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EXPEDIENTE: 2020000021
OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto Ia adquisicion de MATERIAL RADIACTIVO, EQUIPOS REACTIVOS PARA LA
PREPARACION DE RADIOFARMACOS Y RADIOFARMACOS LISTOS PARA SU USO PARA DIAGNOSTICO Y TERAPIA,
para cubrir las necesidades del Servicio de Medicina Nuclear del Hospital Ramén y Cajal.

ARTICULO

1 GENERADOR DE 99-MOLIBDENO/99mTECNECIO (°*Mo/%"Tc)

52 generadores para servir los lunes, con una actividad en primera elucién de 2.300-2,900 mCi de 97T,
de acuerdo con la programacién previa realizada por el Serviclo de Medicina Nuclear.

Caracteristicas técnicas: Generador de Molibdeno-99 obtenido por fisidn y adsorbido en aldmina. Debera cumplir
las normas de la Farmacopea Europea. Sistema de elucién que permita eluciones variables en un volumen comprendido
entre 5y 10 ml aproximadamente a obtener en los protectores plomados habituales.

Indicaciones: Para la obtencién de solucién inyectable de pertecnetato (*"Tc) de sodio, empleada para la
preparacion extemporanea de radiofarmacos, asf como su uso /in vivo en determinadas patologias: gammagrafia
tiroidea, gammagraffa salival, localizacién de mucosa gastrica ectépica, gammagrafia cerebral, gammagrafia cardiaca
y vascular, diagndstico y localizacién de hemorragia gastrointestinal oculta, gammagrafia del conducto lacrimal.

El generador debe estar fabricado siguiendo gufas GMPs.

El proveedor deberd retirar los generadores agotados y tratar el residuo radiactivo de acuerdo a las normas del Consejo
de Seguridad Nuclear,

Se deberan incluir protectores de elucidn sin coste adicional, asi como viales para la elucién en volimenes de, al
menos, 50 10ml

2 | CAPSULAS DE 13! I (*1INa) PARA TRATAMIENTO DE 100 mCi. 20 CAPSULAS POR UN TOTAL DE 2,000 mCi
(74.000 MBq)

3 | CAPSULAS DE 3t I (13:INa) PARA TRATAMIENTO DE 30 mCi. 10 CAPSULAS POR UN TOTAL DE 300 mCi
(11.050 MBq) '

4 | CAPSULAS DE 31 [ (131INa) PARA TRATAMIENTO DE 15 mGi. 80 CAPSULAS POR UN TOTAL DE 1.200 mCi
(44.400 MBq).

5 CAPSULAS DE 13! T (131INa) PARA TRATAMIENTO DE 10 mCi. 100 CAPSULAS POR UN TOTAL DE 1.000 mCi
(37.000 MBq)

Caracteristicas técnicas para los Lotes 2, 3,4y 5:

Cépsulas de gelatina dura absorbida en 1311, con actividades de 10,15, 30 y 100 mCi (370, 555, 1110 Y 3700 MBqg).
Entrega bajo peticion telefénica segiin necesidades del Servicio. Se exigira una exacta calibracion para la fecha de
administracion,

Indicaciones: En funcién de la dosis empleada se usa para el tratamiento de la enfermedad de Graves, bacio
multinodular téxico o nddulos tiroideos auténomos, tratamiento del carcinoma papilar y folicular de tiroides, incluida
la enfermedad metastasica.

Deben adjuntar calendario de fabricacién y fechas de entrega asi como actividad en el dfa de la entrega del material.
Es necesario que cada capsula vaya acompafiada de un accesorio que facilite la dispensacion.

El radiofarmaco debe estar fabricado siguiendo guias GMPs. ,

Fdo. DFE My FE
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ARTiCULO

123].METAIODOBENCILGUANIDINA (1I-MIBG) PARA USO DIAGNOSTICO
40 mCi {2.775MBq) distribuidos en 8 viales de 5 mCi (185 MBq).

Indicaciones: localizacion gammagréfica de tumores: feocromocitomas, paragangliomas, quemodectomas y
ganglioneuromas, tumores carcinoides y carcinoma medular de tiroides. Asf como estudios funcionales de la médula
suprarrenal (hiperplasia) y del miocardio (inervacion simpatica).

Se solicita calendario de fabricacién y fechas de entrega del radiofdrmaco. El radiofdrmaco debe estar fabricado
siguiendo gufas GMPs.

EQUIPOS REACTIVOS PARA REALIZAR GAMMAGRAFIAS PULMONARES: MACROAGREGADOS DE
ALBUMINA HUMANA

110 viales distribuidos en 22 kits de 5 viales, Entrega previa peticion telefonica.

Principio activo: macroagregados de alblmina.

Caracteristicas técnicas: Ei producto debe estar preparado con lotes certificados libres de antigenos de superficie
de las hepatitis B y C asf como HIV, siguiendo guias GMPs.

Indicaciones: tras su reconstitucidn con tecnecio (99‘“Tc) se emplea en la gammagraffa de perfusién pulmaonar, y
en venogammagrafia.

EQUIPOS REACTIVOS PARA REALIZAR ESTUDIOS DE PARATIROIDES, SPECT/GATED CARDIACO Y Ca
DE MAMA: SESTAMIBI

275 viales distribuidos en 55 kits de 5 viales
Principio activo: Sestamibi.
Caracteristicas técnicas. El equipo reactivo debe estar fabricado siguiendo gufas GMPs.

Indicaciones: tras su reconstitucién con tecnecio (%"Tc) se emplea en gammagrafia mlocardlca de perfusion,
evaluacién de fa funcion ventricular global, mamogrammagraffa isotépica para la deteccidn del cancer de mama,
localizacion del tejido paratiroideo hiperfuncionante en pacientes con hiperparatiroidismo.

EQUIPO REACTIVO PARA LA REALIZACION DE ESTUDIOS DE PERFUSION CEREBRAL Y MARCAJE DE
LEUCOCITOS: EXAMETAZIMA

40 viales distribuidos en 8 kits de 5 viales. Entrega previa peticion telefénica.
Principio activo: Exametazima.
Caracteristicas técnicas: El equipo reactivo debe estar fabricado siguiendo guias GMPs.

Indicaciones: tras su reconstitucion con tecnecio (%™Tc) se emplea en la gammagrafia cerebral y el marcaje /n vitro
de leucocitos.

10

EQUIPO REACTIVO PARA LA REALIZACION DE ESTUDIOS DE LINFOGAMMAGRAFIA DETECCION DE
GANGLIO CENTINELA, ESTUDIOS MORFOLOGICOS HEPATO-ESPLENICOS, DE MEDULA OSEA:
NANOCOLOIDES DE ALBUMINA

220 viales distribuidos en 44 Kits de 5 viales. Entrega previa peticion telefonica.

Principio active: Nanocoloides de albiimina

Caracteristicas técnicas: El producto debe estar preparado con lotes certificados libres de antfgenos de superficie
de las hepatitis B y C asi como HIV, siguiendo guias GMPs.

Indicaciones: tras su reconstitucidn con tecnecio (°*"Tc) se emplea en Ta gammagrafla de la. médula. dsea.
administrado via intravenosa, y en la hnfogammagraﬂa convencional, deteccson del ganglio’ cen inela .en: me!anoma
maligno y cancer de mama, administrado via subcutanea. ; /3 f\ /) I/x ﬁ

Fdo. Dra. M=FERRE MASFERRER
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ARTICULO

11 | 13F-FLUOROCOLINA
500 mCi (37.000MBq) distribuidos en 50 dosis para pacientes en viales multidosis.
Principio activo: (18F)-Fluorocolina.

Caracteristicas técnicas: Se solicita calendario de fabricacion y fechas de entrega del radiofarmace. E radiofarmaco
debe estar fabricado siguiendo gufas GMPs.

Indicaciones: Para su utilizacién en Tomograffa por emisién de positrones, en la estadificacion inical del cancer de
préstata y localizacién de recidivas locales, regionales o metastasicas.

ANEXO:

1.  En cada articulo deber figurar impreso el correspondiente y obligado marcado CE. Todas las medidas
de cada una de la referencia de los articulos ofertados deberan venir expresadas en medidas europeas.

2. Todos los articulos deberan cumplir la normativa vigente en cada 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 y, para el caso de productos implantables activos el Real Decreto 1616/2009 de 26
de octubre asf como el Real Decreto 1662/2000 de 29 de septiembre para los productos sanitarios
diagnéstico “in vitro”. En cualquier caso todos los productos que lo requieran deberan incluir el certificado
de exencion de latex.

3 Los licitadores deberén presentar la siguiente documentacion técnica (en castellano o traducida al
castellano):

- Relacién de productos ofertados.
- Ficha técnica del producto, catdlogos y toda aquella informacién que el licitante considere oportuna.

4,  Muestras solicitadas para la evaluacion de los productos: NO
En caso de ser necesarias se solicitarian con posterioridad.

5. Etiguetado en el que figure:

a. La denominacién del articulo.
b. El método de esterilizacion utilizado.

Las fechas de caducidad del producto.

El ndmero de lote.

La referencia comercial.

Marcado CE.

. Toda la informacién sera petfectamente legible y estara en castellano.

6. Garantia de actualizacion Tecnoldgica. En caso de producirse un cambio en la tecnologia del material
adquirido por este expediente, con renovacion de la gama, los modelos adjudicados se actualizarén a
los de la nueva gama que corresponda, manteniendo como minimo el nivel tecnoldgico del adjudicado
y los precios.

7. Posibilidad de cursos de formacidn y actualizacién tanto a nivel médico, de enfermeria y de gestion.

@mpoo
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o e | wrorETOTAL

: _ MEDIDA | | BASE IMPONIBLE . ALIVA | ESTIMADD

@anoncide)) M (Ao
1 1 |GENERADOR DE 99-MOLIBDENO/99mTECNECIO (99Mo/99mTc) 52 1.487,50 77.350,00 | 4,00 | 3.094,00 80.444,00
2 2 |CAPSULAS DE 131 I (131INa) 100 mCi para tratamiento 20 117,31 2.346,20 4,00 93,85 2.440,05
3 3 JCAPSULAS DE 131 I (131INa) 30 mCi para tratamiento 10 120,00 1.200,00 4,00 48,00 1.248,00
4 4 {CAPSULAS DE 131 I (131INa) 15 mCi para tratamiento 80 89,42 7.153,60 4,00 286,14 7.439,74
5 5 |CAPSULAS DE 131 I (131INa) 10 mCi para tratamiento 100 80,77 8.077,00 4,00 323,08 8.400,08
6 6 |123I-metaiodobencilguanidina (MIBG i-123) para uso diagndstico 8 317,31 2.538,48 4,00 101,54 2.640,02

EQUIPOS REACTIVOS PARA REALIZAR GAMMAGRAFIIAS PULMONARES:

7| 7 |MACROAGREGADOS DE ALBUMINA HUMANA 22 84,95 1.868,90 | 4,00 | 7475 1.943,65
EQUIPOS REACTIVOS PARA REALIZAR ESTUDIOS DE PARATIROIDES,

8 | 8 |SPECT/GATED CARDIACO Y Ca DE MAMA: SESTAMIBI 35 39450 | 21.697,50 | 4,00 | 867,90 | 22.56540

o | o [EQUIPOREACTIVO PARA LA REALIZACIGN DE ESTUDIOS DE PERFUSION . voiodo | 839520 | 40| mser | szsLor

CEREBRAL Y MARCAJE DE LEUCOCITOS: EXAMETAZIMA

EQUIPO REACTIVO PARA LA REALIZACION DE ESTUDIOS DE
10 | 10 |LINFOGAMMAGRAFIA, DETECCION DE GANGLIO CENTINELA, ESTUDIOS 44 355,38 15.636,72 | 4,00 | 62547 | 16.262,19
MORFOLOGICOS HEPATO-ESPLENICOS, DE MEDULA OSEA.

11 | 11 [18F-COLINA 50 850,00 42.500,00 | 4,00 1.700,00 44,200,00

IMPORTE TOTAL: 188.763,60 7.550,54 | 196.314,14

Pagina 1 de 1
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EXPEDIENTE: 2020000021

OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto la | adquisicion de MATERIAL RADIACTIVO, EQUIPOS REACTIVOS
PARA LA PREPARACION DE RADIOFARMACOS Y RADIOFARMACOS LISTOS PARA SU USO PARA

DIAGNOSTICO Y TERAPIA, para cubrir las necesidades del Servicio de Medicina Nuclear del Hospital
Ramon y Cajal.

ARTICULO

CRITERIOS DE ADJUDICACION PUNTOS

1 GENERADOR DE 99-MOLIBDENO/99mTECNECIO (99Mo/99mTc)

> | CAPSULAS DE %3 I (*3!INa) PARA TRATAMIENTO DE 100 mCi. 20 CAPSULAS POR UN TOTAL DE
: 2.000 mCi (74.000 MBq)

3 | CAPSULAS DE 3 I (131INa) PARA TRATAMIENTO DE 30 mCi. 10 CAPSULAS POR UN TOTAL DE 300
mCi (11.050 MBq)

4 | CAPSULAS DE 3! I (131INa) PARA TRATAMIENTO DE 15 mCi. 80 CAPSULAS POR UN TOTAL DE
1.200 mCi (44.400 MBq).

5 | CAPSULAS DE 3 I (13INa) PARA TRATAMIENTO DE 10 mCi. 100 CAPSULAS POR UN TOTAL DE
1.000 mCi (37.000 MBq)

6 1231.METAIODOBENCILGUANIDINA (***I-MIBG) PARA USO DIAGNOSTICO

7 EQUIPOS REACTIVOS PARA REALIZAR GAMMAGRAFIAS PULMONARES: MACROAGREGADOS
DE ALBUMINA HUMANA

8 EQUIPOS REACTIVOS PARA REALIZAR ESTUDIOS DE PARATIROIDES, SPECT/GATED
CARDIACO Y Ca DE MAMA: SESTAMIBI

9 EQUIPO REACTIVO PARA LA REALIZACION DE ESTUDIOS DE PERFUSION CEREBRAL Y
MARCAJE DE LEUCOCITOS: EXAMETAZIMA

EQUIPO REACTIVO PARA LA REALIZACION DE ESTUDIOS DE LIN FOGAMMAGRAFIA
10 DETECCION DE GANGLIO CENTINELA, ESTUDIOS MORFOLOGICOS HEPATO-ESPLENICOS, DE
MEDULA OSEA: NANOCOLOIDES DE ALBUMINA

11 | 18F-FLUOROCOLINA

Fdo. Dra. M, |FERRE MASFERRER
SUBDIRECTORA MEDICA SERyICIOS CENTRALES




o Hcspata! Universitario
SaludMaciid R am O n y C aj d E CRITERIOS ANEXO 26

SERVICIO DE SUMINISTROS CUALITATIVOS
SUMC

Criterios cualitativos evaluables de forma automaética por aplicacién de férmulas: (30 PUNTOS)

LOTE 1

Se valoraré el compromiso por parte del adjudicatario para que los generadores estén en la
Unidad de Radiofarmacia del Servicio de Medicina Nuclear antes de las 8:00 horas de la mafiana.
La demora en la entrega serd considerada un mcumphmlento de las condiciones técnicas del

contrato.
Valoracién:
- 15 puntos................. entrega anterior a las 8:00 h
- 10 puntos .....coeveniee entrega entre 8:05y 8:30 h
- 5puntos e entrega posterior 8:30 h

Se valoraran los dias de precalibracién que se indiquen.

Valoracién:
- 15 puUntos ..ccceinerenes precalibracién de 6 dias
- 10 pUNtoS .vvvvrverrrnirineens precalibracién de 4-5 dias

LOTES 2,3,4Y5

Se valorara que las capsulas puedan ser adquiridas con una precalibracién de maximo 5 dias.

Valoracién:

= 30 puUNtOS .o, precalibracién maxima 5-6 dias

- 15 puUntos ..o precalibracién maxima inferior 4 dias
LOTE 11

Se valorara la hora de entrega y calibracién. La demora en la entrega serd considerada un
incumplimiento de las condiciones técnicas del contrato.

Valoracion:
- 30 puntos .....cceeieienn Entrega 1 hora antes de la citacion de pacientes.
= 15 pUNtOS oo, Entrega < 1 hora de la citacién de pacientes.

Fdo. Dra. M. FERRE MASFERRER
SUBDIRECTORA MEDICA SERVICIOS CENTRALES
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