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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HAN DE REGIR LA CONTRATACION
DEL SERVICIO DE REALIZACION DE PRUEBAS ANALITICAS EN UN LABORATORIO
EXTERNO PARA EL AREA VI DEL SERVICIO MURCIANO DE SALUD-HOSPITAL J. M.
MORALES MESEGUER-.

1. OBJETODELCONTRATO.

1.1,

2. CONITENIDO DEL SERVICIO

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas tiene por objeto definir las
prescripciones técnicas que han de regir la ejecucion del contrato de
servicio de redlizacion de determinadas pruebas analiticas en un
laboratorio externo para el Area VI-Vega Media del Segura- Servicio
Murciano de Salud.

La finalidad de la contratacidn del presente servicio es garantizar la
correcta prestacién de la asistencia sanitaria especializada con la
redlizacion de las pruebas analiticas que, por razones de complejidad
técnica o escasa frecuencia o rentabilidad, no se incluyen en la cartera
de servicios del laboratorio del Area VI-Hospital J. M® Morales Meseguer-,
ni de ningUn laboratorio de referencia que se integre en la estructura
sanitaria del Servicio Murciano de Salud.

Normativa aplicable. Son aplicables a la actividad objeto del presente
contrato la Ley 14/1986 general de Sanidad, de 25 de abril, el Real
Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases
generales sobre autorizacidn de centros, servicios y establecimientos
sanitarios, y demds normativa estatal y autondmica en materia de
laboratorio de andlisis clinicos.

2.1.

2.2.

Actividades del servicio. El servicio que integra el objeto del contrato
se extiende a la ejecucidn de las actividades de recogida, fransporte y
manipulaciéon de las muestras, realizacion de las pruebas andlificas y
emision de los correspondientes informes analiticos.

Determinaciones analificas. Las pruebas andliticas que comprende
el servicio del laboratorio externo son las que se relacionan en el anexo
del presente pliego.

\ ORGANIZACION DEL SERVICIO.

La empresa adjudicataria dispondrd de una estructura organizativa
adecuada para la consecucidn de los objefivos de calidad




establecidos por el Area VI-Hospital J. M® Morales Meseguer- y la plena
safisfaccidon de las necesidades pUblicas gue persigue la celebracion
de dicho contrato: personal directivo, personal facultativo y personal
técnico.

3.2. El adjudicatario habrd de poner en conocimiento de la Gerencia del
Area VI-Hospital J. M® Morales Meseguer-, con una antelacion
minima de siete dias, cualquier circunstancia o situacion de conflicto
que pueda afectar al servicio, estando obligado en cualquier caso a
cubrir los servicios minimos conforme a lo dispuesto en la legislacion
vigente. En caso de producirse la suspensidn o inferrupcion del
servicio, el adjudicatario estard obligado a asumir la responsabilidad
por todos los dafios y perjuicios ocasionados al Area VI-J. M®. Morales
Meseguer-, como consecuencia de la falta efectiva de la prestacion
de la actividad contratada.

4. PRESTACION DEL SERVICIO

4.1. Reglas generales. La fase andlifica se desarrollard en las
instalaciones de la adjudicataria, siendo por su cuenta la totalidad
de los recursos y gastos necesarios, directos o indirectos, que sean
necesarios para llevar a cabo la tofdlidad de los actividades
integradas en el servicio. La solicitud de las prueba sélo podra
cursarse por las Unidades integradas en el Laboratorio del Hospital.

Asi mismo, el Hospital no asumird obligacidén econdmica alguna
derivada de una peticidon framitada al margen del procedimiento
mencionado.

La solicitud de la prueba vy entrega de los resultados habrd de
framitarse mediante los sistemas, equipos y dispositivos informdticos
gue la empresa adjudicataria habrd de instalar y mantener
obligatoriamente durante la vigencia de este servicio.

4.2. Transporte de las muestras. El fransporte de las muestras se realizard
en recipientes adecuados, resistentes a la filtracion, golpes vy
cambios de presidn, con material absorbente en el inferior y cierre
hermético, conforme a la normativa nacional y comunitaria de
aplicacion, asegurando asi en todo momento la calidad analitica,
fiabilidad de los resultados y evitando los riesgos de contaminacion.
Las condiciones de temperatura para su transporte serdn las
adecuadas para garantizar la estabilidad de la muestra.

4.3. Las pruebas andliticas. El catdlogo de las pruebas analiticas de la
adjudicataria deberd contener las que son objeto del presente
servicio, que habrdn de ser redlizadas directamente por la empresa
contratada. Estas pruebas analiticas, a redlizar por la empresa
adjudicataria y sus precios maximos son los relacionados en el Anexo
| del presente Pliego de Prescripciones Técnicas Particulares.
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4.4. Informes de los resultados. Los informes de los resultados deberdn ser
validados o firmados por un facultativo superior especialista y
contendrdn la siguiente informacion:

o ldentificacién completa del titular del centro o servicio.

e Nombre y apellidos del paciente. Si hubiese peficion expresa de
confidencialidad se aplicard un sistema de identificacion
especial que garantice la reserva de la identfidad del paciente.

e Edady sexo del paciente.

e Nombre del solicitante de la prueba.

e Tipo de espécimen, fecha de obtencion, fecha de llegada al
servicio de andlisis clinicos y fecha de emision de los resultados.

o Medidas y exdmenes, sus resultados con nomenclatura vy
unidades ajustadas a las recomendaciones de las sociedades
cientificas y organismos internacionales.

e Si se considerase necesario, se hard constar la técnica ufilizada,
asi como cualguier otro dato que facilite el diagndstico.

45 La enfrega de los resultados se deberd efectuar a través de los
ordenadores instalados en el Laboratorio del Hospital J. M® Morales
Meseguer, debiendo la empresa adjudicataria,  nofificar
inmediatamente a la correspondiente unidad solicitante que el
informe de los resultados de las pruebas se encuentra a su
disposicion en el sistema informdtico.

5.1. La empresa adjudicataria es responsable de la calidad técnica del
servicio prestado y su adecuacién a los métodos y sistemas
establecidos en los correspondientes manuales de procedimientos,
asi como a las prescripciones técnicas del presente pliego y a las
directrices e instrucciones que establezca al respecto el Area VI-
Hospital J. M® Morales Meseguer-

5.2. Los laboratorios deberdn tener establecido un sistema de garantia
de cdlidad, gue incluird necesariomente el control interno de la
calidad y participacién en un programa de supervision externa de o
calidad.

53. En el programa de control intemo de la calidad estardn incluidos
todos los procedimientos analfticos que constituyen el objeto del
presente contrato, especificando los criterios de valoracion de los
resultados, con el fin de garantizar la fiobilidad de sus
procedimientos analiticos y decidir la validez de los resultados.
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7.2.

PLIEGO DE PRESCRIPCI

El personal técnico perteneciente a la empresa adjudicataria, no
tendrd vinculacién alguna con el Servicio Murciano de Salud, por lo
que no tendrd derecho alguno con respecto al mismo, ni en su
virtud, con respecto al centro hospitalario Area Vi-Hospital J. Me
Morales Meseguer-, toda vez, que depende Unica y exclusivamente
de la empresa adjudicataria, la cual, tendrd todos los derechos y
deberes respecto a dicho personal, con arreglo a la legislacion
vigente.

Objeto del encargo del tratamiento: -

Se habilita a la parte adjudicataria, encargada del fratamiento, para
tratar por cuenta del responsable del tratamiento los datos de
caréeter personal necesarios para prestar el servicio que se describe
en el objeto del presente contrato.

El fratamiento de datos consiste en la custodia y manejo de toda
aquella informacién derivada de la redlizacion de los estudios de
cariotipo en sangre periférica y/o médula dsea. Dicho proceso
comprende todos los datos derivados de esta determinacion, e
incluye los datos de cardcter personal relacionados con la
recepcidén del material (documentacion y muestras), su registro,
extraccidon y procesamiento, conservacién, comunicacién de
resultados, y eliminacién o destruccion.

Obligaciones del encargado del fratamiento:
a) Utilizar los datos personales objeto de fratamiento, o los que recoja
para su inclusion, sélo para la finalidad objeto de este encargo. En

ningun caso podrd utilizar los datos para fines propios.

b) Tratar los datos de acuerdo con las instrucciones del responsable
del fratamiento.




c) Levar por escrito un registro de todas las categorias de actividades
de tratamiento efectuadas por cuenta del responsable, que
conftenga:

1. Elnombre y los datos de contacto del encargado

2. Las categorias de fratamientos efectuados por cuenta
de cada responsable.

3. En su caoso, las transferencias de datos personales a un
tercer pais u organizacidn intermacional, incluida la
idenfificacidon de dicho tercer pais u organizacion
internacional y, en el caso de las fransferencias indicadas
en el articulo 49.1.2° del RGPD, la documentacion de
garantias adecuadas.

4. Una descripcién general de las medidas técnicas y
organizativas de seguridad relativas a:

a) La seudonimizacidon y el cifrado de datfos
personales.

b) La capacidad de garantizar la confidencialidad,
integridad, disponibilidad y resiliencia
permanentes de los sistemas y servicios de
fratamiento.

c) La capacidad de restaurar la disponibilidad y el
acceso a los datos personales de forma rdpida, en
caso de incidente fisico o técnico.

d) El proceso de verificacion, evaluacion y
valoracién regulares de la eficacia de las medidas
técnicas y organizativas para  garanfizar la
seguridad del fratamiento.

d) No comunicar los datos a terceras personas, salvo que cuente con
la autorizacidn expresa del responsable del fratamiento, en los
supuestos legalmente admisibles.

e) Subcontratacion:

No subcontratar ninguna de las prestaciones que forman parte del
objeto de este confrato que comporten el fratamiento de datos
personales, salvo los servicios auxiliares necesarios para el normal
funcionamiento de los servicios del encargado.

Si fuera necesario subconfratar algin tratamiento, este hecho se
deberd comunicar previomente y por escrito al responsable, con una
antelacion de 15 dios indicando los tratamientos que se prefende
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subcontratar e identificando de forma clara e inequivoca la empresa
subcontratista y sus datos de contacto. La subconfratacion podrd
llevarse a cabo si el responsable no manifiesta su oposicion en el plazo
establecido.

El subcontratista, que también tendré la condicidon de encargado del
fratamiento, estd obligado igualmente a cumplir las obligaciones
establecidas en este documento para el encargado del fratamiento
y las instrucciones que dicte el responsable. En el caso de
incumplimiento por parte del subencargado, el encargado inicial
seguird siendo plenamente responsable ante el responsable en lo
referente al cumplimiento de las obligaciones.

f) Mantener el deber de secreto respecto a los datos de cardcter
personal a los que haya tenido acceso en virtud del presente
encargo, incluso después de que findlice su objeto.

g) Garantizar que las personas autorizadas para  fratar  datos
personales se comprometan, de forma expresa y por escrito, d
respetar la confidencicalidad y a cumplir las medidas de seguridad
correspondientes, de los que hay que informarles
convenientemente.

h) Mantener a disposicion del responsable la  documentacion
acreditativa del cumplimiento de la obligaciéon establecida en el
apartado anterior.

i) Garantizar la formacion necesaria en materia de proteccion de
datos personales de las personas autorizadas para tratar datos
personales.

i) Asistir al responsable del tratamiento en la respuesta al ejercicio de
los derechos de:

Acceso, rectificacion, supresion y oposicion

Limitacién al fratamiento

Portabilidad de datos

A no ser objeto de decisiones automatizadaos
individualizadas

Ea S

Cuando las personas afectadas ejerzan los derechos de acceso,
rectificacion, supresion y oposicidn, limitacidon del fratamiento,
portabiidad de datos y a no ser objeto de decisiones
individualizadas  automatizadas, ante el encargado del
tratamiento, éste debe comunicarlo ol Responsable del
tratamiento, de forma inmediata y en ningin caso mas alld del dia
laborable siguiente al de la recepcion de la solicitud, juntamente,

Sson
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en su caso, con otras informaciones que puedan ser relevantes
para resolverla.

k} Derecho de informacion:

Corresponde al responsable facilitar el derecho de informacion en el
momento de la recogida de los datos.

I} Nofificacién de violaciones de la seguridad de los datos.

El encargado del tratamiento nofificard al responsable del
fratamiento, sin dilacion indebida, y en cualquier caso, anfes del
plazo méximo de 48 horas, las violaciones de la seguridad de los
datos personales a su cargo de las que tengan conocimiento,
junfamente con toda la informacion relevante para  la
documentacién y comunicacion de laincidencia.

No serd necesaria la nofificacion cuando sea improbable que
dicha violacién de la seguridad consfifuya un riesgo para los
derechos vy las libertades de las personas fisicas.

Si se dispone de ella se facilitard, como minimo, la informacién
siguiente:

a) Descripcion de la naturaleza de la violacién de la seguridad de
los datos personales, inclusive, cuando sea posible, las categorias y
el nUmero aproximado de inferesados afectados, y las categorias y
el niUmero aproximado de registros de datfos personales afectados.
b) El nombre vy los datos de contacto del delegado de profeccion
de datos o de otro punto de confacto en el que pueda obtenerse
mds informacion.

c) Descripcion de las posibles consecuencias de la violacion de la
seguridad de los datos personales.

d) Descripcidn de las medidas adoptadas o propuestas para poner
remedio a la violacion de la seguridad de los datos personales,
incluyendo, si procede, las medidas adoptadas para mitigar los
posibles efectos negativos.

Si no es posible facilitar la informacién simultdneamente, y en la
medida en que no lo seq, la informacion se facilitard de manera
gradual sin dilacion indebida.

m) Dar apoyo al responsable del fratamiento en la realizacién de las
evaluaciones de impacto relativas a la protecciéon de datos,
cuando proceda.

n) Dar apoyo al responsable del fratamiento en la redlizacién de las
consultas previas a la autoridad de control, cuando proceda.
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o) Poner a disposicién del responsable toda la informacion necesaria
para demostrar el cumplimiento de sus obligaciones, asi como
para la realizacién de las auditorias o las inspecciones que realicen
el responsable u otfro auditor autorizado por él.

p) Implantar las medidas de seguridad de acuerdo a sus estdndares o
segun los resultados de las comrespondientes evaluaciones de
resgos.

q) Destino de los datos:

Devolver al responsable del tratamiento los datos de cardcter
personal y, si procede, los soportes donde consten, una vez
cumplida la prestacion. La devoluciéon debe comportar el borrado
total de los datos existentes en los equipos informdaticos utilizados
por el encargado.

No obstante, el encargado puede conservar una copia, con los
datos debidamente bloqueados, mientras puedan derivarse
responsabilidades de la ejecucion de la prestacion.

Murcia, 1 de Agosto de 2018

EL JEFE DE SECCION DE HEMATOLOGIA,

et

Francisco Ortuiio Giner
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