Ref: 57/324249.9/20

‘; Hospital Universitario
awvers € Getafe

N°. EXPEDIENTE: PAPC MNC 2021-1-8 FLUDESOXIGLUCOSA 18FDG

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS
1.-OBJETO: El presente contrato tendra por objeto la adquisicién de FLUDESOXIGLUCOSA 18FDG.

2.- CUADRO DE PRODUCTOSY ESPECIFICACIONESTECNICAS

2.1-CUADRO DE PRODUCTOS: (La unidad de adquisicién es de 10 mCi en el momento de la calibracion hospital aria)

N° Unidad Precio .

. . Precio BASE |IMPORTE | IMPORTE
de | Codigo Concepto de | Cantidad| SIN | 6\ ya|IMPONIBLE| IVA | TOTAL
Lote medida IVA

FDG

1 | 56934 | FLUDESOXIGLUCOSA | mCi | 60.000| 13,5000|14,040000| 810.000,00| 32.400,00 | 842.400,00
18F

TOTAL EXPEDIENTE 810.000,00| 32.400,00 | 842.400,00

2.2.- ESPECIFICACIONES TECNICAS:

1.- Los productos ofertados deberan estar homologados y reunir |as autorizaciones necesarias para su comercializacion en Espaia:
-Certificado del Consgjo de Seguridad Nuclear de la autorizacion del Ciclotron y actas de inspeccion.

-Autorizacién de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios como laboratorio fabricante, titular,
comercializador o importador de medicamentos.

-Certificado de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios del niimero de modul os de sintesis autorizados
parala produccion de 18-FDG

-Autorizacion y registro de la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios referente alos medi camentos sobre
los cuales seredlizalalicitacion, de acuerdo con la normativa vigente.

2.- Debera cumplirse la normativa:

- Real Decreto legidativo 1/2015 de 24 dejulio, por € que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios

-Ley 29/2006, de 26 dejulio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

-Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, 1345/2007 de 11 de octubre, por e que se regula el procedimiento de
autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente y la legislacion
sobre proteccion sanitaria aplicable contra los riesgos de | as radiaciones ionizantes

-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 € 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 €l que se aprueba € Reglamento sobre proteccién sanitaria contra radiaciones
ionizantes.

-Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por €l que se regulala 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 € 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 €l 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 €l resto de la normativa vigente que le sea aplicable.
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3.- CONSIDERACIONES GENERALESMINIMAS:

1-L os medicamentos objeto de este contrato serén distribuidos de acuerdo a la normativa de proteccion sanitaria contra los
riesgos de |as radiaciones ionizantes y estaran en perfectas condiciones de uso en el momento de la entrega.

2.- En €l etiquetado sera requisito imprescindible hacer constar para cada entrega y forma de dosificacién, todos los datos de
identificacién del medicamento: cédigo nacional, principio activo, nombre comercial, actividad, fecha y hora de la calibracion,
concentracion y volumen, lote y fecha de caducidad, via de administracién, simbolo de material radiactivo y otros legalmente
aplicables, excipientes de declaracién obligatoria y fabricante.

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

4.-Los principios activos estaran condicionados de manera que se garantice su estabilidad, constando en su envase las
condiciones de conservacion que reguieran.

5-La presentacion serd de multidosis.

AT

6-En caso de que un mismo principio activo se requiera en varias dosificaciones, estas estaran perfectamente identificadas
diferenciadas entre si.

7-Los principios activos estaran acondicionados de manera que se garantice su estabilidad, constando en su envase las
condiciones de conservacion que requieran.

Ccsv

d.org/

8-Los medicamentes tendrén un periodo de validez segiin la ficha técnica de a menos 8 horas desde la fecha y hora
fabricacion.

3

en www.m

9-El laboratorio fabricante debera enviar los certificados de control de calidad de los lotes servidos antes de la hora de;
calibracion de la dosis alos servicios de Medicina Nuclear.

i
1202732798770118009721

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

4- OBLIGACIONESDEL ADJUDICATARIO:

1.- Laretiraday gestion de todos los residuos radiactivos generados por €l desarrollo de estas actividades, sera llevado a cabo
por el adjudicatario en y desde la instalacion ubicada a tal efecto en el Servicio de Medicina Nuclear del Hospital, de acuerdo con la
normativa de aplicacién en cada momento, y a los procedimientos establecidos en la documentacién preceptiva de la instalacién
Radiactivay en el Manual de Proteccion Radiol 6gica del Hospital.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar
mediante el siguiente cddigo seguro de verificacion:

2.- El adjudicatario, suministrara a Servicio de Proteccion Radioldgica, las fuentes radiactivas que requieran, para las
pruebas de control de calidad de instrumentacion, establecidas en € programa de garantia de calidad y facilitar los resultados si asi se
le demanda.

3.- 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.

4.- El adjudicatario, alafirmadel contrato deberaentregar a Jefe del Servicio de Medicina Nuclear, laficha de seguridad,
especificando la fecha de la Ultima actualizacion.

5.- El adjudicatario debera aportar los controles, calibradores y precalibracion necesarios sin cargo alguno para este centro
hospitalario.
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6.- El adjudicatario debera disponer de un ciclotrén con capacidad de produccion suficiente para satisfacer las necesidades
previstas en este procedimiento, con mantenimiento programado de la planta de fabricacion y con médulos de sintesis propios de 18-
FDG en lasinstalaciones que vayan a ser objeto del contrato

7-El adjudicatario debera disponer de acuerdo(s) de abastecimiento(s) con al menos otro ciclotrén que asegure, que en casos
de rescate, por mantenimiento o de averias del ciclotron ofertado, el suministro de 18-FDG.Debera cumplir los requisitos exigidos en
el punto anterior y este acuerdo debera estar firmado por ambas partes.

8- El adjudicatario debera disponer de un sistema de gestion de pedidos que permita una gestién flexible y conocer la
trazabilidad del pedido.

9-El adjudicatario deberd contar con un sistema de transporte de 18-FDG, con capacidad suficiente y de caracteristicas
idoneas paralo previsto en este procedimiento o € compromiso de contratar el mismo s resulta adjudicatario del mismo.

10-El adjudicatario garantizara el envio de 2 mCi adicionales por cada unidad de adquisicion (10 mCi) como margen de
seguridad para la manipulacion requerida en la dosificacion final.

11-El adjudicatario debera permitir la anulacion de dosis previo aviso, hasta 2 horas antes de la hora prevista de entrega.

12-El adjudicatario garantizara €l suministro de manera que la hora de entrega sea por lo menos 30 minutos antes de la hora
de calibracién hospitalaria.

13.-El adjudicatario debera disponer de un programa de mantenimiento propio que no interrumpa la produccion diaria de 18-
FDG

5.- ENTREGA DE LOSPRODUCTOS:

-Las entregas de 18-FDG seran como maximo de 3 horas para pedidos urgentes, para el resto de pedidos el plazo de entrega
serdde 24 horas o €l que especifique €l Servicio de Medicina Nuclear através del sistema de gestion de pedidos del adjudicatario.

-En €l precio del medicamento estaraincluido el precio de distribucion, independientemente de la cantidad solicitada.

6.- MUESTRAS (NO).

El proveedor debera aportar toda la documentacién técnica necesaria para la evaluacion del producto, (catdlogos, fotos,
bibliografia, soportes cientificos, etc.). Si € Servicio lo requiere por ser considerada esta insuficiente, deberan entregar en tres dias
habiles tras su solicitud por € centro, la documentacion adicional necesaria, su ausencia podraimplicar lano validez de la oferta.

7.- DOCUMENTACION A PRESENTAR (SOBRE 1 DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA Y TECNICA):

-Indice de ladocumentacion incluida, indicando aguellos documentos que tienen total o parcialmente el carécter de confidencial.
-Relacion de productos ofertados (cumplimentar Anexo 1X)

-Fichas técnicas sefialando caracteristicas. Se deberd indicar las propiedades o aspectos exigidos en d Pliego de Prescripciones Técnicas. La ficha
técnica presentada debe corresponder especificamente con el articulo ofertado (no presentar fichas genéricas en las que se incluyan caracteristicas de
productos no ofertados, que puedan inducir a error). Toda esta documentacion debera presentarse en idioma castellano o con traduccién a dicho
idioma. Indicando la documentacion o informacion aportada a la licitacion que tenga caréacter confidencial por afectar a los secretos técnicos o
comerciaes. El caracter confidencial no podra extenderse a todo € contenido de la proposicion, ni a las partes esenciales de la oferta, pudiendo
afectar Unicamente alos documentos que tengan una difusion restringiday, en ningin caso, a documentos que sean pUblicamente accesibles.
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-Catalogos o fotografias. Toda esta documentacion debera presentarse en idioma castellano o con traduccién a dicho idioma. Indicando la
documentacion o informacion aportada a la licitacion que tenga carécter confidencial por afectar a los secretos técnicos o comerciales. El caracter
confidencial no podra extenderse a todo € contenido de la proposicion, ni a las partes esenciales de |a oferta, pudiendo afectar Gnicamente a los
documentos que tengan una difusion restringiday, en ninglin caso, a documentos que sean publicamente accesibles.

-Certificado del Consgjo de Seguridad Nuclear de la autorizacion del Ciclotron y actas de inspeccion.

-Autorizacién de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios como laboratorio fabricante, titular, comercializador o
importador de medicamentos.

-Certificado de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios del niUmero de mddulos de sintesis autorizados para
produccion de 18-FDG

-Autorizacién y registro de la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios referente a los medicamentos sobre los cual
serealizalalicitacion, de acuerdo con la normativa vigente.

-Declaracion responsable cumplimiento obligaciones y normativa de este expediente.

Lano inclusén de esta documentacion podra ser motivo de exclusion.

CONFORME: Getafe,
EL ADJUDICATARIO EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por: ANDRES MOLINERO MIGUEL ANGEL
Fecha: 2020.12.21 12:55

FECHA Y FIRMA
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