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1. OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del presente contrato es el suministro de radiofarmacos (RF) en dosis
unitarias para el Complejo Asistencial Universitario de Salamanca (CAUSA),
mediante la tramitacion de un Procedimiento Abierto. El suministro de RF se
realizara bajo prescripcidn de principios activos por los facultativos médicos del
Servicio de Medicina Nuclear (SMN) tras la solicitud de pruebas diagndsticas y/o
terapéuticas por el resto del causa o area de salud de referencia.

Para llevar a cabo este suministro en forma de monodosis, el CAUSA, pondra a
disposicion del adjudicatario locales ubicados en el Servicio de Medicina Nuclear
(SMN). La cesion de los espacios sera para la elaboraciéon de las dosis unitarias y
durante el tiempo de vigencia del contrato Estos locales en adelante se
denominaran Unidad de radiofarmacia (URF). El adjudicatario se compromete a
llevar la gestion de la URF, y la gestion de todos los residuos radioactivos
generados en la preparacién de RF, incluida la transferencia de dichos residuos al
SPR, de acuerdo con el protocolo establecido por el SPR.

La actividad de radiofarmacia deberd ajustarse a la normativa vigente sobre
radiaciones ionizantes, y a las disposiciones legales del uso racional del
medicamento, en particular, los preceptos a los que hacen referencia las siguientes
normas:

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 CORRECCION de error de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios (BOE numero 100 de
25/4/2008).

e Ley 51/2007, de 26 de diciembre, de Presupuestos Generales del Estado
para el afio 2008: modifica articulo 111.

e Ley 25/2009, de 22 de diciembre, de modificacion de diversas leyes para su
adaptacion a la Ley sobre el libre acceso a las actividades de servicios y su
ejercicio. Modifica arts. 15.4, 38.2, 71, 78, 89.2, 90.2, 91, 93, 97,
disposiciones adicional 6.1 y transitoria 8 y afiade la disposicién transitoria 10.
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e Real Decreto-ley 4/2010, de 26 de marzo de racionalizacién del gasto
farmacéutico con cargo al Sistema nacional de Salud: Modifica arts. 3.6, 90.2,
91, 93, 97, disposiciones adicional 6.1 y 2 y transitoria 8 y suprime la
transitoria 10.

e Real Decreto-ley 8/2010, de 20 de mayo, por el que se adoptan medidas
extraordinarias para la reduccion del déficit publico: Modifica arts. 19.8 y 90.1

e Real Decreto 1132/1990 de 14 de septiembre, por el que se establecen las
medidas fundamentales de proteccion radiologica de las personas sometidas
a examenes y tratamientos meédicos. Consolidado 29/12/1999

e Real Decreto (RD) 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.

e Real decreto 109/2010, de 5 de febrero, por el que se modifican diversos
reales decretos en materia sanitaria para su adaptacion a la Ley 17/2009, de
23 de noviembre, sobre el libre acceso a las actividades de servicios y su
ejercicio y a la Ley 25/2009, de 22 de diciembre, de modificacién de diversas
leyes para su adaptacion a la Ley sobre el libre acceso a las actividades de
servicio y su ejercicio: Modifica arts, 25, 35.3 y anexo IV.

e Orden SAS/1144/2010, de 3 de mayo, por la que se modifica el anexo | del
Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por la que se regula el
procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, en lo que se refiere
a los medicamentos de terapia avanzada: Actualiza la parte IV del anexo |I.

e Real decreto 1091/2010, de 3 de septiembre, por el que se modifica el 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, y el Real Decreto 1246/2008, de
18 de julio, por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y
farmacovigilancia de los medicamentos veterinarios fabricados
industrialmente: Modifica arts. 4, 30, 62 a 66 y afiade los arts. 63 bis y 66 bis.
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e RD 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.

e RD 2177/2004, de 12 de noviembre, por el que se modifica el RD 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, en materia de trabajos temporales en altura: Modifica anexos Iy Il y la
disposicion derogatoria Unica.

e RD 1841/1997, de 5 de diciembre, por el que se establecen los criterios de
calidad en medicina nuclear: Sera obligatorio implantar en todas las unidades
asistenciales de medicina nuclear un programa de garantia de calidad,
elaborado de acuerdo con normas nacionales o internacionales actualizadas.

e RD 1836/1999, de 3 de diciembre, por el que se aprueba el reglamento sobre
instalaciones nucleares y radiactivas.

e RD 35/2008, de 5 de diciembre, por el que se modifica el Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y radiactivas, aprobado por RD 1836/1999, de 3 de
diciembre: Modifica determinados preceptos, afiade los arts. 3 bis, la seccién
3 al capitulo | del titulo V, los capitulos 1l y Ill al titulo VII y la disposicién
transitoria 5 y suprime los arts. 53 y 54.

e Instruccion IS/05, de 26 de febrero de 2003, del Consejo de Seguridad
Nuclear (CSN), por la que se definen los valores de exencion para nucleidos
segun se establece en las tablas A y B del anexo | del RD 1836/1999:
Sustituye lo indicado del anexo | del reglamento.

e CORRECCION de erratas del RD 1836/1999, de 3 de diciembre, por el que se
apruébale Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas (BOE
numero 22 de 26/1/2000 y BOE numero 31 de 5/2/2000)

e RD 783/2001, de 6 de julio, por el se aprueba el Reglamento sobre Proteccion
Sanitaria contra radiaciones ionizantes.
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e Guia de Normas de Correcta Fabricacion de Medicamentos de Uso Humano y
Veterinario. Anexo 3: Fabricacion de radiofarmacos. 2010. Agencia Espafola
de Medicamentos y productos sanitarios. Ministerio de Sanidad y Politica
Social.

e RD 1439/2010, de 5 de noviembre, por el que se modifica el reglamento sobre
proteccion sanitaria contra las radiaciones ionizantes, aprobado por RD
783/2001, de julio: Modifica arts. 2, 4, 62y 63.

e RD 413/1997 sobre proteccion operacional de los trabajadores externos con
el riesgo de exposicion a radiaciones ionizantes por intervencién en zona
controlada.

e Instruccion IS-18 de 2 de abril de 2008, del Consejo de Seguridad Nuclear,
sobre los criterios aplicados por el Consejo de Seguridad Nuclear para exigir
a los titulares de las instalaciones radiactivas, la notificacion de sucesos e
incidentes radiolégicos.

e Instruccion 1S-28, de 22 de septiembre de 2010, del Consejo de Seguridad
Nuclear, sobre las especificaciones técnicas de funcionamiento que deben
cumplir las instalaciones radiactivas de segunda y tercera categoria.

e RD 97/2014, de 14 de febrero, por el que se regulan las operaciones de
transporte de mercancias peligrosas por carretera en territorio espafol.

e Instruccion 1S-41 de 26 de julio de 2016, del Consejo de Seguridad Nuclear,
por la que se aprueban los requisitos sobre proteccion fisica de fuentes
radiactivas.

Y cumplir cuanta legislacion se desarrolle para el cumplimiento de la DIRECTIVA
2013/59/EURATOM del CONSEJO de 5 de diciembre de 2013, por el que se
establecen normas de seguridad basicas para la proteccion contra los peligros
derivados de la exposicion a radiaciones ionizantes, y se derogan las Directivas
89/618/EURATOM, 90/64/EURATOM, 96/43/[EURATOM, 97/43/EURATOM vy
2003/122/EURATOM.
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2. RECURSOS HUMANOS

a) El adjudicatario dotara la URF con el personal suficiente (1 licenciado
especialista en radiofarmacia y 2 técnicos con licencia de operador, uno en
cada turno de trabajo), para llevar a cabo el objeto del contrato, teniendo en
cuenta la estructura, numero de dosis anuales y horario de funcionamiento del
SMN. El adjudicatario organizara a su personal en la URF para que el servicio
de medicina nuclear esté atendida en todo momento.

b) El horario de funcionamiento de la URF se adaptara en cada caso a las
necesidades asistenciales del Servicio de Medicina Nuclear en horario de
mafana y tarde, de tal forma que siempre quede cubierta la prestacion
radiofarmacéutica. La presencia fisica del facultativo responsable de la URF
sera condicién indispensable, siempre que la misma se encuentre en
funcionamiento.

c) Todos los trabajadores de la URF tendran las licencias, en activo, de
Supervisor/Operador (segun las funciones asignadas de Instalaciones
Radiactivas de 22 categoria aplicadas a la actividad propia de la URF del
SMN. La URF entregara al SPR y al SMN, una relacion de sus trabajadores,
actualizandose cuando se produzcan cambios de la URF, junto con una copia
de sus licencias, y su clasificacibn como personal (A/B) en funcion del riesgo
radiolégico. La renovacion de las licencias del personal de la URF sera por
cuenta del adjudicatario.

d) El Radiofarmacéutico serd el responsable de la gestion diaria de la URF
(almaceén, pedidos, produccion, control de calidad, etc.), asi como de las
labores administrativas y generacion de informes requeridos por las
autoridades sanitarias, o el SMN, siempre en coordinacion con los distintos
responsables del Complejo.

e) El personal técnico se encargara de la preparacion y almacenamiento de RF,
asi como del control de residuos, siempre bajo la supervision del especialista
en radiofarmacia.

f)  El personal adscrito a la URF dependera exclusivamente del adjudicatario, por
cuanto éste tendra todos los derechos y deberes inherentes a su calidad de
empresario y debera cumplir las disposiciones vigentes en materia laboral, de
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seguridad social y seguridad e higiene en el trabajo, referidas al personal a su
cargo, sin que en ningun caso pueda alegarse derecho alguno por dicho
personal en relacién con la Administracion contratante, ni exigirse a ésta
responsabilidades de cualquier clase como consecuencia de las obligaciones
existentes entre el adjudicatario y sus empleados, aun en el supuesto de que
los despidos o0 medidas que adopte se basen en el incumplimiento,
interpretacion o resolucién del contrato.

g) Cualquier cambio en el personal de la URF se notificard previamente al SMN
y al SYRFyPR.

3. RECURSOS TECNICOS

a) El adjudicatario pondra a disposicion de la URF un radiocromatografo,
necesario para llevar a cabo el marcaje de radiofarmacos y controles de
calidad y un frigorifico con registro de temperatura para almacenamiento de
los kits y medicamentos que necesiten trazabilidad de la temperatura.

b) El adjudicatario aportara todo el material fungible necesario para el correcto
funcionamiento de la URF, incluido los fungibles del dispensador automatico
de la FDG vy las fuentes para el control de calidad de los activimetros: Fuente
de Co-57 de 2 mCi (una cada 2 afos), fuente de Co-60 de 0,5 mCi cada 5
afios y fuente de Cs-137 de 0,5 mCi cada 10-15 afios. El adjudicatario
mantendra un inventario actualizado de las fuentes de verificacion de los
activimetros, que junto con una copia de sus correspondientes certificados de
calibracion, entregara al SVRFyPR.

c) También, aportard el generador de Tecnegas para realizar los estudios de
ventilacion pulmonar.

4. REGIMEN DE FUNCIONAMIENTO DE LA UNIDAD DE RADIOFARMACIA

a. La URF operara funcionalmente en el SMN. El adjudicatario ha de justificar
fehacientemente su experiencia en fabricacion de monodosis de RF, tanto de
RF para estudios gammagraficos y SPECT, como RF para PET, justificando
los hospitales y URF donde ha adquirido esa experiencia. El adjudicatario
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presentara un Plan de Garantia de Suministro de RF necesario para la
preparacién de monodosis.

b. El adjudicatario suministrara cualquier RF autorizado y registrado, por el
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, o que pudiera
autorizarse durante el periodo de vigencia del contrato. También suministrara
RF por uso compasivo atendiendo a la legislacion vigente. La prescripcion la
haran Gnicamente los facultativos especialistas en Medicina Nuclear con
contrato en el SMN y sera de principios activos, siendo revisada
periédicamente por el Jefe de Servicio de Medicina Nuclear.

c. El adjudicatario también dispensara RF basados en muestras autélogas de
pacientes, en las condiciones exigidas por la buena practica
radiofarmacéutica y la legislacion vigente. También elaborard RF por métodos
singulares indicados por facultativos de los SMN, previa autorizacion del Jefe
de Servicio de MN y con el visto bueno de la Direccién del Hospital, y del
Comité Etico, si fuese preciso. Las peticiones de RF no tecneciados, a
excepcion de los RF para PET, deberdn suministrarse en un maximo de 7
dias (sin perjuicio del minimo disponible permanentemente en cada servicio a
determinar segun necesidades).

d. Los RF tecneciados deberan tener una disponibilidad permanente en la URF,
indicando el SMN la cantidad/stock segun la demanda estimada.

e. La solicitud de dosis terapéuticas de RF, y aquellos otros RF que necesiten
una distribucién especial, se realizara con una antelacion de al menos 5 dias
habiles.

f. El SMN definira los minimos disponibles permanentemente de cada is6topo y
su cantidad (Stock de seguridad) en mCi. Los valores maximos de actividad
por iso6topo vendran fijados por la autorizacion de la Instalacién. Su
almacenamiento se repondrd de forma periddica, a fin de garantizar un
consumo minimo predefinido.

g. Teniendo en cuenta lo anterior, el SMN facilitara al adjudicatario, con la
periodicidad que se acuerde, el listado de monodosis a suministrar indicando
RF, fecha y hora de suministro, actividad requerida del RF en la fecha y hora
indicada, asi como los datos demograficos y otros que sean necesarios para
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el correcto célculo de la dosis (peso, edad, etc.). La actividad del RF cuya
finalidad sea la diagnéstica podra tener una variacion de hasta el 10 por
ciento de la actividad nominal en la fecha y hora indicadas. Los RF de
indicacion terapéutica se ajustardn en cuanto a su actividad radiactiva,
estrictamente a la prescripcion. La manipulacion de los datos relacionados
con los pacientes estara sometida a la confidencialidad debida a la naturaleza
de los mismos, quedando expresamente prohibida su transferencia o
utilizacion distinta a los fines previstos en este contrato.

En todo momento serd de aplicacion la normativa vigente y la que en un
futuro se dictase, respecto a la proteccion y control de circulacién de datos
informaticos.

h.  El adjudicatario suministrara los RF en forma de monodosis, por tanto sin
necesidad alguna de manipulacion posterior, para ser administrados
directamente al paciente, en el tiempo (fecha y hora) en que se indicé en la
prescripcion.

I Cada monodosis sera suministrada en el envase adecuado, conteniendo la
jeringa, vial, cdpsula o solucion oral segun establezca la prescripcion y
debidamente protegida. Debera acomparfiarse de una etiqueta que contenga
al menos la siguiente informacién (se adjuntara una 22 etiqueta para Historia
Clinica):

i. Identificacion del RF.

ii. Identificacion del paciente (hombre y dos apellidos y nimero de historia
clinica) y todos los datos necesarios para asegurar la trazabilidad
farmacéutica del RF.

iii. Hora de calibracion y actividad.

iv. Codigo que permita la identificacion y transferencia de datos por medios
informaticos entre las URF y el SMN. Durante el periodo de ejecucion del
contrato, el adjudicatario esta obligado a integrar la informacion con los
distintos sistemas corporativos existentes o cualquier otro programa
corporativo que se implante en un futuro en el Sistema de Salud de
Castilla y Leon.

Todo ello sin que suponga coste alguno para el Centro Hospitalario.

10
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J- El adjudicatario se compromete a suministrar en el mismo dia dosis de °F-
FDG, no solicitadas el dia anterior, en caso de ser absolutamente necesario
por la gravedad del proceso que presente un paciente y no se pueda esperar
a realizar la prueba al dia siguiente.

k.  El adjudicatario suministrara al SPR las fuentes radiactivas que requiera para
las pruebas de control de calidad de la instrumentacién del SMN, establecidas
en el Programa de Garantia de Calidad, junto con su documentacion
correspondiente (de acuerdo con la 1S-28 del CSN). Comunicara al Jefe de
Servicio de MN la relacion de las fuentes suministradas. También, asumira los
costes de la retirada de dichas fuentes, entregando los correspondientes
justificantes al SMN y SPR, sin que suponga coste alguno para el centro
hospitalario.

El adjudicatario debera aportar un Programa de Garantia de Calidad y realizar
los controles que garanticen el cumplimiento de dicho programa, tanto durante
el proceso de elaboracion como en el producto final, acorde con lo establecido
en la legislacién vigente y con las normas relativas a la correcta fabricacion,
dictadas por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y con
aguellas otras que en cada momento se establezcan o recomienden; sin coste
alguno para el Centro Hospitalario.

m. El adjudicatario debera realizar los controles de calidad, tanto durante el
proceso de elaboracién como el producto final, acordes con lo establecido en
la legislacion vigente y con las normas de correcta fabricacion dictadas por el
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y con aquellas otras que
en cada momento se establezcan o recomienden.

En la preparacion de cada lote de RF se realizara control de calidad, estando
estos datos a disposicidon del SMN, que los podra requerir peribdicamente
segun acuerde con el adjudicatario. En el caso de los RF obtenidos a partir de
equipos reactivos, se informara, como minimo, de la pureza radioquimica del
RF en el momento del suministro y método (validado) con el que se ha
realizado.

Todo ello sin que suponga coste alguno para el Centro Hospitalario.

11
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n. El ritmo y horario de dispensacion de las dosis se adecuara a la actividad
asistencial del SMN y sera acordado con los criterios de eficacia, eficiencia y
accesibilidad de pacientes.

0. El horario de funcionamiento de la URF se adaptara en cada caso a las
necesidades asistenciales propias del SMN, en horario de mafiana y tarde,
para que siempre quede cubierta la prestacion de radiofarmacia y el horario
laboral del personal esté dentro del marco establecido por la legislacion
vigente.

p. La URF recibira los residuos radioactivos que se generen en la administracion
de los RF a los pacientes en el SMN, que junto con los generados en la propia
URF, seran clasificados de acuerdo con los criterios establecidos por el SPR.
Los contenedores con dichos residuos seran transferidos al SPR,
debidamente etiquetados (radiois6topo, fecha, nivel de radiacion) con un
documento (en papel y por via informética) con esta informacion.

g. La URF entregara al SMN, por escrito y por via informatica (Excel), la relacion
de entrada de RF en el SMN, con sus actividades, asi como la salida de
residuos radiactivos, para su inclusion en el libro de operaciones del CSN.
Dicha informacion estara disponible en el SMN.

r. El adjudicatario tendra la obligacion de realizar, archivar y custodiar toda la
documentacion generada en el funcionamiento de la URF (protocolos y libros
de registro), conforme a lo resefiado en la actual legislacién vigente sobre el
particular. Toda esta informaciéon ha de estar disponible al requerimiento de
los Jefes de Servicio de MN, PR, del CSN y de las Autoridades Sanitarias
Nacionales y Autondmicas.

s. En caso de producirse un incidente/accidente radiol6gico, en la URF, el
personal de la URF actuara de acuerdo con el Plan de Emergencia de la
Instalacién, informando inmediatamente al Jefe de Proteccion Radioldgica y al
Jefe del SMN. Ademas se tendra en cuenta la 1S-18 del CSN.

t. En caso de producirse cualquier incidente que pueda tener repercusion en la
calidad de la dosis del RF, se notificarda inmediatamente al Jefe del SMN.

12
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u. Las pruebas de verificacién y/o calibracion de los detectores de radiacion y/o
contaminacion de los que disponga la URF seran por cargo de la URF,
entregando los resultados y certificados correspondientes al SMN y al SPR.

v. Los monitoreos de los niveles de radiacion y/o contaminacion, en la URF, los
realizaran el personal de la URF, segun la periodicidad establecida por el
SPR, informando puntualmente de los valores registrados al SMN y al SPR.
En caso de contaminacion superior a los limites permisibles, ser& el propio
personal de la URF quien proceda al proceso de descontaminacion,
informando puntualmente de lo sucedido al SMN y al SPR. En este caso se
actuara de acuerdo con lo previsto en el Plan de Emergencia de la
Instalacion.

w. El control de calidad de los activimetros, que se contemplan en el Programa
de Garantia de Calidad de MN, sera efectuado por el personal de la URF,
entregando los resultados de los mismos al SMN y al SPR en la forma que
estos determinen. Cada afio, la empresa adjudicataria calibrara un
activimetro, contratando dicho servicio a una empresa externa que emitird un
certificado de calibracion, y correra con los gastos correspondientes, para que
de forma rotatoria , todos los activimetros sean calibrados. Entregara al SMN
y SPR el certificado de calibracion correspondiente.

X.  En caso de introducirse nuevos radiofarmacos en el SMN, no licitados en este
concurso, que requieran modificacion de la autorizacion del CSN, el
adjudicatario del Lote A se hara cargo del pago de las tasas que deriven de la
solicitud de dicha modificacion. Asi mismo, la empresa adjudicataria elaborara
el correspondiente procedimiento de preparacion y control de calidad del
nuevo radiofarmaco

y. La dosimetria personal y la vigilancia sanitaria de los trabajadores de la URF
seran a cuenta del adjudicatario del Lote A, quien la concertara con servicios
autorizados por el CSN. La URF informara puntualmente al SPR de las dosis
mensualmente recibidas por sus profesionales, asi como de los resultados
(APTO, NO APTO, Limitaciones) de los controles médicos periédicos de los
profesionales.

z. La URF colaborara con el SMN y el SPR en lo que atafie a la aplicacion de la
legislacién y normativa de obligado cumplimiento que entre en vigor en el
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futuro, y muy especialmente en la transcripcion futura de la Directiva
2013/59/EURATOM, con respecto a la dosimetria de pacientes sometidos a
pruebas diagndésticas con radiofarmacos.

5. FORMALIZACION DE LA ENTREGA DE RF

Se entiende efectuada la entrega de RF cuando, depositada la monodosis en el
SMN y examinada en ese momento, se encuentre de conformidad con la
prescripcion, en medio estéril y debidamente etiqguetada segun el “Régimen de
Funcionamiento de la URF”.

Si en el momento de la entrega, se estima que la monodosis no se encuentra en
estado de ser recepcionada, se hara constar asi en dicho momento y se daran las
instrucciones precisas al responsable de la URF para que corrija los defectos
observados o proceda a un nuevo suministro de conformidad con lo pactado, sin
gue suponga coste alguno para el Centro Hospitalario.

6. GASTOS A CUENTA DEL CONTRATISTA

Seran por cuenta del adjudicatario del Lote A los gastos que conlleve la explotacién
de la URF tales como material fungible, material de oficina, linea de datos, recogida
de residuos, actualizacion de software y hardware, asi como cualquier otro gasto
que genere la explotacion de la URF.

Las autorizaciones administrativas y técnicas necesarias para la puesta en marcha
de las actividades y/o mejoras de la URF seran a cargo del adjudicatario del Lote A.
Aquellos gastos que el Hospital abone de manera anticipada le seran repercutidos
con la periodicidad que se acuerde.

7. CONFIDENCIALIDAD

La manipulacion de los datos relacionados con los pacientes estara sometida a
confidencialidad debida a la naturaleza de los mismos, quedando expresamente
prohibida su transferencia o utilizacién distinta a los fines previstos en este
contrato. En todo momento ser& de aplicacion la Ley 41/2002 de 14 de noviembre
reguladora de la autonomia del paciente y derechos en materia de informacion y
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documentacion clinica, asi como cualquier otra normativa vigente o que en un
futuro se dictase, respecto a la proteccion y control de circulacion de datos
informéaticos.

El contratista, entendiendo como tal los recursos humanos que forman parte de la
mercantil adjudicataria del contrato, debera guardar por tanto confidencialidad de
toda la informacién a la que tenga acceso, firmando el Acuerdo de Confidencialidad
de acceso a datos por cuenta de tercero.

8. DOCENCIA E INVESTIGACION

El adjudicatario se comprometera a participar con el SMN en los programas de
formacion post-grado y pre-grado de especialistas en Medicina Nuclear y Técnicos
Superiores de Imagen para el Diagnostico en los que esté incluido. El adjudicatario
pondra a disposicion del Hospital el personal y equipos necesarios para la puesta
en marcha de los mismos. Ademas, se comprometera a la inclusiéon del SMN vy del
SPR del HUS en programas de investigacion y ensayos clinicos que se puedan
poner en marcha.

La empresa adjudicataria garantizara la actualizacion de los conocimientos
cientifico-técnicos de los facultativos especialistas del SMN, respecto a cualquier
innovacion, modificacion o dato de interés que resulte de la investigacion o
utilizacion de los radiofarmacos, asumiendo los gastos necesarios que de ello
deriven durante el tiempo que el concurso esté en vigor.

9. SISTEMAS DE GESTION DE LA URF

El Sistema de Gestién de la URF debera integrarse plenamente con los sistemas
de informacién actual del Hospital (HP-HIS, RIS, JIMENA, etc), evaluandose las
diferentes aplicaciones suministradas y su integracion. Durante la duracion del
contrato, si el Sistema de Informacidén del Hospital fuera sustituido por cualquier
otro, se mantendra la integracion total del Sistema de Gestion de la URF, sin
repercutir coste alguno al Hospital.

Si el Sistema de Gestion de la URF requiriera de un servidor fisico en el Hospital,
éste vendra completamente protegido por un Sistema de Alimentacion
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Ininterrumpida, que lo proteja ante una caida eléctrica, asegurando el
funcionamiento del mismo.

10. PREVENCION DE RIESGOS LABORALES Y MEDIOAMBIENTALES

El adjudicatario cumplira con toda la legislacion vigente en el ambito de la
Prevencion de Riesgos Laborales y Medioambientales.

Los proveedores y/o contratistas que operan dentro de la instalacion:

e Se ceifiiran a la Politica Ambiental que posea el Hospital, colaborando de esta
forma con los Sistemas de Gestion del mismo.

e Estan obligados a cumplir las instrucciones marcadas por las Unidades de
Medio Ambiente relacionadas con residuos, vertidos al agua y emisiones a la
atmosfera.

e Deben garantizar la contemplacion de la repercusion de los bienes, productos
0 servicios que suministran a este Hospital, informando de ésta cuando sea
requerido.
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ANEXO a este Pliego de Prescripciones Técnicas

1. LoteA
o ] ] ) CANTIDAD
DENOMINACION DESCRIPCION RADIOFARMACO (Dosis
Producto S
Unitarias)
Monodosis solucién
SOLUCION INYECTABLE HEXAMETAZIME Y | inyectable hexametazima
1 TECNECIO (HMPAO) y Tecnecio 99mTc-HMPAO 200
(99mTc). 20/25mCi
Monodosis solucién
inyectable hexametazima
5 SOLUCION INYECTABLE HEXAMETAZIME Y | (HMPAO) y Tecnecio 99MmTc-HMPAO + 30
TECNECIO (99mTc).Marcaje de Leucocitos
Leucocitos.Dosis de 15/20
mCi
Monodosis preparacion
3 PREPARACION HEMATIES MARCADOS Hematies marcados con 99mTc-Hematies 500
CON TECNECIO (VENTRICULOGRAFIA) TECNECIO (99mTc)Dosis | (ventriculografia)
de 20 A 25 mCi
Solucién inyectable de
4 EEB?SRO SODICO SOLUCION INYECTABLE loduro de sodio (123l). 123INa 5
Dosis 1 mCi
Cépsula loduro Sédico
YODURO SODICO SOLUCION -
5 ADMINISTRACION ORAL (I-131) %g:ill). Dosis de 1 a 15 131INa 125
Cépsula loduro Sédico
YODURO SODICO SOLUCION :
6 ADMINISTRACION ORAL (I-131) ggill). Dosis de 16 a 20 131INa 10
Céapsula loduro Sédico
YODURO SODICO SOLUCION ;
7 ADMINISTRACION ORAL (I-131) ggﬁill).Doms de 21a 30 131INa 15
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Capsula loduro Sédico
YODURO SODICO SOLUCION .
8 ADMINISTRACION ORAL (I-131) (131l).Dosis de 31 a 50 31lINa 10
mCi
Cépsula loduro Sédico
9 | oPEROSODCO g%'i%'gg‘l) (1311).Dosis de 51a 100 | 131INa 120
mCi
Cépsula loduro Sédico
10 | o ?)(F)el,&tic(:igl) (1311).Dosis de 100 a 150 | 131INa 15
mCi
Céapsula loduro Sédico
YODURO SODICO SOLUCION :
11 (1311).Dosis de 151 a 200 | 131INa 10
ADMINISTRACION ORAL (I-131) mCi
Monodosis solucién
inyectable de acido
SOLUCION INYECTABLE DE ACIDO . T
12 dimercsaptosuccinico 99mTc-DMSA 120
DIMERCAPTOSUCCINICO Y TECNECIO (DMSA) y Tecnecio
(99mTc).Dosis de 5 mCi
Monodosis solucién
inyectable de acido
SOLUCION INYECTABLE DE ACIDO e s o
13 | DIETILENTRIAMINOPENTACETICO Y dietilentriaminopentacetico | g v prpA 200
TECNECIO (DTPA) y Tecnecio
(99mTc). Dosis de 1 a 25
mCi
Crisol de grafito y
CRISOL DE GRAFITO PARA LA TECNECIO (99mTc) para
14 PREPARACION DE TECHNEGAS PARA preparacion de 99mTc-PAS 200
INHALACION Y TECNECIO Technegas. Dosis de 10 a
25 mCi
Sistema generador de
DISPOSITIVO DE ADMINISTRACION DE aﬁ{%ﬁgﬁggra}e";;é”ac'o"
15 AEROSOLES PARA VENTILACION pun p 200
PULMONAR conjuntamente con
radiofarmacos marcados
con TECNECIO (99M Tc)
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SOLUCION INYECTABLE DE CITRATO DE
GALIO

Monodosis solucién
inyectable de Citrato de
Galio Dosis de 5a 7 mCi

67Ga-Citrato

200

17

PREPARACION SOLUCION INYECTABLE DE
DIFOSFONATOS Y TECNECIO

Monodosis solucién
inyectable de
difosfofonatos y Tecnecio
(99mTc).Dosis de 10 a 25
mCi

99mTc-
Difosfonatos

2600

18

PREPARACION SOLUCION INYECTABLE DE
DPD Y TECNECIO

Monodosis solucién
inyectable de Acido
propano dicarboxilico
(DPD) y Tecnecio (
99mTc) Dosis de 10 a 25
mCi

" Tc-DPD

25

19

PREPARACION SOLUCION INYECTABLE DE
ACIDO IMIDODIACETICO Y TECNECIO

Monodosis solucién
inyectable acido
imidiacético (IDA) y
Tecnecio (99mTc).Dosis
de 2 a 10 mCi.

9MTc-Mebrofenina

20

PREPARACION SOLUCION INYECTABLE DE
COLOIDES DE FITATO Y TECNECIO

Monodosis solucién
inyectable coloides de
Fitato y Tecnecio
(99mTc)Dosis de 5 a 6
mCi

“™Tc-Coloides

20

21

PREPARACION SOLUCION INYECTABLE DE
MERCAPTOACETILTRIGLICINA Y
TECNECIO

Monodosis solucién
inyectable
Mercaptoacetiltriglicina
(MAG-3) y Tecnecio
(99mTc). Dosis de 5 a 20
mCi

M Te-MAG3

100

22

PREPARACION SOLUCION INYECTABLE DE
METAIODOBENCILGUANIDINA (I-123)

Monodosis solucién
inyectable
Metalodobenzilguanidina
(123I). Dosis de 1 a 3 mCi

123I-MIBG
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] Monodosis solucién
23 PREPARACION SOLUCION INYECTABLE DE | inyectable 1231-MIBG 10
METAIODOBENCILGUANIDINA (1-123) Metalodobenzilguanidina
(123l).Dosis de 4 a 7 mCi
Monodosis solucién
. inyectable
PREPARACION SOLUCION INYECTABLE DE . .
24 Metalodobenzilguanidina | 123I-MIBG 20
METAIODOBENCILGUANIDINA (1-123) (1231). Dosis de 8 a 10
mCi
Monodosis solucién
. P inyectable
PREPARACION SOLUCION INYECTABLE . . -
25 metaiodobenzilguanidina | 1311-MIBG 2
METAIODOBENCILGUANIDINA (1311) (1311). Dosis de 100 a 200
mCi
] Monodosis solucién
PREPARACION SOLUCION INYECTABLE DE | inyectable de 99mTe-
26 NANOCOLOIDES DE ALBUMINA Y nanocoloides de Albumina Nanocoloide 200
TECNECIO y Tecnecio (99mTc).
Dosis 2-20 mCi
PREPARACION SOLUCION INYECTABLE DE moggti?ﬁ: dseo'gﬁl'ﬁﬂo de
27 SULFURO DE RENIO COLOIDAL Y Ve . ] 99mTc-SulRe 200
TECNECIO Renio coloidal y Tecnecio
(99mTc).1/5mCi
] Monodosis solucién
o8 PREPARACION SOLUCION INYECTABLE DE | inyectable de Pertecnetato 99mTe 350
PERTECNETATO DE SODIO de sodio (99mTc) Dosis
de 1a 10 mCi
) Monodosis solucién
29 PREPARACION SOLUCION INYECTABLE DE | inyectable de Pertecnetato 99mTc 60
PERTECNETATO DE SODIO de sodio (99mTc) Dosis
de 11 a 30 mCi
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Monodosis solucién
. inyectable Tetrofosmina y
PREPARACION SOLUCION INYECTABLE DE - .
30 TETROFOSMINA y TECNECIO (99mTc) Tecne(_:l’o (99mTc). ' 99mTc-Tetrofosmin 700
Perfusion Cardiaca Dosis
de 8 a 10 mCi
Monodosis solucién
. inyectable Tetrofosminay
PREPARACION SOLUCION INYECTABLE DE : .
31 TETROFOSMINA y TECNECIO (99mTc) Tecne(_:l’o (99mTc). ' 99mTc-Tetrofosmin 600
Perfusion Cardiaca Dosis
de 20 a 25 mCi
PREPARACION SOLUCION INYECTABLE DE m;gg;;‘gfésissgl:i‘fr:l?s y
32 :\7C(:)INITRILOS Y TECNECIO DOSIS DE 20-25 Tecnecio (99mTc). Dosis 99mTc-MIBI 200
’ de 2 a30 mCi
Monodosis solucién
PREPARACION ANTICUERPOS ',\r/‘lﬁf)tggfa?e Anticuerpo | gg7c.
33 MONOCLONALES PARA MARCAJE DE Antigranulocito y Besilesomab/ 10
ANTIGRANULOCITOS Y TECNECIO TECNECIO (99mTc) Sulesomab
Dosis de 20 mCi
Monodosis solucién
PREPARACION SOLUCION INYECTABLE DE 'r?éiféaab'fedg dos de
34 MACROAGREGADOS DE ALBUMINA Y o 9 ,?A A 99mTc-MAA 70
TECNECIO albumina (MAA)y -
Tecnecio (99mTc). Dosis
de 1a15mCi
Monodosis Solucién
p inyectable de
PREPARACION SOLUCION INYECTABLE DE o .
35 PENTETREOTIDA Y CLORURO DE INDIO per_ltetreotlda y clo_ruro de | 111In-Pentetredtida 75
indio (111-In) Dosis de 3 a
5 mCi
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] Monodosis Solucién
PREPARACION SOLUCION INYECTABLE DE | inyectable de analogos de 99mTc-Analodos
36 ANALOGOS DE SOMATOSTATINA'Y somatostatina y Tecnecio Somatostatir?a 70
TECNECIO (99mTc)Dosis de 15 a 20
mCi
Monodosis solucién
PREPARACION SOLUCION INYECTABLE DE | inyectable de Pentetato de
37 PENTETATO DE INDIO indio (111In).Dosis de 1 111in-DTPA s
mCi
] i Monodosis solucién
38 PREPARACION SOLUCION INYECTABLE DE | inyectable de Cloruro de 20171 CI 4
CLORURO DE TALIO Talio (201-Tl) Dosis 3a 5
mCi
Monodosis solucién
p inyectable de Lexidronato
PREPARACION SOLUCION INYECTABLE DE - P
39 SAMARIO LEXIDRONAM PENTASODICO de samario pe_ntasodlco 153Sm-EDTMP 5
(153-Sm) Dosis de 50 a
100 mCi
] i Monodosis solucién
PREPARACION SOLUCION INYECTABLE DE | inyectable loflupano (FP- b
40 | |OFLUPANO (I-123) CIT) y I-123 (123-l). Dosis | t231-FP-CIT 300
de 5 mCi
Monodosis solucién
PREPARACION SOLUCION INYECTABLE DE g‘sﬁg%fb'aerggnfgﬁgz.g%e
41 AGENTES DE ESTANO PARA MARCAJE DE P | 99mTc-PYP 6
HEMATIES Y TECNECIO hematies y Tecnecio
(99mTc) Dosis de 10 a 30
mCi
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PREPARACION SOLUCION INYECTABLE mogé’ti%?éscfﬂicrfrée irio
42 CLORURO DE ITRIO PARA PREPARACION (9)(/)-Y) para marcaje de Y-90 4
DE RADIOFARMACOS Ibritumomab. 1500 MBq
. Monodosis solucién
43 |PREPARACION SOLUCION INVECTABLE DE |ovciarie g civato de | v-90 2
Itrio (90Y) Dosis 4 a 6 mCi
] ) Monodosis solucién
44 PREPARACION SOLUCION INYECTABLE DE inyectable Sulfuro de Re-186 >
SULFURO DE RENIO Renio (186-Re). Dosis 2 a
4 mCi
An A P Monodosis solucién oral
PREPARACION ACIDO TAUROSELCOLICO L e
45 ADMINISTRACION ORAL acido Tauros_elcollco_(75- Se-75 5
Se) Dosis 10 uCi
] i Monodosis solucién
PREPARACION SOLUCION INYECTABLE DE | inyectable de 18-F
46 FLUDESOXIGLUCOSA Fludesoxiglucosa (18F- 18F-FDG 4900
FDG) Dosis 10 a 12 mCi
] i Monodosis solucién
47 PREPARACION SOLUCION INYECTABLE DE | inyectable de 18-F 18F-Colina 80
FLUOROMETILCOLINA Fluorometilcolina (18F-
COLINA). Dosis 10 mCi
< P Monodosis solucién
48 Eﬁggéggggx SOLUCION INYECTABLE inyectable de Fluorodopa | 18F-DOPA 5
(18F-Dopa). Dosis 4 mCi.
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< P Monodosis solucién
49 PREPARACION SOLUCION INYECTABLE inyectable de Fluorodopa | 18F-DOPA 10

FLUORODOPA (18F-Dopa). Dosis 8 mCi .

. DOSIS DE 30 mCi DE F-
50 DOSIS DE 30 mCi DE F-18 PARA CONTROL 18 PARA CONTROL DE F-18 1

DE CALIDAD EQUIPO PET CALIDAD EQUIPO PET

DOSIS entre 1y 2 mCi DE
DOSIS DE 10 mCi DE F-18 PARA CONTROL | 1°F-1 PARA CONTROL

51 DE CALIDAD EQUIPO PET DE CALIDAD EQUIPO F-18 15
PET
- - Monodosis solucién
52 | PREPARACION SOLUCION INYECTABLE inyectable de 18F-B- | 18F-B-Amiloide 20

de18F-B-Amiloide Amiloide Dosis 9 mCi.

En Salamanca, a 25 de octubre de 2017

Maria Pilar Tamayo Alonso
Jefe de Servicio de Medicina Nuclear
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