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ocasión de exposiciones médicas. 
h. Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribución de medicamentos de 

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

medicamentos de uso humano. 
j. Y la legislación sobre protección sanitaria aplicable contra los riesgos de las 

radiaciones ionizantes, así como las actuaciones que se produzcan y el resto de la 
normativa vigente que le sea aplicable. 

 

2. Los licitadores deben disponer de un programa que permita la trazabilidad de los 
radiofármacos. Aportarán en el dosier técnico demo de la aplicación. 
 

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

 
4. En el etiquetado será requisito imprescindible hacer constar para cada entrega y forma de 

dosificación, todos los datos de identificación del medicamento: Código Nacional, principio 
activo, nombre comercial, actividad, fecha y hora de la calibración, concentración y 
volumen, lote y fecha de caducidad, vía de administración, símbolo de material radiactivo y 
otros legalmente aplicables, excipientes de declaración obligatoria y fabricante. 

 
5. En caso de que la forma de dosificación incluya un disolvente, éste será el adecuado en 

composición y volumen a la vía de administración, y vendrá asimismo perfectamente 
identificado en cuanto a composición y caducidad. 

 
6. En caso de que un mismo principio activo se requiera en varias dosificaciones, éstas estarán 

perfectamente identificadas y diferenciadas entre sí. 
 

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

 
8. Los medicamentos tendrán un periodo de validez según la ficha técnica de al menos 8 horas 

desde la fecha y hora de fabricación. 
 

9. El laboratorio fabricante deberá enviar los certificados de control de calidad de los lotes 
servidos antes de la hora de calibración de la dosis a los servicios de Medicina Nuclear, o 
tenerlos disponibles en página Web. 

 
10. No se podrán exigir requisitos de pedido mínimo en pedidos programados. 

 
11. Deberá existir acceso electrónico a plataforma para petición de dosis y consulta de pedido. 

 
12. Las dosis que se utilicen para calibración de los aparatos, solicitadas desde el servicio de 

radiofísica y/o medicina nuclear, se proporcionarán sin cargo por los adjudicatarios y no se 
facturarán. 

 
13. Las cancelaciones de dosis por parte del hospital, serán sin coste, siempre que se realicen 

con 48 horas de antelación, para los procedimientos de tratamiento y diagnóstico 






