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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL PROCEDIMIENTO PARA LA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE “[*23]]-IOFLUPANO PARA EL HOSPITAL GENERAL
UNIVERSITARIO GREGORIO MARANON”

1. OBJETO DEL CONTRATO.

1.1.- Este contrato tiene por objeto el suministro del radiofarmaco [*?31]-IOFLUPANO
para el diagndstico de pacientes en el Servicio de Medicina Nuclear del Hospital
General Universitario Gregorio Marafién”

LOTE DENOMINACION

1 [*21]-IOFLUPANO 74 MBq/ml 204413

CODIGO CPV: 33696400-9 Reactivos isotopicos

Division en Lotes: NO

Justificacién Lote Unico. El contrato se estructurara en UN lote en referencia a lo que
regula la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico en su articulo
99.3.b), al entender que la contratacidon objeto de este contrato no es objeto de
divisién en lotes por el hecho de que, la adjudicacién a una pluralidad de empresas
diferentes, dificulta la correcta ejecucion del mismo desde el punto de vista técnico,
por lo que es necesaria la adjudicacion a un solo proveedor

Numero maximo de lotes a que los empresarios podran licitar: La oferta debe
realizarse para el lote completo.

El nUmero de unidades que se indica para cada articulo es orientativo y a los efectos de
valorar la oferta por parte de los licitadores, si bien su consumo quedara subordinado

a las necesidades reales del Centro.

2. JUSTIFICACION Y MARCO DE DESARROLLO

Este radiofarmaco permite realizar exploraciones diagndsticas para la deteccién de
la pérdida de terminaciones nerviosas dopaminérgicas funcionales en el cuerpo
estriado: Sindromes parkinsonianos y diferenciacion entre la demencia con cuerpos
de Lewy probable y la Enfermedad de Alzheimer.
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3. REGIMEN DE FUNCIONAMIENTO

3.1. El adjudicatario suministrara el radiofarmaco registrado y autorizado por el
Ministerio de Sanidad y Consumo (Agencia Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios), o que pudiera autorizarse en el futuro, que se prescriba por los
facultativos del Servicio de Medicina Nuclear del Hospital Universitario Gregorio
Marafién. La prescripcidon la hardn exclusivamente éstos y sera de principios
activos.

3.2. La prevision del radiofarmaco [123I]-IOFLUPANO necesaria para los dos
primeros afios de ejecucion del contrato es la que figura en el Anexo | de este
documento.

El ndmero de dosis es estimado y esta sujeto a variaciones en funcién de la demanda
asistencial.

3.3. Las dosis que se utilicen para pruebas de control de calidad de instrumentacién
establecidas en el programa de garantia de calidad, solicitadas desde el servicio
Medicina Nuclear, se proporcionardn sin cargo por los adjudicatarios y no se
facturaran.

3.4. Las entregas se realizaran en el laboratorio de Radiofarmacia del Servicio de

Medicina Nuclear del Hospital Gregorio Marafidn, situado en la calle Doctor
Esquerdo 46, Pabelldn Asistencia Ambulatoria, planta -1, Madrid.

4. PRESCRIPCIONES TECNICAS GENERALES

1.- Se admitiran todas aquellas proposiciones que cumplan todos los requisitos
técnicos y de prestaciones que, con caracter de minimo se han establecido en este
pliego. Si en la descripcidén de algun articulo se utiliza marca comercial y/o referencia,
deberd entenderse como orientacién para localizar el articulo, sin que en ningun caso
implique que sea necesario ofertar dicha marca o referencia.

2.- Los radiofarmacos ofertados deben estar aprobados y registrados por la
Agencia del Medicamento y Productos Sanitarios como medicamentos de uso en

humanos.

3.- Deberd cumplirse la normativa vigente:
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e Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento
de autorizacion, registro y condiciones de dispensacidon de los medicamentos de
uso humano fabricados industrialmente;

e Real Decreto 1215/1997, de 18 de julio, por el que se establecen las disposiciones
minimas de seguridad y salud para utilizacién de los trabajadores, de los equipos
de trabajo;

e Real Decreto 673/2023, de 18 de julio, por el que se establecen los criterios de
calidad y seguridad en las unidades asistenciales de Medicina Nuclear;

e 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;

e Real Decreto 783/2001, de 6 de julio, por el que se aprueba el reglamento sobre
proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes;

e Real Decreto 601/2019, de 18 de octubre, sobre justificacién y optimizacion del
uso de las radiaciones ionizantes para la proteccion radiolégica de las personas
con ocasioén de exposiciones médicas;

e 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;

e Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad de
medicamentos en situaciones especiales;

e Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano, y a las normas que al respecto se puedan dictar en
el futuro.

Asi como las actualizaciones que se produzcan y el resto de la normativa vigente
gue le sea aplicable.

4.- Los radiofarmacos seran distribuidos de acuerdo a la normativa de proteccién
sanitaria frene a radiaciones ionizantes y estaran en perfecto uso en el momento de la
entrega.

5.- Los radiofarmacos tendran un periodo de validez suficiente para abarcar con
seguridad, desde el periodo de fabricacion hasta la administraciéon programada.
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4.- CARACTERISTICAS TECNICAS MiNIMAS:

a) Todo radiofarmaco debe adjuntar su calendario de fabricacidon y fecha de entrega
del mismo. En caso de demora injustificada en la entrega de las dosis se procedera
a la aplicacién de penalidades tal y como se detalla en el PCAP. Si la demora
implica una pérdida de actividad del radiofarmaco éste no sera facturado por el
adjudicatario.

b) Se valorara la oferta que presente mayor flexibilidad en las fechas de entrega,
intervalos de solicitud y cancelacién del radiofarmaco.

c) En el etiquetado serd requisito imprescindible hacer constar para cada envase y
forma de dosificacion, todos los datos de identificacion del medicamento:
principio activo, nombre comercial, actividad, fecha y hora de calibracién,
concentracion y volumen, lote, fecha de caducidad, via de administracién, simbolo

de material radiactivo y otros legalmente aplicables, excipientes de declaracion
obligatoria y fabricante.
d) Los radiofarmacos se entregardn en el envase adecuado y estaran acondicionados

1295035184740273177648

de manera que se garantice la estabilidad, constando en su envase las condiciones
de conservacidon que se requieran. Irdn acompafados del albaran en el que se
especifique el numero de pedido, el nimero de expediente, la descripcion y el
numero de unidades suministradas.

e) La solicitud y la cancelacién sera realizado por el Servicio de Medicina Nuclear al
adjudicatario por via telematica. De la misma manera, el adjudicatario enviara
confirmacién del pedido.

f) En caso de retraso en la entrega prevista de los radiofarmacos se debera
comunicar en cuanto se tenga conocimiento de ello.
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g) Los licitadores deberdn disponer de un sistema de gestion de pedidos que permita
la tramitacion flexible y de un programa que permita controlar la trazabilidad de
los radiofarmacos. Se aportara en el sobre 1 un dosier técnico demo de la
aplicacion.

5. OBLIGACIONES DERIVADAS DE LA EJECUCION DEL CONTRATO.

5.1 Cuando la ejecuciéon del contrato asi lo aconseje, la Administracion podra
recabar del contratista la designacion de una persona que actiue como delegado
suyo, para organizar la realizacidn del contrato e interpretar y poner en practica las
observaciones que para el exacto cumplimiento del contrato le fuesen formuladas
por el érgano de contratacién.
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5.2 El contratista sera responsable de la calidad técnica de los bienes o productos
suministrados, asi como de los dafios y perjuicios que se deduzcan para la
Administracion contratante o para terceros como consecuencia de defectos,
omisiones, errores, métodos inadecuados o conclusiones incorrectas en la calidad
del producto o en la ejecucion del contrato, debiendo indemnizar en este caso a la
Administracion y/o a terceros perjudicados. El contratista garantizarda a la
Administracion cualquier reclamacion de tercero fundada en los motivos
anteriormente sefialados.

5.3 El contratista contara con el personal adecuado para la ejecucion del contrato.
Si fuera necesario, el contratista procedera inmediatamente a la sustitucién del
personal preciso, de forma que la buena adjudicacion del contrato quede siempre
asegurada.

5.4 Si la Administracién acreditase la existencia de vicios o defectos en los bienes
adquiridos, tendrd derecho a reclamar la reposicion de los que fuesen
inadecuados. Si se estima con presuncion fundada, que los citados bienes no iban a
ser aptos para el fin que se adquirieron, ni aun después de su reposicién por el
adjudicatario, podra rechazar los bienes dejandolos de cuenta del adjudicatario y
quedando exenta de la obligacién de pago y por lo tanto, con derecho a la
devolucién del precio satisfecho.

6.-FORMALIZACION DE LA ENTREGA.

- Las entregas se realizardn en el drea de recepcién de radiofarmacos PET del
laboratorio de Radiofarmacia del Servicio de Medicina Nuclear del Hospital Gregorio
Marafién, situado en la calle Doctor Esquerdo 46, pabellén Asistencia Ambulatoria
planta -1, Madrid.

- La recepcidn por parte del Servicio de Medicina Nuclear no implica la
aceptacion integra de los medicamentos suministrados, entendiendo que en dicho
acto solo se conforma el nimero de bultos entregados.

- El adjudicatario no tendra derecho a indemnizacién por causa de pérdidas o
perjuicios ocasionados en los bienes antes de su entrega en el servicio de Medicina
Nuclear
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- El transporte de los radiofarmacos hasta su destino serd por cuenta de la
empresa adjudicataria.

- Los radiofarmacos deberan suministrarse debidamente embalados,
acompafados de albaran en el que se especifique el nimero de pedido, el niumero de
expediente, la descripcion y el nimero de unidades suministradas.

- Si el material entregado no reuniera las condiciones estipuladas, se informara
con el fin de que sean subsanadas por el adjudicatario o se proceda a un nuevo
suministro. El adjudicatario deberd prestar el asesoramiento técnico necesario al
personal encargado del centro sanitario, corriendo de su cuenta todos los gastos de
transporte y asesoramiento técnico.

Si tras ser examinado el envio, se estima que algun radiofdrmaco no se
encuentra en estado de ser recibida, se hara constar asi en dicho momento y se dardn
las instrucciones precisas al responsable del adjudicatario, para que corrija los defectos
observados o, en su caso, proceda a un nuevo suministro.

7.- MUESTRAS: NO

No sera imprescindible la presentacidon de muestras para la valoracion técnica de los
productos ofertados, si bien, se podran solicitar con posterioridad si de la informacién
aportada por los licitadores no se pudiera realizar una correcta evaluaciéon del
producto, en cuyo caso se suministraran sin coste alguno para el Hospital

8.- CONDICIONES ESPECIALES DE EJECUCION DEL CONTRATO. (Art. 202 LCSP).

En cumplimiento de lo regulado en el art. 202.2 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre,
de Contratos del Sector Publico, el adjudicatario debera adoptar medidas concretas
para favorecer la formacion de los trabajadores en el lugar de trabajo que mejoren la
cualificacion de los recursos humanos vinculados al objeto del contrato en cualquiera
de sus fases de ejecucidon (fabricacién, distribucion, comercializacién etc..),
favoreciendo con ello sus derechos laborales y la calidad de la ejecucién del objeto del
contrato. Para ello el adjudicatario, antes de formalizar el contrato, debera presentar
compromiso de adopcién de estas medidas durante la ejecucién del contrato.
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Debera cumplir con al menos una de las siguientes condiciones sociales:

Consideraciones Sociales:

1. Acreditar mediante declaracién responsable medidas concretas que favorezcan la
conciliacion de la vida personal y laboral de las personas trabajadoras adscritas a la
ejecucidn del contrato, tales como flexibilidad de horarios laborales de entrada y salida
en el trabajo, etc.

2. Implantacién de medidas con objeto de eliminar las desigualdades entre mujeres y
hombres en el mercado laboral.

3. Igualdad salarial entre géneros, de trabajadores que realizan la misma funcién.

Consideraciones Medioambientales:

Dentro de las actividades del Hospital Universitario Gregorio Marafién, ocupa un lugar
destacado la proteccidén del Medio Ambiente. Por este motivo, es fundamental que las
empresas que nos ofrecen sus productos y/o servicios, adquieran el compromiso de
prevenir y reducir los impactos ambientales con una actitud responsable frente al
Medio Ambiente.

El adjudicatario deberd acreditar mediante declaracidon responsable que la empresa
tiene adoptadas medidas para:

No verter productos quimicos a la red de saneamientos y cumplir con las
especificaciones del fabricante en relacién a la dosificacién y empleo de los
productos.

Ademas, los adjudicatarios se encargaran de la retirada y reciclado o reutilizacién de
todo el embalaje que se genere en la entrega del material en los Almacenes donde se
depositen.

El Hospital, durante dicha ejecucién, podra exigir la presentacion de los comprobantes
que acrediten el cumplimiento de dicha condicién especial de ejecucién
comprometida. En cumplimiento de lo recogido en el Acuerdo de 3 de mayo de 2018,
del Consejo de Gobierno de la Comunidad de Madrid, lo recogido en esta clausula se
considera como condicidon esencial de ejecucién, constituyendo su incumplimiento
causa de resolucion del contrato.
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9.- COMPROMISO DE CALIDAD Y MEJORA TECNOLOGICA

Los licitadores ofertaran un sistema de aseguramiento de la calidad que incluya la
revision de los procesos tanto técnicamente como de gestion, necesarios para
asegurar la calidad, y un compromiso de que en el caso de que se produzcan mejoras
tecnoldgicas en el mercado, inmediatamente deben ser incorporadas previa
autorizacion del Centro. El licitador debe acreditar el cumplimiento de estos extremos
mediante una declaracion responsable.

10.- DECLARACION DE CONFIDENCIALIDAD DOCUMENTOS Y DATOS DE LOS
LICITADORES DE CARACTER CONFIDENCIAL:

De conformidad con lo establecido en el articulo 133 de la LCSP, las empresas
licitadoras tendran que indicar motivadamente, de forma expresa y precisa,
mediante memoria o informe técnico razonado, suscritos ambos por técnico
competente, qué informacién o documentos presentados referidos a secretos
técnicos o comerciales y aspectos confidenciales de las ofertas, conforme los criterios
establecidos por el Tribunal de Justicia de la Unidn Europea sobre el alcance de
confidencialidad del “know-how” o secretos empresariales cuya difusidon a terceros
pueda ser contraria a sus intereses comerciales legitimos, perjudicar la leal
competencia entre las empresas del sector o bien estén comprendidas en las
prohibiciones establecidas en la Ley de Proteccidn de Datos de Caracter Personal,
conforme a su parecer, son constitutivos de ser considerados confidenciales, y enel
caso, de estar sometida la informacidon al régimen de Propiedad Intelectual o de
Propiedad industrial, ademas, deberan aportarse las referencias acreditativas de su
inscripcidn y reconocimiento en los correspondientes registros.

Por ello, no seran admisibles declaraciones genéricas de confidencialidad, ni que

declaren confidencialidad la totalidad de la oferta técnica y/o informacién que

aparezca publicada en cualgquier medio.

Ademas de la justificacion anteriormente referida, la documentacién que sea
declarada confidencial deberd presentarse en documento separado indicdndose
claramente en el propio documento el caradcter confidencial del mismo. Igualmente
deberd indicarse en la plataforma electrénica el caracter confidencial del documento.
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De no aportarse la declaracién de confidencialidad, asi como la informacidon declarada

confidencial, en los términos y en la forma arriba descritos, se considerara que ningun

documento o dato posee el caracter confidencial, procediéndose a la publicacidn de Ia

totalidad de la documentacion aportada

11.- PROTECCION DE DATOS

El Hospital General Universitario Gregorio Maraindn y la empresa adjudicataria, se
comprometen a cumplir las previsiones contenidas en la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales,
(LOPDGDD), y en su Reglamento de Desarrollo, asi como en el Reglamento (UE)
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016, relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacidon de estos datos y por el que se deroga la Directiva
95/46/CE (Reglamento General de Proteccion de Datos). o cualesquiera otras
aplicables en materia de Proteccién de Datos que se encuentren en vigor a la
adjudicacidon de este contrato o que puedan estarlo durante su vigencia.

Los datos de cardcter personal que se recaben u obtengan en el desarrollo y aplicacion
del pliego serdn tratados y utilizados de conformidad con la normativa vigente.

Asimismo, el deber de secreto y las limitaciones en su uso marcadas por la normativa
de aplicacién seran aplicables a cualquier informacion a la que se tenga acceso en la
realizacion de actividades objeto del presente pliego. La manipulacién de datos
relacionados con los pacientes, estara sometida a la confidencialidad debida a la
naturaleza de los mismos, quedando expresamente prohibida su transferencia o
utilizacidn distinta a los fines previstos en el contrato.

El tratamiento de los datos del presente convenio queda sometido a la mencionada
normativa, asi como a la vigente en cada momento.

También sera de aplicacién la Ley 41/2002, de 14 de noviembre reguladora de la
autonomia del paciente y derechos en materia de informacién y documentacién
clinica, asi como cualquier otra normativa presente o futura referente a la circulacién
de datos informaticos.
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12.- NORMATIVA DE SEGURIDAD Y PROTECCION DE DATOS.

En el Anexo Il, se incluye la regulacién de seguridad y confidencialidad de la
informacién, para el supuesto de que el Adjudicatario, durante el ejercicio de la
prestacion del servicio, tuviera que tratar con datos de caracter personal del HGUGM
por razén de la prestacion del servicio.

13.- CLAUSULA DE PROGRESO:

El adjudicatario queda obligado a prestar el asesoramiento técnico y asistencial
necesario para la utilizacion de los productos suministrados. Durante la vigencia del
contrato, el adjudicatario se compromete a la incorporacién de las actualizaciones y
mejoras que se incorporen al material solicitado. Si durante la vigencia del contrato, el
material adjudicado sufriera evoluciéon, mejoras o sustitucién, éstos seran
suministrados en las mismas condiciones econdmicas del contrato. Esta clausula de
progreso sera aplicable en todo lo relativo al suministro, y enunciativamente a los
siguientes aspectos: conservacion (tanto ordinaria como extraordinaria), medidas de
seguridad, cuidado medioambiental, y andlogos.

Madrid, 26 de noviembre 2024

Firmado digitalmente por: ALONSO FARTO JUAN CARLOS
Fecha: 2024.12.03 12:36

Fdo.: Juan Carlos Alonso Farto
Jefe de servicio de Medicina Nuclear
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