Este documento se ha obtenido directamente

‘;:E Hospital Ce'lt"a| de la Cruz Roja del original que contenia las firmas auténticas
saavass San JOSEe y Santa Adela y se han ocultado los datos personales protegidos

y los cédigos que permitian acceder al original

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES PARA EL
SUMINISTRO DE RADIOFARMACOS I[-131 PARA EL SERVICIO DE MEDICINA
NUCLEAR DEL HOSPITAL CENTRAL DE LA CRUZ ROJA - PASA HCCR 9/2026-SU

A/SUM-008564/2026
OBJETO:

El presente pliego de Prescripciones Técnicas particulares, contiene las prescripciones
técnicas particulares que han de regir la ejecucion del SUMINISTRO DE
RADIOFARMACOS 1131 PARA USO DIAGNOSTICO y TRATAMIENTO para el
Servicio de Medicina Nuclear del HOSPITAL CENTRAL DE LA CRUZ ROJA

La prevision de radiofarmacos necesarios para los 12 meses de ejecucion del
contrato, es la que figura en la siguiente tabla. El nUmero de dosis es una estimacion
aproximada, esta sujeto a variaciones dependiendo de la demanda asistencial.

precio VA importe
lote descripcion cod nexus | unidades | unitario (4%) unitario
sin IVA * | conIVA

loduro de sodio (1311) 6 mCi capsula CNRAF060 4 101,00 € | 4,04 € | 105,04 €
loduro de sodio (1311) 10 mCi capsula | CNRAFO011 3 101,00€ | 4,04 € | 105,04 €
loduro de sodio (1311) 12 mCi capsula | CNRAF058 6 101,00€ | 4,04 € | 105,04 €
loduro de sodio (1311) 15 mCi capsula | CNRAF012 2 121,00€ | 484€ | 12584 €
UNICO |[loduro de sodio (1311) 20 mCi capsula | CNRAF034 3 121,00€ | 4,84 € | 12584 €
loduro de sodio (1311) 50 mCi capsula | CNRAF014 1 151,00€ | 6,04 € | 157,04 €
loduro de sodio (1311) 80 mCi capsula | CNRAF035 10 221,00€ | 8,84 € | 229,84 €
loduro de sodio (1311) 100 mCi capsula | CNRAF015 11 221,00€ | 8,84 € | 22984 €
loduro de sodio (1311) 125 mCi capsula | CNRAF057 1 306,00 € | 12,24 €| 318,24 €
loduro de sodio (1311) 150 mCi capsula | CNRAF016 10 359,00€ | 14,36 €| 373,36 €
loduro de sodio (1311) 200 mCi capsula | CNRAF017 1 359,00 € | 14,36 € | 373,36 €

De ser necesario otras dosis no detalladas en la tabla anterior se podran adquirir bajo
los precios de la siguiente tabla:

lote |Descripciéon Prgcig IVA
unitario | (4%)

I-131 (5-14mCi) capsulas 101,00 € | 4,04 €
I-131 (15-30 mCi Real) capsulas 121,00€ | 4,84 €
I-131 (31-74 mCi Real) capsulas 151,00 € | 6,04 €

unico | 1-131 (75- 100mCi) capsulas 121,00€ | 4,84 €
1-131 (101-120 mCi) capsulas 269,00€ | 10,76 €
1-131 (121-150 5mCi) capsulas 306,00€ | 12,24 €
I-131 (151-200mCi) cépsulas 359,00€ | 14,36 €
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LEGISLACION

El suministro de los radiofarmacos descritos debera ajustarse a la normativa de
aplicacion sobre radiaciones ionizantes, y a las disposiciones legales en relacién con el
uso racional del medicamento, y en particular a los preceptos de aplicacion que les
resulte, incluidos en las presentes normas:

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

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 proteccion 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 proteccidon radioldgica de las personas con
ocasion de exposiciones médicas

Orden SND/939/2022, de 29 de septiembre, por la que se aprueban las normas de
correcta preparacion extemporanea de radiofarmacos.

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

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

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 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad de
medicamentos en situaciones especiales.

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.

Real Decreto 782/2013 de 11 de octubre sobre la distribucion de medicamentos de
uso humano

Se incluyen las actualizaciones que se produzcan durante la vigencia del contrato y el
resto de la normativa que sea aplicable.

ESPECIFICACIONES TECNICAS:

El adjudicatario:

no podra exigir requisitos de pedido minimo en pedidos programados.
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- atendera en todo momento las especificaciones que formulen los facultativos que
prescribe los Radiofarmacos, de manera que puedan administrarse a los pacientes
en el lugar y el tiempo previsto, en cuanto a:
e Principios activos
e Posologia farmacoldgica
e Actividad radiactiva.
e Presentacion
e Tiempo de suministro.
- permitira las cancelaciones de dosis por parte del hospital seran sin coste, siempre
y cuando se realicen 48h antes del procedimiento diagnostico o tratamiento.
- contara con un sistema de transporte con capacidad suficiente y de caracteristicas
adecuadas para lo previsto en este procedimiento o bien, el compromiso de contratar
el mismo si resultase adjudicatario.

SaludMadrid

Las entregas:

- se realizaran de forma parcial segun las necesidades del hospital una vez efectuada
la peticion en el Servicio de Medicina Nuclear del hospital, todos los dias laborables.

- en el caso de ser programadas se ajustaran a las fechas y horas especificas de la
peticion.

- en caso de retraso en la entrega prevista se comunicara telefénicamente en cuanto
se tenga conocimiento de ello.

- para cada entrega y forma de dosificacion debe constar todos los datos de
identificaciéon del medicamento: codigo radiofarmaco, principio activo, nombre
comercial, actividad, fecha y hora de la calibracion, lote y fecha de caducidad, via
de administracién, simbolo de material radioactivo y otros legalmente aplicables,
excipientes de declaracion obligatoria y fabricante

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

- estaran acondicionados de manera que se garantice la estabilidad constando en el
envase las condiciones de conservacion que se requieran.

Calidad:

- Los certificados de analisis de calidad podran estan disponibles a peticion del
Servicio de Medicina Nuclear.

Gestidn de pedidos en el Servicio de Farmacia:

- Lagestidn de los pedidos para su posterior facturacion se realizara de acuerdo a las
necesidades que establezca el Servicio de Farmacia como minimo una vez por
semana.

DOCUMENTACION TECNICA A APORTAR:

- Documentacion relativa a las especificaciones técnicas de cada producto
- Autorizaciéon de comercializacion de cada radiofarmaco

- Autorizacion el consejo de seguridad nuclear

- Declaracion responsable sobre compromiso de entrega

- Descripcion del sistema de gestion de pedidos.
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- Descripcion del sistema de transporte.

CONFIDENCIALIDAD

- La manipulacién de los datos relacionados con los pacientes estard sometida a la
confidencialidad debida a la naturaleza de los mismos, quedando expresamente
prohibida su transferencia o utilizaciéon distinta a los fines previstos en el pliego de
prescripciones técnicas.

- En todo momento sera de aplicacion la normativa vigente, y la que en un futuro se
dictase, respecto a la proteccion y control de circulacién de datos informaticos o de
otro tipo. Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales, asi como el Reglamento Europeo
de Proteccion de Datos 2016/679 (UE) (RGPD).

MUESTRAS SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS PRODUCTOS: NO.

No obstante, durante el periodo de evaluacion técnica de los productos ofertados se
podran solicitar muestras en aquellos casos en que se considere necesario, requisito
imprescindible para poder valorar la calidad del producto.

OTROS

- El presente pliego, asi como el de las Clausulas Administrativas Particulares, sera
incorporado como parte del contrato.

Madrid, a 27 de marzo de 2026

LA DIRECTORA DE GESTION
Firmado digitalmente por: MAS CEBRIAN M. ESTRELLA
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