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N° DE EXPEDIENTE: MNU PNSP 2021-3-2

A

Comunidad de Madrid

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

Ref: 57/109261.9/20

PRIMERA .- El presente contrato tendré por objeto |a adquisicion de MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS LABORATORIO ADVANCED ACCELERATOR APPLICATIONS IBERICA,

S.L.U. parael Hospital Universitario de Getafe.

SEGUNDA .- Especificaciones técnicas para cada niimero de orden y lote:

1.- CUADRO

LABORATORIO ADVANCED LUTECIO M;gﬂrgngs(;gN
ACCELERATOR APPLICATIONS IBERICA, 719521 | 63012 OXODOTREOTIDA PARA PERFUSION, 24 11.664,00 | 12.130,56 279.936,00 11.197,44 291.133,44
S.L.U. )
1 vial de 25 ml
IMPORTE TOTAL EXPEDIENTE 279.936,00 11.197,44 291.133,44

2.-ESPECIFICACIONESTECNICAS:

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

2.- Debera cumplirse la normativa:

-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, por € que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de |os medicamentos de

uso humano fabricados industrial mente.
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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 e que se modifica el Reglamento sobre instalaciones Nucleares y Radiactivas, aprobado por Real Decreto 1836/1999,
de 3 dediciembre.

-Real Decreto 783/2001, de 6 de julio, por €l que se aprueba el Reglamento sobre proteccidn sanitaria contra radiaciones ionizantes.

-Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por € 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 el que se regula los almacenes farmacéuticos y la distribucién a por mayor de medicamentos de uso humano y
productos farmacéuticos.

-Real Decreto 725/2003, de 13 dejunio, por € que se desarrollan determinados aspectos del articulo 100 de laley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.
Asi como las actualizaciones que se produzcan y € resto de la normativa vigente que le sea aplicable.

TERCERA.- ENTREGA DE LOSPRODUCTOS

1.- En €l etiquetado sera requisito imprescindible hacer constar todos los datos de identificacion del medicamento: CAdigo Nacional, principio activo, hombre
comercial, actividad, fechay hora de la calibracién, concentracion y volumen, lote y fecha de caducidad, via de administracion, simbolo de material radiactivo y
otros legalmente aplicables, excipientes de declaracion obligatoriay fabricante.

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

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

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

CUARTA.- OBLIGACIONESDEL ADJUDICATARIO:

1.- Laretirada y gestion de todos los resi duos radiactivos generados por el desarrollo de estas actividades, sera llevado a cabo por el adjudicatario en y desde la
instalacién ubicada a tal efecto en e Servicio de Medicina Nuclear del Hospital, de acuerdo con la normativa de aplicacién en cada momento, y a los
procedimientos establecidos en la documentacion preceptiva de lainstalacion Radiactivay en € Manual de Proteccion Radiolgica del Hospital.
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2.-El adjudicatario dispensara Radiotrazadores (en adelante RT) registrados y autorizados por € Ministerio de Sanidad y Politica Social, o si fuese preciso que
pudiera autorizarse en €l futuro, en base alo indicado por los facultativos médicos del Servicio de Medicina Nuclear. Esta Ultima forma de prescripcion la haran
exclusivamente éstos, y sera de principios activos.

3.- El adjudicatario, suministrard a Servicio de Proteccién Radioldgica, 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 s 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 legislacion vigente y con
aquellas otras que en cada momento se establezcan o recomienden.

5.- En €l caso de los RT obtenidos a partir de equipos reactivos debera constar, como minimo: La pureza radioquimica del RT en el momento del suministro, €l
meétodo con el que se harealizado (que ha de estar validado) y aportar dichainformacién en la entrega.

6.- El adjudicatario, alafirmadel contrato deberaentregar a Jefe del Servicio de Medicina Nuclear, laficha 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 debera disponer de un ciclotron con capacidad de produccion suficiente para satisfacer las necesidades previstas en este procedimiento, con
mantenimiento de la planta de fabricacidn, programado y con médulos de sintesis propios.

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

QUINTA.- MUESTRAS (NO).

El proveedor debera aportar toda la documentacién técnica necesaria para la evaluacion del producto, (catdl ogos, fotos, bibliografia, soportes cientificos, etc.). S
el 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.
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SEXTA.- DOCUMENTACION A INCLUIR

SOBRE N°1 DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA
1.- Indice dela documentacion incluida en dicho sobre, indicando aguellos documentos que tienen total o parcialmente el carécter de confidencial
2.- Solicitud de participacion en el procedimiento
3.- Documentacion que pueda proceder seguiin la clausula 13 del Pliego de Clausulas Administrativas
4.- Autorizacion para comercializacion o importacion del medicamento emitida por |a agencia espafiola de medicamentos'y productos sanitarios.
5. -Autorizacién de “ Laboratorio titular de autorizacion de comercializacion de medicamentos’ emitido por la agencia espafiola de medicamentos'y productos sanitarios.
6. -Anexo V: Documento Europeo Unico de Contratacion (DEUC)
7. -Anexo VI: Modelo de declaracion responsable relativa al compromiso de tener contratados trabajadores con discapacidad

8. - Anexo XI: Modelo de declaracion del compromiso de cumplimiento durante la gjecucion del contrato de las condiciones especial es de gjecucion

SOBRE N°2 OFERTA ECONOMICA Y DOCUMENTACION TECNICA
1.- indice de la documentacion incluida en dicho sobre, indicando aguellos documentos que tienen total o parcialmente el carécter de confidencial.

2.- Anexo |I: Modelo de proposicion econémica incluyendo también el plazo de entrega a que se compromete el licitador. La no presentacion de esta documentacion sera causa
automética de exclusion

3.- Anexo I X: Modelo proposicién técnica (relacion productos ofertados)

4.- Fichas técnicas sefialando caracteristicas. Se deberaindicar |as propiedades o aspectos exigidos en el Pliego de Prescripciones Técnicas. La ficha técnica presentada debe corresponder
especificamente con d 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 traduccion a dicho idioma. Indicando la documentacién o informacion aportada a la licitacién que tenga carécter
confidencial por afectar a los secretos técnicos o comerciaes. El caracter confidencial no podra extenderse a todo € contenido de la proposicién, ni a las partes esenciaes de la oferta,
pudiendo afectar Unicamente a los documentos que tengan una difusion restringiday, en ningiin caso, a documentos gque sean publicamente accesibles
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5.- Catélogos o fotografias. Toda esta documentacion debera presentarse en idioma castellano o con traduccién a dicho idioma. Indicando la documentacion o informacion aportada ala
licitacién que tenga carécter confidencial por afectar a los secretos técnicos o comerciaes. El carécter confidencial no podré extenderse a todo el contenido de la proposicion, ni alas
partes esenciaes de la oferta, pudiendo afectar Unicamente alos documentos que tengan una difusion restringiday, en ninglin caso, a documentos que sean publicamente accesibles

6.- Certificado de ausenciade latex, salvo que no proceda paralo cual deberan presentar la documentacion acreditativa.

7.- Certificado de ausenciade PVC

8.- Certificado de que € material no debe ceder aladisolucion contenidaen € recipiente sustancias que afecten ala estabilidad o signifiquen un riesgo de toxicidad parad paciente
9.-Certificado de que los congtituyentes de la disolucidn no deberan ser adsorbidos en la superficie del materia, ni migraran sgnificativamente dentro o através del mismo

10.- Compromiso de solventar problemas de recepcidn o defectos atribuibles ala fabricacion en un maximo de 24 horas.

11.-Toda aguella documentaci 6n que consideren relevante parala valoracion de la oferta.

CONFORME: Getafe,
EL ADJUDICATARIO EL DIRECTOR GERENTE
FECHA'Y FIRMA

Firmado digitalmente por: ANDRES MOLINERO MIGUEL ANGEL
Fecha: 2020.11.20 13:22
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