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N°. EXPEDIENTE: PAPC 2018-1-15 MNU RADIOFARMACOS
PLIEGQ DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

1.-OBJETO: El presente contrato tendra por objeto la adquisicion de radiofirmacos para Medicina
Nuclear,

2.- ESPECIFICACIONES TECNICAS Y CUADRO DE PRODUCTOS

21-CUADRO DE PRODUCTOS:

e o I

.

131 | Yoduro sdédico en
026339 | capsulas, tratamiento .

cégcer de tiroides (200 200 mCi

mcCi) 6| 450,00 468,00 2.700,00 108,00 2.808,00

Perfusion de miocardio y .
033591 | paratiroideas (1mg) Vial 600| g400| 87.36| 50.400,00{ 2.016,00| 52.416,00
028342 | 131 | Yodocolesterol Vial 8

{mCi) 489,30 508,87 3.914 40 156,58 4.070,98
026347 (67 GA Galio, citrato vial 1518 :

{mCi) ’ 43,50 4524 | 66.033,00 2.641,32| 68.674,32
026351 | 111 IN Indio (DTPA) mCi 4

{mCi) 209,16 217,53 836,64 33,47 870,11
034374 | 111 IN Indio Octredtido| Vial3 19

{3 mCi) mCi 560,00 582,40 6.720,00 288,80 6.988,80
062467 | Tektrotyd kit frio (2 Kit 2 y

viales) viales 917,73 954,44 917,73 36,71 954,44
0683701 | 18F PET-Amiloide “18 F| Vial8 48 .

{(8mCi}) mCi 985,00] 1.024,40| 47.280,00 1.891,20| 49.171,20

BASE IMPONIBLE IMPORTE IVA iIMPORTE TOTAL

IMPORTE EXPEDIENTE 178.801,77 7.1562,07 185.953,84

2.2.-OTRAS ESPECIFICACIONES TECNICAS:

1.- Los productos ofertados deberan estar homologados y reunir las autorizaciones necesarias para su
comercializacion en Espafia.

2.- Debera cumplirse la normativa; ,
-Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias v uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios. -
-Real Decreto 1345/2007, de Il de octubre, por el que se regula el procedimiento de
autorizacidn, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente.
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-Real Decreto 1841/1997, de 5 de diciembre, por el que se establecen los criterios de calidad en
Medicina Nuclear.

-Real decreto 35/2008, de 18 de enero, por el que se modifica el Reglamento sobre instalaciones
Nucleares y Radiactivas, aprobado por Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre.

-Real Decreto 783/2001, de 6 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre proteccién
sanitaria contra radiaciones ionizantes.
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-Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad de medicamentos
en situaciones especiales, '

-Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre
instalaciones nucleares y radiactivas.

-Real Decreto 2259/1994 de 25 de noviembre, por ¢l que se regula los almacenes farmacéuticos
y la distribucion al por mayor de medicamentos de uso humano y productos farmacéuticos,

-Real Decreto 725/2003, de 13 de junio, por el que se desarroflan determinados aspectos del
articulo 100 de la ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

Asi como lus aclualizaciones gue se produzean y ¢l reslo de la normativa vigente que le sea
aplicable.

3.- ENTREGA DE LOS PRODUCTOS

1.~ En el etiquetado sera requisito imprescindible hacer constar todos los datos de identificacion
del medicamento. Codigo Nacioual, principio aclive, nmnlie comercial, actividad, lecha y hola de la
calibracion, concentracién y volumen, lote y fecha de caducidad, via de administracion, simbolo de
material radiactivo y otros legalmente aplicables, excipientes de declaracion obligatoria y {abricante.

2.- En caso de que la forma de dosificacién incluya un disolvente, éste serd el adecuado en
composicion y volumen a la via de administracion, y vendra asimismo perfectamente identificado en
cuanto a composicién y caducidad.

3.-Los principios activos estardn condicionados de manera que se garantice su estabilidad,
constando en su envase las condiciones de conservacion que requieran.

4.-Los plazos de entrega serdn de 24 horas para pedidos urgentes, para el resto de los pedidos el
plazo de entrega serd de 72 horas o el que se especifique en el pedido emitido con la”aplicacién

informatica HP-HIS del Hospital Universitario de Getafe.

5.-El/los adjudicatario/s no podrdn imponer ninguna exigencia en cuanto a solicitudes de pedidos
minimos por parte del hospital, diferente a la unidad minima de despacho.

4- OBLIGACIONES DEL ADJUDICATARIO:

1.- La retirada y gestion de todos los residuos radiactivos generados por el desarrollo de estas
actividades, serd llevado a cabo por el adjudicatario en v desde la instalacién ubicada a tal efecto en el
Servicio de Medicina Nuclear del Hospital, de acuerdo con la normativa de aplicacion en cada momento,
v a los procedimientos establecidos en la documentacion preceptiva de la instalacion Radiactiva y en el
Manual de Proteccion Radiolopica del Hospital.

2.-El adjudicatario dispensara Radiotrazadores (en adelante RT) registrados y autorizados por el
Ministerio de Sanidad y Politica Social, o si fuese preciso que pudiera autorizarse en el futuro, en base a
o indicado por los facultativos médicos del Servicio de Medicina Nuclear. Esta dltima forma de
prescripcién la haran exclusivamente €stos, y serd de principios activos.

P PRESCRIPCIONES TECNICAS PAPC 2018-1-15 MNU SUMINISTRO DE RADIOFARMACOS
PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE GETAFE
Pagina 2 de 3



*

jversitario

Hﬁspta Uni

3.- El adjudicatario, suministrard al Servicio de Proteccion Radiolodgica, las fuentes radiactivas
que requieran, para las pruebas de control de calidad de instrumentacion, establecidas en el programa de
garantia de calidad y facilitar los resultados si asi se le demanda.

4.- El adjudicatario debera realizar los controles de calidad, tanto del proceso de elaboracion
como del producto final, acordes con la leglslac:on vigente y con aquellas otras que en cada momento se
establezcan o recomienden.

5.- En el caso de los RT obtenidos a partir de equipos reactivos debera constar, como minimo:
La pureza radioquimica del RT en el momento del suministro, el método con el que se ha realizado (que
ha de estar validado) v aportar dicha informacion en la entrega.

6.- El adjudicatario, a la firma del contrato debera entregar al Jefe del Servicio de Medicina
Nuclear, la ficha de seguridad de cada uno de los productos ofertados.

7.- El adjudicatario debera aportar los controles, calibradores y precalibracién necesarios sin-
cargo alguno para este centro hospitalario.

8.- El adjudicatario aportara la informacién complementaria de la técnica de control de calidad
del producto por la Radiofarmacia del Hospital y el protocolo de marcaje en castellano.

9.- El adjudicatario debera disponer de un ciclotrén con capacidad de produccién suficiente para
satisfacer las necesidades previstas en este procedimiento, con mantenimiento de la planta de fabricacién

programado y con mddulos de sintesis propios.

10.-Deberan disponer de un sistema de gestion de pedidos que permita una gestion flexible y
conocer la trazabilidad del pedido.

5.- MUESTRAS (NO).

El proveedor deberd aportar toda la documentacion técnica necesaria para la evaluacion del
producto, (catalogos, fotos, bibliogralia, soporles cientificos, etc.). Si el Servicio lo requiere por ser
considerada esta insuficiente, deberan entregar en tres dias habiles tras su solicitud por el centro, la
documentacion adicional necesaria, su ausencia podra implicar la no validez de la oferta.

CONFORME: sefifel Hospital Universitario

EL ADJUDICATARIO SDIR. GR GERENTE
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FECHA Y FIRMA Fdo.:
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