‘I_H Huspital Universitario
: Ramon y Cajal

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL
ACUERDO MARCO DE SERVICIOS PARA LA REALIZACION DE PRUEBAS PET TAC PARA EL
HOSPITAL UNIVERSITARIO RAMON Y CAJAL.

Expte.: 2026000019
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1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente pliego de prescripciones técnicas tiene por objeto regular y definir el alcance y

condiciones de prestacion que habran de regir para la realizacién de pruebas PET TAC en centros

externos para el Servicio de Medicina Nuclear del Hospital Universitario Ramon y Cajal.

2. DESCRIPCION

PET-TAC corporal sin sedacion con radiotrazadores multiples. Las pruebas a realizar serdn las que
se indican a continuacion, teniendo en cuenta que el nimero de pruebas sera estimado, pudiendo

variar segun las necesidades del Servicio peticionario:

NUMERO PRECIO
) MAXIMO )
LOTE DESCRIPCION MAXIMO IMPORTE
DE UNITARIO TOTAL
PRUEBAS*
PET TAC CORPORAL SIN SEDACION CON RADIOTRAZADORES MULTIPLES
Orden 1. PET con glucosa 1.100 536,00 € | 589.600,00 €
Orden 2. PET amiloide 1 40 1.504,00 € 60.160,00 €
X Orden 3. PET con colina 8 20 1.269,00€ @ 25.380,00 €
Orden 4. PET flGor dopamina 5 1.890,00 € 9.450,00 €
Orden 5. PET Galio Dotatoc 75 2.070,00€ @ 155.250,00 €
Orden 6. PET PSMA 175 1.980,00 € 346.500,00 €
CONTRATO IMPORTE TOTAL 1.186.340,00 €
" El nimero de pruebas de cada numero de Ordenes estimado, pudiendo variar segun las necesidades

del Servicio
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3. MEDIOS PARA LA PRESTACION DEL SERVICIO
3.1.- MEDIOS MATERIALES

Las caracteristicas y los requisitos técnicos que deben cumplir los centros e instalaciones que
presten el servicio seran los que se establecen con caracter de minimos en este pliego, pudiendo
ser mejorados por los licitadores en sus ofertas.

Las empresas ofertantes presentaran una relacién de equipamiento, recursos humanos, locales e
instalaciones que dedicardn a la prestacién del servicio. Todos los requisitos humanos y materiales
recogidos en dicha relacién deberdn mantenerse actualizados durante toda la vigencia del contrato.
Si se efectuase algiin cambio, deberdn comunicarlo al 6rgano de contratacion.

De la misma manera, los requisitos relativos a la prestacién del servicio (preparacién del paciente,
protocolos, informes de resultados y resto de requisitos) deberan cumplirse en todo momento a lo
largo de la ejecucién del contrato.

La copia del informe de resultados, asi como las imagenes, deberan ser archivadas y almacenadas,
de acuerdo con la normativa vigente en relacién con la proteccion de datos de personales y garantia
de los derechos digitales asi como la normativa vigente del Esquema Nacional de Seguridad (ENS),
al menos en soporte informatico (disco duro - en este caso deberd custodiarse debidamente
cumpliendo todas las medidas de seguridad), MOD o cualquier otro sistema de almacenamiento de
datos informaticos). Dicha documentacién deberd estar disponible para el centro contratante
durante el tiempo que establezca la legislacidn vigente, tiempo que no sera inferior a 5 afios.

Las copias de dichos informes e imagenes seran volcadas al PACS del Hospital Universitario Ramén
y Cajal de acuerdo con los protocolos de integracion establecidos en el presente pliego. El plazo
maximo para el volcado de informes e imagenes sera 4 dias habiles.

El centro adjudicatario debera contar con los medios materiales y humanos para atender al paciente
ante cualquier incidencia como consecuencia de la realizacion de la prueba. En caso de requerirse
esta asistencia, no se devengaran costes adicionales por la misma.

3.1.1.- EQUIPAMIENTO:

Equipo especifico para la realizacion de la exploracion que debe cumplir con, al menos, las
siguientes especificaciones:

e  Equipo hibrido que combine en un Unico dispositivo la tomografia por emisién de
positrones y la tomografia axial computerizada (PET TAC), mediante el cual se
generan simultadneamente imagenes funcionales y anatémicas de los érganos objeto
de estudio.
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e  Estacion de trabajo de alto rendimiento para gestionar las exploraciones del PET TAC,
y programas informaticos especificos para el procesado, andlisis volumétrico y
registro de estudios de PET TAC.

o Mesa de paciente motorizada con movimientos automaticos controlables desde el
gantry y la consola de operacion. Desconexion manual en caso de emergencia.
Debera soportal al menos 120 kg de peso sin alterar la precision.

e Se debera disponer de Inyector automatico de contraste con doble sistema para
contraste y suero.

El espacio de realizacién de la prueba debera disponer de accesibilidad inmediata a carro
de paradas para resucitacion cardiopulmonar avanzada, con desfibrilador y equipo para
establecer y mantener la via aérea permeable y proporcionar ventilacién con presién
positiva con oxigeno suplementario. Debe poder disponerse de forma rdpida de un
respirador.

3.1.2.- MANTENIMIENTO DE EQUIPOS

La entidad ofertante dispondra de servicio técnico reparador permanente, estableciendo en este
sentido las condiciones de colaboracidn con las empresas suministradoras para reducir al minimo
los tiempos de parada del equipo (tiempo maximo de parada dos dias laborables), e igualmente la
entidad ofertante se responsabilizard de la garantia de calidad de funcionamiento, de acuerdo con
las instrucciones de cada suministrador, y del restablecimiento de las condiciones éptimas en caso
de alteraciones que puedan comprometer la calidad de las exploraciones y/o la seguridad de los
pacientes.

Todos los equipos que realizan las pruebas objeto de este procedimiento serdn objeto de un
mantenimiento técnico preventivo.

De las actuaciones preventivas y reparadoras se deberd guardar el registro correspondiente.

3.1.3.- CENTROS E INSTALACIONES

A fin de facilitar el desplazamiento de los pacientes derivados para la realizacion de las pruebas, el
centro concertado no podra tener sus instalaciones a una distancia superior a 10 Km del Hospital
Universitario Ramon y Cajal.

Las caracteristicas y los requisitos técnicos que deben cumplir los centros e instalaciones que
presten el servicio seran los que se establecen con caracter de minimos en este pliego, pudiendo
ser mejorados por los licitadores en sus ofertas.

Los centros sanitarios deberan cumplir con los siguientes requisitos:

a) Autorizacion CSN: el centro o instalacion deberd contar con la correspondiente autorizaciéon
como Instalacién Radiactiva por parte del Consejo de Seguridad Nuclear.

b) Acceso: no existiran barreras arquitectdnicas, permitiendo el acceso de vehiculos de
transporte sanitario, asi como el acceso y desplazamiento dentro de las instalaciones y salas
de exploracion de pacientes en camilla y silla de ruedas.
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c) Las instalaciones constaran de espacios adecuados para la recepcién y espera de los
pacientes.

Ha de estar emplazada en una zona facilmente visible para cualquier persona que entre
y que permita el control de acceso a las instalaciones. Contard con un directorio de
sefalizacién y orientacidn.

Zona de recepcion y admision de pacientes que permita la realizacion de las funciones
de atencidn e informacidn al usuario; control de asistencia de los pacientes y atencién
telefdnica.

La sala de exploracién contard con el material y equipamiento preciso y dispondra de
los elementos necesarios para realizar la actividad asistencial en condiciones higiénicas.

La secretaria y el drea administrativa dispondran de equipamiento ofimatico que
permita la realizacién, emisidn de informes y el archivo de documentacion clinica.

Aseos integrados en el centro para uso de los pacientes. Dispondran de lavamanos e
inodoro, dispensador de jabon, toallas desechables y/o seca manos de aire caliente y
cubo de pedal o similar.

d) Aspectos generales. El centro o instalacion debera disponer de:

Sistema de aire acondicionado y calefaccién.

Los medios necesarios, propios o contratados, para garantizar la limpieza y
mantenimiento de todas las instalaciones.

[luminacion y sefializacion de emergencia.

3.2.- RECURSOS HUMANOS

Para la ejecucion del contrato los licitadores deberan acreditar disponer del personal minimo
descrito a continuacion.

s Personal facultativo:

o Facultativo especialista en Medicina Nuclear con experiencia minima acreditada en

PET/TAC de 1500 exploraciones informadas en los ultimos tres afios.

m Deberan aportar titulacion académica homologada, diplomas y certificados
de formacién que acrediten la experiencia solicitada

m Debera estar en posesion de la acreditacion de licencia personal vigente de
supervisor de instalaciones radiactivas de Medicina Nuclear y estara
localizado dentro de las instalaciones durante la preparacién del paciente
y ejecucion de la exploracion.

s Personal sanitario no facultativo:
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o Técnico especialista en diagndstico por imagen con experiencia acreditada en
PET/TAC minima de 6 meses.

m Deberan aportar copia compulsada de la titulacion académica homologada,
diplomas y certificados de formacion y experiencia.

m Debera estar en posesion de la licencia personal vigente de operador de
instalaciones radiactivas con campo de aplicacién medicina nuclear.

o Profesional de enfermeria con experiencia o formacion acreditada en el manejo de
los pacientes que vayan a ser sometidos a estas pruebas.

m Deberan aportar titulacién académica homologada, curriculum, diplomas y
certificados de formacién que acrediten la experiencia solicitada.

B Los profesionales de enfermeria designados para manipular / inyectar
radiofdrmacos, deberan estar en posesion de la licencia personal vigente
de operador de instalaciones radiactivas con campo de aplicacién medicina
nuclear.

4. CITACION DE PACIENTES, REALIZACION DE LAS PRUEBAS E INFORMES

Los licitadores deberan tener capacidad para realizar un minimo de 80 PET/TAC mensuales, con
posibilidad de incrementar el nimero en funcién de las necesidades del Hospital Universitario
Ramén y Cajal. En su oferta deberan indicar nimero de pruebas diarias y mensuales disponibles
para pacientes del Hospital Universitario Ramén y Cajal, detallando dia laborable, fin de semanay
horario.

4.1. HORARIO

El adjudicatario deberd tener disponibilidad de horario para la realizaciéon de las pruebas en
horario de mafiana y tarde.

4.2. CITACION DE PACIENTES

El Hospital Universitario Ramén y Cajal serd el encargado de proporcionar los pacientes que van
a ser derivados al centro externo, entregandoles las instrucciones de preparacion para la prueba
correspondiente.

Los adjudicatarios deberan facilitar al Hospital agendas (horarios/huecos) con un minimo de 3
meses de antelacidn, ajustandose a la demanda del Hospital Universitario Ramon y Cajal.

Una vez que los centros concertados envien los horarios de programacién y sean aceptados por
el Hospital, no podran ser modificados. (ni para adelantarlos ni para postponerlos); en caso
contrario no procedera su facturacion.

El hospital sera el encargado de citar a los pacientes

El centro peticionario (Hospital Ramoén y Cajal) comunicard al paciente la cita, que incluye los
datos relativos a fecha y hora de citacion, Centro externo y su direccidn, instrucciones de
preparacion para el estudio -si procede- y teléfonos de contacto.
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El centro externo suministrara agendas estables distribuidas a lo largo del tiempo del periodo
concertado, correspondientes al numero de procedimientos que haya ofertado realizar
mensualmente. El Centro concertado debera tener las agendas abiertas durante todo el periodo
de validez del contrato, en periodos vacacionales debera estar abierta al menos al 50% de la
capacidad ofertada.

El centro o instalacién concertado sera el responsable de gestionar las reprogramaciones de la
cita por causas imputables al mismo. La nueva cita no se demorard mas de 7 dias naturales. En
caso de no localizar al paciente, se reiterard el intento de localizacién mediante tres llamadas,
al menos una de ellas por la tarde, y si no se le localiza se le enviara un burofax, telegrama o
carta certificada con acuse de recibo. La fecha y hora de la nueva cita se comunicard, a la
Secretaria de Medicina Nuclear, por correo electrénico, con la antelacion suficiente (al menos 2
dias habiles antes de su realizacién) para que le sea posible mecanizar la citacion en el sistema
informatico del hospital (HIS).

En el caso de anulacién o cualquier incidencia con la realizacidén de una prueba, el centro debera
comunicarlo a la secretaria de Medicina Nuclear por correo electrénico.

El centro o instalacién concertado dispondra del listado de pacientes citados con una antelacién
de al menos 24 horas.

4.3. REALIZACION DE LA PRUEBA y CAPTURA DE ACTIVIDAD

Si el equipo médico del centro adjudicatario considera que no procede la realizacion de la
prueba o propone una técnica o procedimiento distinto del indicado en la peticién, deberd
emitir informe médico justificativo al centro peticionario.

En el caso de no realizarse la prueba, el centro externo debera especificar el motivo:

Anulacién a peticién del centro de origen.

Rechazo de la derivacion.

Renuncia voluntaria a realizarse la prueba.

Prueba no realizada por no presentarse el paciente.

Prueba no indicada a juicio del médico del centro adjudicatario.
Exitus

e Otros (especificar)

La captura de actividad se realizara en la aplicacién informatica en un plazo maximo de 4 dias
habiles tras la realizaciéon de la prueba. Nunca se capturard como realizada una prueba si
efectivamente no se ha realizado en esa fecha.

Cuando se modifica la fecha de la realizacién de la prueba es obligatorio reprogramar la cita en
la aplicacién informatica.

4.4. PROTOCOLOS DE EXPLORACION

m  El centro que preste el servicio dispondrd de los procedimientos escritos de realizacion de
todas las exploraciones concertadas, incluyendo las indicaciones clinicas de dichas
exploraciones. Antes de la realizacion de la exploracidn, se verificara dicha indicacion.

B Los protocolos de las distintas exploraciones deben estar convenientemente revisados y
actualizados.
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B Serd de obligado cumplimiento la obtencién de consentimiento informado debidamente
cumplimentado, segln la Ley 41/2002, antes de la realizacién de la prueba, en los casos en
que proceda.

4.5. INFORMES DE RESULTADOS

El adjudicatario estara obligado a llevar a cabo la integracidn de sus sistemas de informacién
con el sistema corporativo PACS del Hospital, asi como con cualesquiera otras aplicaciones,
plataformas o sistemas que resulten necesarios para la correcta ejecucién del contrato.
Dicha integracién debera quedar completamente operativa en el plazo maximo de quince
(15) dias naturales contados desde la fecha de formalizacién del contrato, realizandose en
todo caso bajo la coordinacién y supervisidn del Servicio de Informatica del Hospital.

Asimismo, todos los costes, gastos, licencias, desarrollos, trabajos de parametrizacion,
interfaces, pruebas, validaciones y cualesquiera otros recursos técnicos o humanos
necesarios para llevar a cabo la integracién y garantizar su correcto funcionamiento seran
asumidos integramente por el adjudicatario, sin que ello genere coste adicional alguno para
el Hospital.

La empresa remitird copia de los informes e imagenes, que serdn volcadas al PACS del
Hospital Universitario Raman y Cajal, en un plazo maximo de 4 dias habiles.

Tanto el Informe como las imagenes deberan estar ligadas a la citacidon remitida previamente
por el Hospital Ramén y Cajal al centro externo.

Contenido del informe:

Datos de identificacion del paciente, incluido el CIPA asi como numero de historia
clinica del Hospital Ramon y Cajal.

Fecha de realizacion.

Centro en el que se realiza la prueba.

Tipo de prueba realizada, en caso de haber usado plus de contraste debera
especificarse.

Datos de identificacion del médico que realiza el informe y firma del mismo.
Informacién clinica aportada en el impreso de solicitud.

Protocolo de realizacién de la exploracion.

Incidencias, si las hubiere, durante la realizacion de la exploracién.

Descripcion y limites de la zona anatémica explorada.

Descripcion estructurada de los hallazgos significativos, relacionados o no con el
diagnéstico, con inclusion de todos los datos posibles.

Diagndstico diferencial y actuaciones recomendadas si fuera necesario.

Analisis comparativo con estudios previos si el paciente los tuviera.

Juicio diagnéstico.

Soporte del informe y archivo del mismo:

La copia del informe de resultados, asi como las imagenes, deberdn ser archivadas y almacenadas, al
menos en soporte informatico (disco duro - en este caso debera custodiarse debidamente) , MOD o
cualquier otro sistema de almacenamiento de datos informaticos), debiendo permanecer a disposicién del
centro contratante durante el tiempo que establezca la legislacién vigente, y nunca menos de 5 afios, todo
ello conforme a la normativa vigente en relacién a la proteccion de datos de caracter personal personales y
garantia de los derechos digitales asi como la normativa vigente del Esquema Nacional de Seguridad (ENS).

8
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4.6. GESTION DE INCIDENCIAS

En caso de haber incidencias informaticas, serd el Centro adjudicatario el que tenga que resolverlas
y en caso de no ser posible se pondran en contacto con el Servicio de Informatica del H. Ramén y
Cajal.

4.7. GESTION DE RECLAMACIONES

Los centros o instalaciones donde se realicen las pruebas objeto del contrato dispondrdn de guias
de informacion al usuario, de hojas de reclamaciones y sugerencias, asi como de los medios para
informacidn al publico y atencién de reclamaciones y sugerencias de los usuarios. Las hojas de
reclamaciones seran las que se encuentren vigentes en cada momento.

El centro estard obligado a remitir al Servicio de Atencién al Paciente del Hospital Universitario
Ramén y Cajal una copia de las reclamaciones recibidas junto con un informe sobre los hechos
referidos por el ciudadano, en un periodo no superior a una semana.

5. DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR

s Relacidn de equipamiento, recursos humanos, locales e instalaciones que dedicaran a la
prestacion del servicio.

s Documentacidn acreditativa relacionada en el apartado 3.2 Recursos Humanos.
s Fichatécnica del PET/TAC (Product Data) disponible en el Centro ofertado.

s Los licitadores deberan aportar y ser titular de autorizacién como Instalacién radiactiva por
parte de Consejo de Seguridad Nuclear. Asi mismo deberan aportar la documentacion que
acredite lo dispuesto en el apartado 5 del PCAP “habilitacion empresarial o profesional”.

6. NORMATIVA REGULADORA DEL REGIMEN JURIDICO DEL SERVICIO

Serd de obligado cumplimiento, en todo momento, la normativa legal Estatal, Autonémica y
Local vigente para la ubicacion, funcionamiento y seguridad de los profesionales, instalaciones,
equipos, suministros y tratamiento de residuos sanitarios y radiactivos, incluyendo los criterios
internacionales especificados en el Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo por el que se
regulan los productos sanitarios.

De igual manera los procedimientos, organizacion y equipamiento deberdn cumplir lo estipulado
en:

o Real Decreto 601/2019, de 18 de octubre, sobre justificacidén y optimizacién del uso de las
radiaciones ionizantes para la proteccién radioldgica de las personas con ocasion de
exposiciones médicas.

¢ 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.
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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 (BOE n2 171, de 19 de julio).

Real Decreto 1217/2024, de 3 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre
instalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades relacionadas con la exposicion a las
radiaciones ionizantes.

OTROS
Serd de obligado cumplimiento el Anexo de Requisitos de Interoperabilidad de la Direccién General de
Salud Digital (DGSD) vigente en la fecha de publicacién de Ia licitacidn, asi como las actualizaciones que

resulten aplicables durante la ejecucidn del contrato.

La integracion con PACS debera realizarse mediante estandares DICOM vy el adjudicatario aportara el
correspondiente DICOM Conformance Statement de la solucién empleada.

A la finalizacion del contrato el adjudicatario garantizara la entrega y disponibilidad de todos los
estudios, imagenes, informes y metadatos asociados en formatos interoperables que permitan su
reutilizacion por el Hospital sin dependencia tecnoldgica.

Madrid, en la fecha de la firma.

JEFA DE SERVICIO DE MEDICINA NUCLEAR
Fi rmado por ORDUNA DIEZ Mt DEL PRADO - ***0970** AUTH el dia

19/ 08/ 2026 con un certificado emtido por SIA SUBO1

Fdo.: Maria del Prado Ordufa Diez
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