con la consiguiente

pérdida de eficacia en esta funcionalidad.

8- MUESTRAS: NO.

No es preciso aportar inicialmente muestras. Si el Servicio lo requiere se podra solicitar al
proveedor las muestras necesarias para su adecuada evaluacién.
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Se debera aportar toda la documentacion necesaria para la comprensién y evaluacion del
producto a adquirir. Si el responsable de la evaluacién lo considera necesario, podra solicitar
muestras y/o informacién adicional.

9.- 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 formacién de los trabajadores en el lugar de trabajo que mejoren la cualificacion de los
recursos humanos vinculados al objeto del contrato en cualquiera de sus fases de ejecucién
(fabricacion, distribucién, 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, deberd presentar compromiso de adopcidn de estas medidas durante la ejecucion del
contrato.

Debera cumplir con al menos una de las siguientes condiciones sociales:

9.1 Consideraciones Sociales

1. Acreditar mediante declaracidén responsable medidas concretas que favorezcan la
conciliacion 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, etc.

2. Implantaciéon 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 funcién.

9.2 Consideraciones Medioambientales

Dentro de las actividades del Hospital Universitario Gregorio Marafidn, 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 declaracion responsable que la empresa tiene
adoptadas medidas para:

a. No verter productos quimicos a la red de saneamientos y cumplir con las
especificaciones del fabricante en relacién a la dosificacion y empleo de los
productos.

Ademas, los adjudicatarios se encargardn de la retirada y reciclado o reutilizacion de todo el
embalaje que se genere en la entrega del material en los Almacenes donde se depositen. El
adjudicatario cederd al Hospital los contenedores necesarios para la recogida de residuos, asi
como de la infraestructura necesaria para la logistica de los productos.

El Hospital, durante dicha ejecucion, podra exigir la presentacion de los comprobantes que
acrediten el cumplimiento de dicha condicion especial de ejecucidén comprometida. En
cumplimiento de lo recogido en el Acuerdo de 3 de mayo de 2018, del Consejo de Gobierno de la
Comunidad de Madrid, lo recogido en esta cldusula se considera como condicién esencial de
ejecucion, constituyendo su incumplimiento causa de resolucién del contrato.

10.- GARANTIA.

1. Si durante el plazo de garantia se acreditase la existencia de vicios o defectos en las
proétesis, el/la empresario estara obligado, a eleccién de la Administracion, a renovar el
dispositivo defectuoso sin perjuicio de la indemnizacién a la que puede dar lugar.

2.- El proveedor debera efectuar sin cargo todas aquellas modificaciones y/o reparaciones

necesarias que sean detectadas en el plazo de garantia hasta conseguir el cumplimiento
de los valores recogidos en el Pliego de Prescripciones Técnicas.
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11.- CONDICIONES DE ENTREGA.-

Se suministrara el material bajo pedido del centro segun las necesidades. Los plazos
de entrega para los pedidos con tramitacion ordinaria seran de 48 horas maximo desde la
emision del pedido y 12 horas para pedidos urgentes. Se debera cumplir obligatoriamente
la fecha de entrega del pedido, en caso de que no sea posible se deberd avisar con
antelacion suficiente al servicio de compras. El no cumplimiento llevara consigo las
penalizaciones estipuladas en el presente contrato.

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

Se entregara en el Area de Cardiologia Invasiva (Hemodindmica) del Servicio de
Cardiologia en la 52 Planta del Edificio Central (IPMQ) del Hospital General Universitario
Gregorio Marafién.

- Albardn 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 serd validado por el personal de Quiréfano que verificara
gue los datos consignados en dicho albaran son ciertos, el cual deberd ser validado.

La fecha de caducidad de todos los productos referenciados en esta licitacién no
podra ser inferior a 12 meses.

Los adjudicatarios estan obligados a mantener durante toda la vigencia del contrato
la presentacion del producto indicada en su oferta.

12.- CONSTITUCION DE DEPOSITOS.-

Los proveedores adjudicatarios, deberdn constituir los depdsitos de todos los
componentes y medidas a implantar que el centro estime necesario para la realizacion de
13
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la actividad quirurgica relacionada con el objeto del contrato. Asimismo, cedera sin cargo,
el instrumental necesario para la implantacién del material de manera fécil y precisa

El material en depdsito es propiedad del adjudicatario quien realizara un recuento
del depdsito con la periodicidad que se establezca de comun acuerdo con el Hospital en el
documento de depdsito y sin que los recuentos supongan perjuicios o retrasos en la
actividad

El depdsito inicial se formalizard en un albaran de entrega en el que dejara
constancia de las referencias, cantidad, n2 de lote, n2 de serie y fecha de caducidad. Contara
con el visto bueno del Servicio Promotor y del Proveedor.

Tras la implantacién del material en el paciente, el Hospital hara llegar al proveedor
un pedido de facturacidn y reposicién del material implantado. Esta reposicién deberd
realizarse en un plazo maximo de 24 horas. En el pedido se indicara el material implantado,
el lote o n2 de serie si corresponde, la referencia del proveedor y el n? de historia del
paciente.

El suministrador deberd realizar entregas de material cuya fecha de caducidad
garantice su consumo con suficiente antelacidon. Asi mismo, la reposicion de posibles
unidades defectuosas (si las hubiera) sin coste alguno para el Hospital.

A la finalizacién del contrato, el adjudicatario retirara los componentes de su
propiedad depositados, asi como el instrumental y equipamiento cedido para su uso.

El Hospital respondera Unicamente de las existencias del material que hayan seguido
el circuito establecido.

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. El adjudicatario deberd compensar
econdmicamente el gasto generado por la compra a otras empresas de ese producto. Sin
embargo, 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.
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13.- COMPROMISO DE CALIDAD Y MEJORA TECNOLOGICA

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 encargard de hacer las gestiones pertinentes para poder
suministrar ese producto en las condiciones pactadas. El adjudicatario deberd compensar
econdmicamente el gasto generado por la compra a otras empresas de ese producto.

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 empresaslicitadoras
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 Unidén Europea sobre el alcance de confidencialidad del “know-how” o secretos
empresariales 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 Proteccion 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 Propiedad industrial, ademas, deberan 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 informacidon que aparezca publicada
en cualquier medio.
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Ademas de la justificacién anteriormente referida, la documentacién 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 informacién

confidencial se presente junto con otra informacion gue no sea confidencial en un mismo

documento, se publicard el documento en su integridad. Igualmente deberd indicarse en la
plataforma electrdnica el cardcter confidencial del documento.

De no aportarse la declaracién de confidencialidad, asi como la informaciéon declarada
confidencial, en los términos y en la forma arriba descritos, se considerara que ningun
documento o dato posee el cardcter confidencial, procediéndose a la publicacién de la
totalidad de la documentacién aportada

15.- PROTECCION DE DATOS

El Hospital General Universitario Gregorio Maraidén y la empresa adjudicataria, se
comprometen a cumplir las previsiones contenidas en la Ley Organica 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 circulacidn de estos datos y por el que se deroga la Directiva
95/46/CE (Reglamento general de proteccién de datos) (RGPD); o cualesquiera otras
aplicables en materia de Proteccion de Datos que se encuentren en vigor a la adjudicacién
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
aplicacién seran aplicables a cualquier informacidn a la que se tenga acceso en la realizacién
de actividades objeto del presente pliego. La manipulacion de datos relacionados con los
pacientes, estara sometida a la confidencialidad debida a la naturaleza de los mismos,
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quedando expresamente prohibida su transferencia o utilizacién 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 debera firmar ademas del contrato de suministros un contrato de
confidencialidad que se adjunta como Anexo Il a este Pliego.

También sera de aplicacién la Ley 41/2002, de 14 de noviembre reguladora de la autonomia
del paciente y derechos en materia de informacién y documentacion clinica, asi como
cualquier otra normativa presente o futura referente a la circulacion de datos informaticos.

En Madrid, a 17 de octubre de 2024

Firmado digitalmente por: BERMEJO THOMAS FRANCISCO JAVIER
Fecha: 2024.11.07 11:38

Fdo.: Dr. Javier Bermejo Thomas
Jefe de Servicio de Cardiologia del HGUGM
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