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1. OBJETO DEL PLIEGO.

El objeto de este pliego es la contratacion del Servicio de Unidades técnicas de
proteccion radiolégica (UTPR) para la red asistencial y Hospitales de ASEPEYO
Mutua Colaboradora con la Seguridad Social n° 151.

Este servicio abarcara a las instalaciones de nuestros Centros Asistencias y
Hospitales relacionados en el ANEXO B asi como a todas aquellas nuevas
instalaciones, tanto de Centros Asistenciales como de nuevos equipamientos en
los Hospitales que puedan realizarse a partir de la adjudicacién de este contrato.

Ademas de las funciones que deberan asumir como UTPR se encuentran ademas
la asesoria, el seguimiento y puesta al dia de los programas de proteccion
radiolégica (PPR) y garantia de la calidad (PGC) implantados en nuestra Red
Sanitaria.

2. NORMATIVA

Las prestaciones se ajustaran a las exigencias derivadas de la normativa vigente
en la materia. Esta normativa es fundamentalmente la siguiente:

- Real Decreto 413/1997, de 21 de marzo, sobre proteccion operacional de los
trabajadores externos con riesgo de exposicién a radiaciones ionizantes por
intervencion en zona controlada.

- Real Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre, por el que se establecen los
criterios de calidad en radiodiagndstico.

- Real Decreto 783/2001, de 6 de julio, por el que se aprueba el Reglamento
sobre protecciodn sanitaria contra radiaciones ionizantes.

- Real Decreto 815/2001, de 13 de julio, sobre justificacion del uso de las
radiaciones ionizantes para la proteccion radiolégica de las personas con
ocasion de exposiciones médicas.

- 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 1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba el Reglamento
sobre instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de diagnéstico
médico.

3. DURACION DEL CONTRATO.

La duracién del contrato sera de dos afios a partir de la fecha que se estipule en el
contrato, prorrogable por un afio mas.
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4. PRESUPUESTO.

El presupuesto maximo de la licitacién serd de 147.131,16€ IVA no incluido,
distribuidos en los 7 siguientes lotes:

Lote 1. Territorio Catalufia

Lote 2. Territorio Centro

Lote 3. Territorio Norte

Lote 4. Territorio Sureste

Lote 5. Hospital Sant Cugat (Barcelona
Lote 6. Hospital Coslada (Madrid)

Lote 7. Instituto Salud Laboral (Sevilla)

El lote 1. Se corresponde con los Centros Asistenciales ubicados en la Comunidad
Autonoma de Cataluia.

El lote 2 se corresponde a los Centros Asistenciales ubicados en las Comunidades
Auténomas de Castilla y Ledn, Castilla-La Mancha, Extremadura y Madrid

El lote 3 se corresponde a los Centros Asistenciales ubicados en las Comunidades
Autonomas de Aragdn, Asturias, Cantabria, Galicia, La Rioja, Navarra y Pais
Vasco.

El lote 4 se corresponde a los Centros Asistenciales ubicados en las Comunidades
Auténomas de Andalucia, Baleares, Canarias, Comunidad Valenciana, Murcia y la
Ciudad Auténoma de Melilla.

El lote 5 se corresponde a las instalaciones existentes en el Hospital ubicado en
Sant Cugat del Valles (Barcelona)

El lote 6 se corresponde a las instalaciones existentes en el Hospital ubicado en
Coslada (Madrid)

El lote 7 se corresponde a las instalaciones existentes en el Centro Asistencial
/Hospital de dia ubicado en Sevilla.

Las ubicaciones e instalaciones correspondientes a cada lote se relacionan en el
ANEXO B.

El precio a ofertar se estipulara segun el tipo de instalacion existente segun la
clasificacion efectuada en el Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el que se
aprueba el Reglamento sobre instalacién y utilizacion de aparatos de rayos X con
fines de diagnéstico médico, en su articulo 17 y que es la siguiente:

- Tipo 1. Instalaciones con equipos de TC, radiologia intervencionista,
mamografia, equipos quirlrgicos y equipos moviles.

- Tipo 2. Instalaciones con equipos de diagnostico general, veterinario y
dental no intraoral.

Para el calculo del importe de las instalaciones del Tipo 1, que se corresponden a
las existentes en nuestros Hospitales (lotes 5 y 6) asi como en nuestras
instalaciones de Sevilla (lote 7), en las que se les asignara un precio por cada
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equipo principal instalado (segun la relacién incluida en el ANEXO B). En este caso
el precio por cada equipo principal instalado es de 328,00 € IVA No incluido.

Para el calculo del importe de las instalaciones del Tipo 2, que se corresponde a la
instalacion existente en nuestros Centros Asistenciales, se le asignara un precio
Unico para cada Centro Asistencial. En este caso el precio por cada Centro
Asistencial es de 430,00 € IVA No incluido.

No estan contempladas en estos importes las tasas administrativas que seran
facturadas aparte.

5. REQUISITOS DEL SERVICIO.

ASEPEYO, tal como indica el Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el que se
aprueba el Reglamento sobre instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X con
fines de diagndstico médico en su articulo 20, sin perjuicio de su responsabilidad
inequivoca, los titulares de las instalaciones de radiodiagndstico que no dispongan
de un Servicio de Proteccion Radiolégica propio, podran contratar una Unidad
Técnica de Proteccion Radiolégica para que les proporcionen asesoramiento
especifico en proteccion radiolégica y encomendarle la ejecucion de las
obligaciones que en ellos recaen indicadas en el articulo 18, ha optado por la
contratacion de este servicio.

5.1. Requerimientos de ASEPEYO.

Ademas de aquellas obligaciones legales encomendadas a las UTPR, ASEPEYO
requerira al adjudicatario las siguientes actuaciones:

e Asesoria, seguimiento y actualizacion del Manual del Programa de
Proteccion Radiolégica (PPR). y del Programa de Garantia de Calidad
(PGC), Programa de Control de Calidad del equipamiento radiolégico.

¢ Verificacion de dosis recibidas por los pacientes.

e Verificacion de los niveles de radiacion en los puestos de trabajo y lugares
accesibles al publico.

¢ Informe anual del Servicio de Radiodiagndstico.
¢ Verificacion del estado de los equipos.
¢ Modificacion de datos en el Registro de Instalaciones de Radiodiagndstico.

e Proporcionar informacion y asesoramiento en materia de Radiodiagnéstico.
e Revision anual del estado de los EPIs (Equipos de Proteccion Individual)
ubicados en los Centros Asistenciales y Hospitales.

A estos puntos deberemos anadir el registro de las nuevas instalaciones.
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5.1.1. Seguimiento y actualizacion del Manual del Programa de
Proteccion Radiolégica (PPR) y del Programa de Garantia de Calidad
(PGC).

Tal como se indica en el Real Decreto 1085/2009 de 3 Julio, por el que se
aprueba el Reglamento sobre instalacién y utilizacion de aparatos de
rayos X con fines de diagnostico médico, puesto que el Programa de
Proteccion Radiolégica y el Programa de Garantia de Calidad requerido
en el articulo 2 del Real Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre, recogen
algunos aspectos comunes, con el fin de evitar duplicidades y simplificar
la documentacién exigida a los titulares de las instalaciones de
radiodiagndstico médico, podra redactarse un unico documento en el que
se incluyan ambos programas, ASEPEYO procedié a la redaccion de un
documento unico.

Para el seguimiento y desarrollo de este manual unico, ASEPEYO
requerira la colaboracién de los adjudicatario/s, junto con los responsables
clinicos de nuestra Red Asistencial, para llevar a cabo esta mision.

Sera responsabilidad del adjudicatario/s el seguimiento y actualizacion de
este Manual. Esto implicara las siguientes actuaciones:

e Asesoria y seguimiento del Manual PPR/PGC para cada uno de los
Centros Asistenciales y Hospitales de ASEPEYO vy actualizacion con
lo que determine la normativa vigente.

e Asesoramiento y revision de los anexos del Manual.

e Confeccién de un informe/memoria de caracter anual correspondiente
a la ejecucion del Programa de Proteccion y del Programa de Garantia
de Calidad por cada Centro Asistencial y Hospitales, que incluira
ademas las desviaciones apreciadas.

5.1.2. Programa de Control de Calidad del equipamiento radiolégico.

Para llevar a cabo este control del equipamiento instalado se tendra en
cuenta el Protocolo Esparfiol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico,
revision 2011.

Con caracter anual o bien en casos puntuales a demanda de nuestra
Direcciéon de Infraestructuras y Equipamientos, se llevaran a cabo
aquellos controles enumerados en el ANEXO A. PRUEBAS DE CALIDAD
A EFECTUAR basado en la Clasificacion de Pruebas efectuada en el
Protocolo arriba mencionado.

5.1.3. Verificacion de dosis recibidas por los pacientes.

Se llevaran a cabo con caracter anual y ademas en casos puntuales a
demanda de nuestra Direccion de Infraestructuras y Equipamientos

Esta verificacion debera estar confeccionada por un especialista en
Radiofisica Hospitalaria. El adjudicatario debera acreditar que dispone de
los medios necesarios para efectuar esta actividad.

Para la verificacion de dosis impartidas a pacientes, el adjudicatario para
la confeccidon de estos controles, debera ceiiirse a lo descrito en el RD
1976/1999 de 23 de diciembre, por el que se establecen los criterios de
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calidad en radiodiagnéstico y en concreto en su ANEXO | INDICADORES
BASICOS DE CALIDAD.

Esto implica la medida de magnitudes relacionadas con la dosis que
reciben los pacientes, basada en exploraciones radiologicas realizadas en
el equipo objeto del control, y la evaluacion de parametros que permitan
objetivar la calidad de la imagen.

La medida de magnitudes y la evaluacion de parametros se
documentaran en el preceptivo informe.

5.1.4. Verificacion de los niveles de radiaciéon en los puestos de trabajo y
lugares accesibles al publico

Al igual que en el apartado anterior, las verificaciones se llevaran a cabo
con caracter anual y ademas en casos puntuales a demanda de nuestra
Direccion de Infraestructuras y Equipamientos

En esta ocasién, para la verificacion de los niveles de radiacion en los
puestos de trabajo y lugares accesibles al publico, el adjudicatario para la
confeccion de estos controles, debera ceinirse a lo descrito en el RD
1976/1999 de 23 de diciembre, por el que se establecen los criterios de
calidad en radiodiagnéstico y en concreto en su ANEXO |l
VERIFICACION DE NIVELES DE RADIACION EN PUESTOS DE
TRABAJO Y LUGARES ACCESIBLES AL PUBLICO.

Con los resultados de las mediciones efectuadas se realizara una
evaluacion dirigida a optimizar las dosis que pudieran ser recibidas.

Ademas, con los resultados obtenidos se revisara la clasificacion de las
zonas de trabajo y, en su caso, las barreras fisicas disponibles para
garantizar un adecuado control de acceso a ellas.

Las mediciones obtenidas y la evaluacion efectuada deberan ser
plasmadas en el preceptivo informe.

5.1.5. Informes y memorias anuales.

Sera obligacion del adjudicatario/s la elaboracion de la documentacion
técnico-administrativa para el registro de las ampliaciones, modificaciones
y cierre de las instalaciones.

Todos los informes solicitados deberan ser presentados ante la Direccién
de Infraestructuras y Equipos en los formatos en que se requiera (tanto
digital como papel) y en el caso de requerir originales el numero de copias
que sean necesarias.

Sera potestad de ASEPEYO la eleccion de quien realizara la presentacion
de la documentacién técnica requerida en los Organismos Oficiales. En
todo caso, copia de esta documentacién debera ser remitida a ASEPEYO

El adjudicatario/s ademas debera proporcionar como minimo los informes
y memorias que se indican a continuacion:

¢ Informes anuales al Consejo de Seguridad Nuclear.
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ASEPEYO envia al Consejo de Seguridad Nuclear (en adelante C.S.N.)
con caracter ANUAL, a partir de las indicaciones del Real Decreto
1085/2009 de 3 Julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre
instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de diagndstico
médico indica que los titulares de las instalaciones de los tipos 1 y 2 del
articulo 17, un informe de cada una de sus instalaciones radioldgicas cuyo
contenido comprendera:

1. ° El certificado de conformidad requerido de la instalacion, expedido por
una Unidad Técnica o Servicio de Proteccion Radioldgica, que exprese:

e Que se mantienen las caracteristicas materiales recogidas en la
inscripcion vigente de la instalacion en el Registro de Instalaciones
de Rayos X de Diagndstico Médico.

e Que se da cumplimiento al Programa de Proteccion Radiolégica de
la instalacion indicando, en su caso, las desviaciones apreciadas.

2. ° Los certificados de verificacion tras las intervenciones o reparaciones
de los equipos efectuadas en el periodo.

3.° Los resultados de las verificaciones anuales de los niveles de
radiacion de los puestos de trabajo y areas colindantes accesibles al
publico.

En todos los casos, los periodos se computaran por afios naturales y el
informe correspondiente a cada periodo se remitira en el primer trimestre
del siguiente periodo.

En cuanto a la documentacion a presentar ante el C.S.N. el adjudicatario
debera presentar en la Direccion de Infraestructuras y Equipos de
ASEPEYO, el documento original justificante de la presentacion de los
informes anuales correspondientes, con el sello del registro de entrada en
dicho organismo asi como entregar copia (tanto digital como en papel) de
los informes presentados.

5.1.6. Verificacion del estado de los equipos.

Las verificaciones se llevaran a cabo en casos puntuales a demanda de
nuestra Direccion de Infraestructuras y Equipamientos.

Cualquier reparacion o intervencion en los equipos de Radiodiagnéstico
que pueda repercutir en la calidad de la imagen o en la dosis a paciente,
debera ser verificada con posterioridad a la reparacion y se comprobara
que el equipo reparado se encuentre en condiciones idéneas para el uso
clinico, realizando las medidas necesarias para verificar que tras la
reparacion se ajusten a los niveles de referencia, con las tolerancias
previstas, en aquellos parametros que de acuerdo con el informe
realizado por la empresa que realizé la reparacion, se hayan podido
alterar.

Para la verificacion se tomaran como base de comparacion los resultados
de las pruebas de aceptacion del equipamiento reparado o del estado de
referencia anterior a la averia.

Las mediciones obtenidas y la evaluacion efectuada deberan ser
plasmadas en el preceptivo informe.
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Para efectuar estas verificaciones, el/los adjudicatario/s dispondran de 5
dias habiles a partir de la recepcion de la solicitud efectuada por la
Direccion de Infraestructuras y Equipamientos.

5.1.7. Modificacion de datos en el Registro de Instalaciones de
Radiodiagnéstico.

Estas actuaciones se llevaran a cabo en casos puntuales a demanda de
nuestra Direccion de Infraestructuras y Equipos.

En caso de modificacién de un equipo de Rx, su baja o la sustituciéon de
algun componente de cualquiera de los equipos incluidos en los lotes
adjudicados, se debera elaborar la correspondiente documentacion
necesaria para proceder a su presentacion en Industria.

Cuando proceda, se confeccionara la documentacion de Declaracion y
Registro en Industria de equipos de radiodiagndstico, de acuerdo a lo
establecido en el R.D. 1085/2009, sobre Instalacion y Utilizacién de
equipos de Rx para su presentacion e inscripcion en el REGISTRO DE
INSTALACIONES DE RAYOS X DE DIAGNOSTICO MEDICO, adscrito al
o6rgano competente de la Comunidad Auténoma en que se ubique la
instalacion.

Esta documentacion debera ser enviada a la Direccion de Infraestructuras
y Equipamientos para su presentacion en el Registro del ¢&rgano
competente de la Comunidad Auténoma en que se ubique la instalacion.
El/los adjudicatario/s dispondran de 5 dias habiles a partir de la recepcion
de la solicitud efectuada por la Direccion de Infraestructuras y
Equipamientos para su confeccién y presentacion.

En todo caso, sera potestad de ASEPEYO la eleccion de quien realizara
la presentacién de la documentacion técnica requerida en los Organismos
Oficiales. En todo caso, copia de esta documentacion debera ser remitida
a ASEPEYO

5.1.8. Proporcionar informaciébn y asesoramiento en materia de
Radiodiagnéstico.

Se debera proporcionar la informacién necesaria asi como prestar el
asesoramiento necesario para:

Optimizar en materia de Proteccion Radiologica las nuevas técnicas a
implantar que impliquen el uso de radiaciones lonizantes

e Colaborar con los responsables clinicos y técnicos de mantenimiento
de las instalaciones en la investigacién de anomalias, incidentes y
accidentes, que pudieran producirse en lo relativo a la Proteccion
radiolégica, superacion de limites de dosis y niveles de referencia.

¢ Mantener permanentemente informada y asesorada a la Direccion de
Infraestructuras y Equipamientos de las novedades legislativas en
materia de Proteccion Radioldgica, Control de Calidad, Formacion y
Garantia de Calidad que sea susceptible de aplicacion a los equipos
de Rx asi como de las novedades técnicas aparecidas en el mercado
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e Colaborar y asesorar en las respuestas a las diferentes Consejerias
de las Comunidades Auténomas respecto a los requerimientos
recibidos por ASEPEYO sobre proteccion radiologica e implantacion
de equipos en los CC.AA. y Hospitales.

5.1.9. Revision anual del estado de los EPIs (Equipos de Proteccién
Individual) ubicados en los Centros Asistenciales y Hospitales.

El adjudicatario/s debera, revisar el estado en que se encuentren los equipos
de proteccion individual (EPIs) existentes en cada Centro Asistencial y
Hospital e informar de su estado.

5.2. Registro de las nuevas instalaciones.

Estas actuaciones se llevaran a cabo a peticion de la Direccion de
Infraestructuras y Equipamientos.

El registro de estas nuevas instalaciones, no incluidas en esta licitacion, sera
efectuado por el/los adjudicatario/s de los lotes cuya distribucion territorial
esta descrita en el apartado 4 de este pliego, atendiendo a la ubicacién de la
misma.

Su facturacion se efectuara por separado, una vez confeccionada y
presentada la documentacion correspondiente. El precio de esta actuacién
sera el mismo importe anual de una instalacion, bien sea de un Centro
Asistencial o bien sea de un Hospital.

La Direccién de Instalaciones y Equipamientos notificara al adjudicatario la
necesidad de la actuacién para que este proceda a la elaboracion de la
correspondiente documentacion para proceder a su presentacion y registro.

Esta documentacién, la Declaracion y Registro en Industria de equipos de
radiodiagndstico, se confeccionara de acuerdo a lo establecido en el R.D.
1085/2009, Procedimiento de declaracion y registro de los equipos e
instalaciones de rayos X de diagnéstico médico para su presentacion e
inscripcion en el REGISTRO DE INSTALACIONES DE RAYOS X DE
DIAGNOSTICO MEDICO, adscrito al 6rgano competente de la Comunidad
Autdnoma en que se ubique la instalacion.

El adjudicatario debera enviar la documentacion a la Direccién de
Infraestructuras y Equipamientos para su presentacion en el registro del
organo competente de la Comunidad Auténoma en que se ubique la
instalacion en un plazo maximo de 30 dias desde su solicitud.

En todo caso, sera potestad de ASEPEYO la eleccién de quien realizara la
presentacion de la documentacion técnica requerida en los Organismos
Oficiales. En todo caso, copia de esta documentaciéon debera ser remitida a
ASEPEYO

10
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6. CONDICIONES DEL SERVICIO

El servicio debera ser prestado por Unidades Técnicas de Proteccion
Radiolégica que dispongan de la pertinente autorizacion vigente en el
momento de esta licitacion que el adjudicatario debera acreditar en la
solvencia solicitada.

Como parte de la oferta técnica, las empresas licitadoras deberan presentar
una memoria técnica del servicio a prestar. El contenido de la memoria
técnica del servicio debera incluir entre otros:

¢ Presentacion de la empresa.
e descripcion de los servicios a prestar.
e Personal asignado al servicio.

¢ Medios técnicos a disposicion.

6.1. Programacion de trabajo.

El/Los adjudicatario/s deberan presentar a la Direccion de Infraestructuras y
Equipamientos en el plazo de 10 dias. a partir de la firma del contrato, un
programa de trabajo con la programacion de las fechas de visita a cada
Centro Asistencial y Hospital Adjudicado para la realizacién de los controles
de Calidad e Informe Anual.

En los anos sucesivos a la firma del contrato, se establecera un plazo de
entrega de la programacion de 10 dias a partir de la solicitud efectuada por
nuestra Direccion de Infraestructuras y Equipamientos.

6.2. Facturacion de los servicios efectuados.

El/Los adjudicatario/s procederan a enviar la facturacion de los servicios una
vez entregada la documentacion correspondiente (informes y memorias
anuales, registro nuevas instalaciones).

Esta facturacion se confeccionara por Centro Asistencial u Hospital, cuyos
distintivos o ubicaciones deberan estar especificados en la factura., asi como
el concepto facturado. Al importe final se debera afiadir el IVA
correspondiente.

En el caso de los Hospitales, la facturacion se hara por todos los equipos
existentes en el ANEXO B y en cuya factura estos equipos deberan estar
relacionados. Como en el caso anterior, al importe final se debera anadir el
IVA correspondiente.

El pago de las facturas se realizara una vez comprobada que la
documentacién de cada centro y Hospital es correcta.
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