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N°, EXP’EDIENTE; PAPC 2018-1-29 MNG GENERADOR DE TECNECIO Y MONODOSIS

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

1.-OBJETO: El presente contrato tendra por objeto la adquisicién de Generador de tecnecio y monodosis, y cuya tecnologia aplicada
en su fabricacién permite el uso de la habilidad habitual.

2.- ESPECIFICACIONES TECNICAS Y CUADRO DE - PRODUCTOS

2.1-CUADRQ DF PRODUCTQS:

N° de
Lote

Cddigo

Concepto

Unidad de
medida

Cantidad

Precio
SIN
IVA

Precio
CON
IVA

BASE
IMPONIBLE

IMPORTE
IVA

IMPORTE
TOTAL

26359

Generador de 99
Mo/99m Tecnecio
(actividad en
primera  eluccién
alrededor de 1800
mCi).  Suministro
semanal,
cumplimentacidn
con 1 Kit semanal
de viales de elucion
independientement
e del ordinario y en
nimero igual.

Generador

104

1.200,00

1.248,00

124.800,00

4.992.00

129.792,00

61109

Monodosis HMDP-
TC  (difosfonatos
10-25 mCi)

Monodosis

3359

25,00

26,00

83.975,00

3.359,00

87.334,00

61110

Monodosis
coloides

Monodosis

66

45,00

46,80

2.970,00

118,80

3.088,80

61111

Monodosis DA
(IDA 1-10 mCi)

Monodosis

105,00

169,20

735,00

29,40

764,40

61112

Moneodosis DTPA
(DTPA 1-20 mCi)

Monodosis

26,00

27,04

26,00

1,04

27,04

61113

Monodosis DMSA-
TC (DMSA 1-8
mCi)

Monodosis

357

26,00

27,04

9.282,00

371,28

9.653,28

61114

Monodosis MAG-3
(MGA-3 1-10 mCi)

Monodosis

281

59,00

61,36

16.579,00

663,16

17.242.16

61115

Monodosis MIBI-
TC (SESTAMIBI
15-25 mCi)

Monodosis

30

65,00

67,60

1.950,00

78,00

2.028,00

61116

Monodosis
nanocoloides
(Sulfuro de Renio)

Monodosis

60,00

62,40

60,00

2,40

62,40

10

62468

99m TC tectrotyd

vial 30mCi

99

525,00

546,000

51.975,00

2.079,00

54.054,00

TOTAL EXPEDIENTE

292.352,00

11.694,08

304.046,08

2.2 -OTRAS ESPECIFICACIONES TECNICAS:
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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 y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

-Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacién, regisiro y condiciones de
dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

-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 julic, por el que se aprueba el Reglamento sobre proteccion sanitaria contra radiaciones
ionizantes.

-Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se repula 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 el 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 desarrollan determinados aspectos del articulo 100 de la ley 25/1990,
de 20 de diciembre, del Medicamento.

Asi como las actualizaciones que se produzcan y el resto 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 identificacién del medicamento: Codigo
Nacional, principio active, nombre comercial, actividad, fecha y hora de la calibracion, concentracién y volumen, lote y fecha de
caducidad, vin de administracion, simbolo de material radinctivo y otrog legalmente aplicables, excipientes de declaracion obligatoria
y fabricante.

2.- En caso de que la forma de dosificacion incluya un disolvente, éste serd el adecuado en composicién y volumen a la via
de administracidn, y vendré asimismo perfectamente identificado en cuanto a composicidn 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 seran 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 informdtica HP-HIS del Hospital Universitario de Getafe,

5.-Ellos 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.

6.-El generador debera ser entregados antes de Ias 8.30 horas del dia que se designe por el servicio de Medicina Nuclear del
Hospital. En los casos de entregas fallidas o bajas de actividad, el adjudicatario estard obligado a su sustitucién en 24 horas por, 0 bien
dosis de 99mTec segtin necesidades del servicio, o sustitucion del generador.

4- OBLIGACIONES DEL ADJUDICATARIO:

1.- La retirada y gestién de todos los residuos radiactivos generados por el desarrollo de estas actividades, serd llevado a cabo
por el adjudicatario en y desde 1a instalacidn ubicada a tal efecto en el Servicio de Medicina Nuclear del Hospital, de acuerdo con fa
normativa de aplicacién en cada momento, y a los procedimientos establecidos en la documentacion preceptiva de la instalacién
Radiactiva y en el Manual de Proteccién Radioldgica del Hospital.

2.-El adjudicatario dispensard Radiotrazadores {en adelante RT) registrados y autorizados por el Ministerio de Sanidad y
Politica Social, o si fuese preciso que pudiera autorizarse en el fituro, en base a lo indicado por los facultativos médicos del Servicio
de Medicina Nuclear. Esta tltima forma de preseripcidn la haran exclusivamente éstos, y serd de principios activos.

3.- El adjudicatario, suministrard al Servicio de Proteccion Radiolégica, 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 resullados si asi se
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le demanda.

4.- El adjudicatario debera realizar los controles de calidad, tanto del proceso de elaboracion como del producto final,
acordes con la legislacion 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) y aportar dicha informacién 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 cste 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 produccion suficiente para satisfacer las necesidades
previstas en este procedimiento, con mantenimiento de la planta de fabricacion programado y con médulos 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 debera aportar toda la documentacion técnica necesaria para la evaluacion del producto, (catalogos, fotos,
bibliografia, soportes 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 ausenciagodra implicar la no validez de la oferta.

CONFORME: Getafe, 1 5 JUN 2018

EL ADJUDICATARIO EL DIRECFOR GERENTE
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'~ FECHA Y FIRMA uel Angel Andrés Molinero
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