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PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DE
RADIOFARMACOS CON DESTINO AL HOSPITAL UNIVERSITARIO
FUNDACION ALCORCON (SARA-SUM 073/24)

1. OBIETO
El objeto de este expediente de contratacion es la adquisicién de radiofarmacos para el

diagnéstico y tratamiento de pacientes, por el Servicio de Medicina Nuclear, del Hospital

Universitario Fundacién Alcorcén y su poblacidn de referencia.

2. CARACTERISTICAS GENERALES DE LOS RADIOFARMACOS

CONSIDERACIONES GENERALES:

1. Las especificaciones técnicas del suministro objeto del contrato, que se describen de forma
expresa en el presente Pliego de Prescripciones Técnicas, se ajustaran en todo caso a lo
establecido en la normativa vigente:

a.

j.

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

Real Decreto 673/2023, de 18 de julio, por el que se establecen los criterios de calidad
y seguridad de las unidades asistenciales de medicina nuclear.

Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.

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

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 1029/2022, de 20 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento
sobre proteccién de la salud contra los riesgos derivados de la exposicion a las
radiaciones ionizantes.

Real Decreto 601/2019, de 18 de octubre, sobre justificacion y optimizacion del uso
de las radiaciones ionizantes para la proteccién radiolégica de las personas con
ocasion de exposiciones médicas.

Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribucién de medicamentos de
uso humano.

Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano.

Y la legislacion sobre proteccién sanitaria aplicable contra los riesgos de las
radiaciones ionizantes, asi como las actuaciones que se produzcan y el resto de la
normativa vigente que le sea aplicable.

2. Llos licitadores deben disponer de un programa que permita la trazabilidad de los
radiofarmacos. Aportaran en el dosier técnico demo de la aplicacion.

3. Los medicamentos objeto de este contrato seran distribuidos de acuerdo a la normativa de
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proteccion sanitaria contra los riesgos de las radiaciones ionizantes y estaran en perfectas
condiciones de uso en el momento de la entrega.

En el etiquetado sera requisito imprescindible hacer constar para cada entrega y forma de
dosificacion, todos los datos de identificacién del medicamento: Cédigo Nacional, principio
activo, nombre comercial, actividad, fecha y hora de la calibracién, concentracion vy
volumen, lote y fecha de caducidad, via de administracion, simbolo de material radiactivo y
otros legalmente aplicables, excipientes de declaracion obligatoria y fabricante.

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

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

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

Los medicamentos tendran un periodo de validez segln la ficha técnica de al menos 8 horas
desde la fecha y hora de fabricacion.

El laboratorio fabricante debera enviar los certificados de control de calidad de los lotes
servidos antes de la hora de calibracidon de la dosis a los servicios de Medicina Nuclear, o
tenerlos disponibles en pagina Web.

No se podran exigir requisitos de pedido minimo en pedidos programados.

Debera existir acceso electronico a plataforma para peticidn de dosis y consulta de pedido.
Las dosis que se utilicen para calibracion de los aparatos, solicitadas desde el servicio de
radiofisica y/o medicina nuclear, se proporcionaran sin cargo por los adjudicatarios y no se

facturaran.

Las cancelaciones de dosis por parte del hospital, seran sin coste, siempre que se realicen
con 48 horas de antelacion, para los procedimientos de tratamiento y diagnédstico

3. CARACTERISTICAS GENERALES SOBRE LA ENTREGA Y LOS PLAZOS

La entrega de radiofarmacos se realizara en el servicio de Medicina Nuclear en el area
habilitada para tal fin.

Las entregas con un retraso de mas de 2 horas respecto al horario programado, podran ser
penalizadas tal como se recoge en el apartado correspondiente de este procedimiento.

Los radiofarmacos dispensados en monodosis se serviran seguiin programacién del servicio
de Medicina Nuclear previa peticion por via telematica / telefonica. En las monodosis se
podran hacer hasta tres pedidos diarios, cada uno con su entrega. La primera entrega se
realizard a las 8:00, siendo valorable una entrega mas temprana, y se exigiran una segunda
entrega a media mafiana entre las 11:00 y las 12:00, y una tercera entrega por la tarde,
siendo valorable la posibilidad de esta ultima entre las 14:00 y las 15:00 horas.

Todo radiofarmaco debe adjuntar su calendario de fabricacion y fecha de entrega del
mismo, en caso de demora injustificada en la entrega de las dosis se procedera a la



‘;E Hospital Universitario

saovaais FUNAacion Alcorcon

aplicacion de penalidades tal y como se detalla en el PCAP.
5. Sila demora implica una pérdida de actividad del radiofarmaco éste no sera facturado por

el adjudicatario.

6. En caso de retraso en la entrega prevista de los medicamentos, se deberd comunicar
telefénicamente en cuanto se tenga conocimiento de ello.

4. DOCUMENTACION NECESARIA PARA VALORAR LOS RADIOFARMACOS

Dosier individualizado por cada radiofdrmaco que contenga:
1. Autorizacion de comercializacion del radiofarmaco.

2. Autorizacion del Consejo de Seguridad Nuclear.

3. Declaracion responsable sobre compromiso de entrega.
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