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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DEL EQUIPO
REACTIVO DE DOTA PEPTIDO ANALOGO DE SOMATOSTATINA Y GENERADOR DE
RADIONUCLEIDO GERMANIO-68/GALIO-68 PARA PREPARACION DEL
RADIOFARMACO DIAGNGSTICO Ga-68-DOTA PEPTIDO PARA ESTUDIOS PET TAC.

EXPEDIENTE N°. ZPIE: 1100893391
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1. OBJETO Y ELEMENTOS TECNICOS DEL CONTRATO

El presente pliego, tiene por objeto establecer las Prescripciones Técnicas
Particulares (PPT, en adelante) que han de regular, definir y regir el alcance, la
finatidad y las condiciones en la contratacion del suministro del equipo reactivo’
de DOTA péptido analogo de somatostatina y del generador? de radionucleido
Germanio-68/Galio-68 para la preparacion en la Unidad de Radiofarmacia del Area |
Murcia Oeste (AIMO) del radiofarmaco diagnéstico Ga-68 DOTA péptido, en una
disolucién inyectable para diagndstico mediante tomografia por emision de
positrones (PET-TAC) en Servicio de Medicina Nuclear del AIMO.

Los productos objeto del presente suministro, reflejados en el lote 1 y 2
constituyen especialidades farmacéuticas registradas y comercializadas.

2.- DENOMINACION Y DESCRIPCION DE CONDICIONES O CARACTERISTICAS
2.1 GENERALES

2.1.1 Las caracteristicas técnicas generales y especificas de los articulos que
constituyen el objeto de la presente contratacién, asi como sus cantidades
estimadas figuran en el presente documento y en su Anexo A,

2.1.2 Los licitadores se ajustaran en todo caso, a las especificaciones técnicas
sefialadas en el presente Pliego, debiendo presentar catalogos de los productos
ofertados y las pertinentes fichas técnicas de los mismos. Asi mismo, incluirdn un
juego completc en formato digital de las correspondientes fichas de seguridad de
todos los productos o reactivos.

2.1.3 Aspectos Medioambientales. Dentro de las actividades del Area | Murcia
Oeste, ocupa un lugar destacado la proteccion del Medicambiente y pasa a ser un
importante objetivo, mas alla de {a propia actividad asistencial. 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 Medioambiente, reduciendo en lo posible y de forma
continua los impactos ambientales importantes que genere su actividad, haciendo
uso de unas buenas practicas ambientates.

! se entiende por Eaquipo Reactive a los efectos de este PPT, la definicidn establecida porel articulo 48.1.c de la Ley 29/2006 de 26 de julio,
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, que lo define como “Cualquier preparado industria! que deba
combinarse con el radlenucleldo para abtener el radiafdrmaco final”,

? $e entiende por Generador a los efectos de este PPT, la definicidn establecida por el anticulo 48.1.b de Iz Ley 29/2096 de 26 de julio, de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, que lo define coma: “Cuglquier sistema que Incorpore un
radionucleido {radionucieide padrej que en su desintegracion origine otro radionucleido (radionucieide hijo) que se utifizard como parte
integrante de un radicfirmaco”,
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Las empresas adjudicatarias, aportaran un informe o documento descriptivo, en el ,
que deben especificar los requisitos o recomendaciones relativas a la gestion de / J
residuos generados por los equipos necesarics para |2 utilizacién de los productes
ofertados. En todo caso, el referido informe, incluird informacién sobre las
caracteristicas de los residuales, liquidos generados en su caso, por los equipos de
diagnodstico y analisis. Residuales que seran clasificados conforme a la normativa |
aplicable en wmateria de residuos y/o vertidos, debiéndose justificar
adecuadamente dicha caracterizacion, asi como los criterios {incluyendo estudios o'
ensayos si los hubiere) en base a los cuales se establece dicha clasificacidn o ‘
caracterizacién. Deberédn justificarse en su caso, tanto el posible riesgo biolégico,
como el posible riesgo quimico que pudiese existir,

En relacion al generador regulado en el Lote 1 del presente PPT, tanto su retirada
como la posterior gestion del residuo que se realice, correra a cargo y sera de total
responsabilidad del adjudicatario, sin que suponga coste alguno para esta
Administracion Sanitaria.

2.1.4 Se especificara la variable logistica minima (presentacion y unidad de g}
envase) de suministro de cada uno de tos productos ofertados. ¢

2.1.5 Todos los materiales de la presente contratacion, deberan cumplir en su
caso, con las condiciones exigidas por el Real Decreto 1591/2009, de 16 de
octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, asi como el resto de
legislacion vigente aplicable.

2.1.6 La empresa adjudicataria se compromete a mantener el stock suficiente en
sus almacenes, para cubrir las necesidades de aprovisionamiento de la Unidad de
Radiofarmacia del Hospital Clinico Universitaric Virgen de la Arrixaca (HCUVA).

2.1.7 Los adjudicatarios estdn obligados durante la vigencia del contrato, a
suministrar los articulos comprendidos en los lotes que le hayan sido adjudicados,
asi como los equipos, instrumental, sistemas y tecnologia necesaria para poder
ejecutar adecuadamente el objeto del presente contrato, no suponiendo cargo
adicional alguno para la Administracion Sanitaria.

2.1.8 Cualquiera que sea el tipo de suministro, el adjudicatario no tendra derecho
a indemnizacion por causas de pérdidas, averias o perjuicios ocasionados en los
productos, antes de su entrega conforme a la Administracidn Sanitaria.

2.1.9 El AIMO, adquirira mediante pedidos o programaciones, las cantidades que
vaya necesitando para su normal funcionamiento. lLas cantidades planificadas y
presupuestadas inicialmente son estimativas del consume anual producido por la
Unidad de Radiofarmacia, no estando obligada esta Administracion Sanitaria a su
total adquisicion.
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2.1.10 Los adjudicatarios estan obligados a mantener durante toda la vigencia del
contrato la presentacion del producto/s indicado/s en su oferta, salvo que, por
motivos justificados v previa comunicacion al Organc de Contratacion, resultara
necesaria su modificacion.

En el caso de existir alguna incidencia de calidad o del suministro, el érgano de
contratacion podra solicitar al adjudicatario una certificacion externa del
cumplimiento de los requisitos del presente pliego, cuyo informe de evaluacion se
presentard en un plazo maximo de tres meses y con cargo exclusivo para la
empresa adjudicataria.

Los productos (en su presentacion logistica minima) deberan incorporar codigo de
barras basados en los estandares GS1, legible por cualquier tipo de lector. En caso
contrario deberan indicar que estandar se ha empleado.

2.1.41 El suministro se efectuard en un transporte adecuade, siendo
responsabilidad del adjudicatario el adecuado estado y condiciones en que la
mercancia ilegue hasta su entrega conforme a los almacenes indicados del HCUVA.

En todo caso la mercancia serd depositada por el transportista en el area indicada
y habilitada por el AIMO, para tal efecto, debiendo disponer el mencionado
transportista los Utiles propios para su transporte (transpaleta, carro, etc...) y
personal adecuado, necesario para su descarga y entrega conforme. Los gastos de
transporte, incluidos los casos de devolucién del material cuando proceda, seran a
cargo del adjudicatario.

2.1.12 La entrega se entendera realizada conforme, cuando una vez haya sido
depositada en el lugar indicado por el AIMO, y examinada por el personal de la
Unidad de Radiofarmacia, se encuentre de conformidad con las prescripciones
técnicas v administrativas establecidas en esta contratacion.

Si en el momento de la entrega, se considera que el material no se encuentra en el
estado adecuado para ser recibido conforme por la Administracion Sanitaria, se
hara constar asi en dicho acto y se daran las instrucciones precisas al suministrador
para que solucione los defectos observados y/o proceda a realizar un nuevo
suministro y entrega, de acuerdo con lo acordado, no suponiendo gasto alguno para
esta Administracion Sanitaria. '

2.1.13 El adjudicatario esta obligado a la entrega del material solicitado a través
del preceptivo pedido, en plazo maximo de 10 semanas para el generador y de 15
dias habiles para los kits reactivos y fungible necesario. Excepto justificacion
motivada por parte de la empresa y aceptada por la Administracién Sanitaria, los
pedidos calificados como urgentes por el HCUVA, seran suministrados en un plazo
inferior a 6 dias habiles siguientes al pedido.
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En el caso de que el adjudicatario, no cumpla con los plazos de entrega
mencionados anteriormente, sin causa justificada previamente, se procederd a
aplicar las penalizaciones correspondientes establecidas en los PCAP de esta
licitacion.

Cualquier modificacion de estas condiciones una vez adjudicado el presente
contrato, deberdn ser autorizadas previamente por el 6rgano de contratacién,
previa justificacion de las causas argumentadas para el cambio por parte de la
empresa en su caso. En caso contrario, se aplicaran las penalizaciones
correspondientes reguladas en los PCAP del presente expediente.

2.1.14 La empresa adjudicataria, debe aportar la formacion e informacion
necesarias para ia utilizacion de los productos objeto del presente contrato, sin
coste alguno para esta Administracion Sanitaria.

2.1.15 El adjudicatario/s esta/n cbligade/s a informar a la Direccion del Area |
Murcia Oeste, a la Unidad de Radiofarmacia v al Servicio de Farmacia del HCUVA, a
la mayor brevedad posible, de todas las alertas sanitarias que afecten a productos
de los que sean adjudicatarios, mediante informe, en el que queden especificadas
las medidas adoptadas.

2.1.16 Las especificaciones técnicas del suministro objeto de presente contrato,
descritas de forma expresa en este Pliego de Prescripciones Técnicas se ajustaran
en todo caso a lo establecido en el RD 479/1993, de 2 de abril, que regula os
medicamentos radiofarmacos de uso humano, el RD 2259/1997, 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, RD 1841/1997, de 5 de diciembre,
por el que se establecen los criterios de calidad en Medicina Nuclear, RD
1836/1999, de 3 de diciembre, por el que se aprueba el reglamento sobre
instalaciones nucleares y radiactivas, RD 783/2001, de 6 de julio, por el que se
aprueba el reglamento sobre proteccién sanitaria conrea radiaciones ionizantes, ley
29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos vy
productos sanitarios, Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se
regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacién de
los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, asi como el resto de
normativa en vigor aplicable. '

Pdgina 5|8



Servicio

Murciano
de Salud

2.2. ESPECIFICAS POR LOTES.

2.2.1 LOTE N°1 GENERADOR DE RADIONUCLIDO Germanio-68/Galio-68.

NERAD
1 99133004 | GERMANIO-68/ Envase 1
’ GALIO-68 DE 1.48 GBq

A)  Caracteristicas Técnicas dei Suministro a valorar.

Se trata de un medicamento de uso diagnostico, para marcaje radiactivo. Es un
sistema para la elucion de solucion de cloruro de galio-68 para marcaje radiactivo,
segln especificaciones de la Real Farmacopea Espaiola o equivalente.

El generador contiene germanio-68 como radionucleido padre que se desintegra a
galio-68. El generador se suministrard como un sistema blindado, con todos los
accesorios y fungible necesarios para realizar la elucion, de acuerdo con las
instrucciones establecidas en la ficha técnica del fabricante. Debiendo reunir las
las siguientes caracteristicas minimas:

+ Generador de 1.48 GBg de actividad en la fecha y hora de calibracion.

s Rendimiento de elucidn superior al 50% durante la vida Gtil del generador.

¢ Caducidad de al menos 11 meses desde fecha de calibracién.

« Posibilidad de al menos 350 eluciones durante su vida Gtil.

» Compatible con el/los equipo/s reactivo/s de DOTA péptidos autorizado/s
en Espaha.

¢ En relacidn al Procedimiento de Elucion del generador, se valorard de
acuerdo con la ponderacion establecida en este PPT, atendiendo al menor
tiempo de exposicion del operador a la radiacidn durante el referido
procedimiento. Por todo ello, el licitador debera presentar una memoria
donde se indique el procedimiento de elucién, tiempo de exposicion a la
radiacion por parte del operador, asi como el instrumental y/o equipamiento
que utilizara para elio.

El coste de la retirada de los generadores, una vez finalizada su vida 0til, sera
asumido integramente por el adjudicatario, al haber sido considerados dichos
costes en los precios de licitacion establecidos, y dada su condicion de residuo
radioactivo. Debiendo asumir éste, bajo su total respensabilidad, el coste de la
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adecuada retirada y demés acciones a realizar con dicho residuo, de acuerdo con la
normativa vigente.

B) Muestras.
No se exigen muestras.

2.2.2 LOTE N°2. EQUIPO REACTIVO DE DOTA PEPTIDO PARA MARCAJE
RADIACTIVC CON SCLUCION DE CLORURO DE GALIO-68.

EQUIPO REACTIVO DE DOTA PEPTIDO |
PARA MARCAJE RADIACTIVO CON ENVASE 150
SOLUCION DE CLORURO DE GALIO-
68.

2 99133005

A) Caracteristicas técnicas del Suministro a valorar.

Este medicamento es para uso diagndstico. Se trata de un equipo reactivo para la
preparacion radiofarmacéutica de la disolucion inyvectable de Galio-68 DOTA
péptido, para la obtencién de imagenes mediante tomografia por emision de
positrones (PET). La solucion del radionucleido no estarad incluida en el equipo
reactivo.

Se suministrara asimismo el fungible necesario para el marcaje siguiende el
procedimiento descrito en ficha técnica del fabricante.

Se valorard positivamente y de acuerdo con ila ponderacion establecida en los
criterios de adjudicacion, el posible asesoramiento que por parte de Ia
adjudicataria se ofreciera, en relacion a las posibles incidencias que en materia de
calidad de la preparacion radiofarmaceutica, pudiesen surgir durante la ejecucién
del contrato. Por ello los licitadores deberan presentar una memoiia descriptiva de
dicho asesoramiento a prestar, en su caso.

B) Muestras: No se exigen.
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2.2.3 LOTE N°3 DISOLUCION DE ACIDO CLORHIDRICO O.1M PARA ELUCION DEL
GENERADOR DE RADIONUCLEIDO Germanio-68/Galio-68.

13038832 ACIDO CLORHIDRICO 0.1M

A) Caracteristicas Técnicas del Suministro a valorar,

Disolucién de acido clorhidrico 0.1M ultrapuro, estéril, para elucion del generador
de radionucleido Germanio-68/galio-68. Caducidad minima de 12 meses.

B) Muestras: No se exigen.

El Palmar (Murcia), 15 de marzo de 2019.

JEFA DE SERVICIO DE MEDICINA NUCLEAR

WAL

Maria Antonia Claver Valderas.
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GENERADOR RADIONUCLIDO GERMANIO-68/
1 59133004 GALIO-68 DE 1,48 GBq ENVA, 1 4 96.150,00 99.996,00 99.996,00
EQUIPQ REACTIV(D DE DOTA PEPTIDC PARA MARCAJE RADIACTIVO
1 99133005 CON SOLUCION BE CLORURG DE GALIO-68, ENVA, 150 4 1.379,81 1.435,00 245.250,00
3 13038832 ACIDO CLORHIDRICO 0.1M ML 2.000 21 80,3160 0,3823 764,60
TOTAL| 316.010,60

* Las empresas licitadoras, presentaran sus en precios unitarios con un maximo de dos decimales.







