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1. OBIJETO

El objeto del presente Pliego de Prescripciones Técnicas es definir el alcance y condiciones técnicas que
regiran la contratacién de los siguientes servicios:

Asistencia Técnica y Control de Calidad de los equipos de Radiologia y Electromedicina de los
Centros Asistenciales y Hospitalarios de FREMAP y Servicio de Prevencién y Promocidn de la Salud
de FREMAP.

Elaboracién, seguimiento y actualizacién del Programa de Garantia de Calidad y del Programa de
Proteccién Radioldgica en los Centros Hospitalarios de FREMAP.

Seguimiento y actualizacién del Programa de Garantia de Calidad y del Programa de Proteccion
Radiolégica de los Centros Hospitalarios de Dia y Centros Asistenciales de FREMAP.

Confeccion de la documentacion para la solicitud de alta, modificacién y baja en el registro de
instalaciones de Rx con fines de diagndstico médico e informes periddicos.

Formacidn de los profesionales sanitarios de FREMAP para la obtencion de las Certificaciones de
Directores y Operadores de las instalaciones de radiodiagndéstico, ademas de la formacién periddica
en materia de proteccion radioldgica que deberd actualizarse en funcion de las necesidades de
FREMAP.

Concretamente y sin que se puedan entender como un listado excluyente, seran objeto de este contrato
todos los equipos de Radiologia y equipos de electromedicina que se sefialan en el Anexo Il de la carpeta
ANEXQOS, segln los términos y condiciones establecidos en el presente Pliego y en el Pliego de Clausulas
Administrativas por el que se rige la licitacion.

2. NORMATIVA DE CARACTER TECNICO

Serd obligacién del adjudicatario el cumplimiento del presente Pliego y del Pliego de Clausulas
Administrativas, asi como el de la legislacion vigente que afecte al objeto de licitacion, adoptando a su vez,
las medidas necesarias para respetar la legalidad en el caso de promulgarse nueva normativa.

Conforme a lo indicado en el parrafo anterior, a continuacién, se sefala la legislacion basica aplicable al
objeto de la presente licitacion:

Protocolo Espafiol de Control de Calidad en Radiodiagndstico — Revision 2011 (en adelante, PECCR).
Real Decreto 1085/2009, de 30 de diciembre, sobre instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X
con fines de diagndstico médico.

Real Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre, por lo que se establecen los criterios de calidad en
Radiodiagndstico.

Instruccién IS-17, de 30 de enero de 2008, del Consejo de Seguridad Nuclear, sobre la homologacién
de cursos o programas de formacion para el personal que dirija el funcionamiento u opere los
equipos en las instalaciones de rayos X con fines de diagndstico médico y acreditacion del personal
de dichas instalaciones.

Real Decreto 601/2019: Justificacion y optimizacion del uso de las radiaciones ionizantes para la
proteccién radioldgica de las personas con ocasién de exposiciones médicas

Normativa UNE aplicables a instalaciones de radiodiagndstico y electromedicina.

Normativa y Directrices establecidas por el Consejo de Seguridad Nuclear en cada momento.
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e 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.

e Ley31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencién de Riesgos Laborales.

e Real Decreto 171/2004, de 30 de enero, por el que se desarrolla el articulo 24 de la Ley 31/1995, de
8 de noviembre, de Prevencién de Riesgos Laborales, en materia de coordinacién de actividades
empresariales.

Esta clasificacion normativa no tiene caracter restrictivo, debiendo observarse en la ejecucion de los
trabajos cualquier otro tipo de reglamento, norma o instruccion oficial (de caracter estatal, autonédmico o
municipal) que, aungque no se mencione explicitamente en este documento, pueda afectar al objeto del
contrato, asi como las posibles modificaciones legales que puedan afectar a las normas de aplicacidn.

En caso de ser aplicable cualquier nueva normativa en materia de protecciéon radiolégica, el adjudicatario
se compromete a la aplicacion de dicha norma y a adoptar las medidas y procedimientos especificos para
garantizar su firme cumplimiento.

Los servicios objeto de la presente licitacion seran prestados en los Centros Sanitarios de FREMAP. Para
visualizarlos, debe pinchar el hipervinculo azul denominado “Centros Sanitarios de FREMAP”, poniendo a
disposicion de licitador las direcciones de los Centros y los teléfonos de contacto.

No obstante, el nimero de centros podrd modificarse, a requerimiento de FREMAP, durante la vigencia del
contrato y la posible prorroga (en caso de hacerse efectiva) mediante la tramitacidn de la correspondiente
modificacion prevista.

3. ALCANCE DEL SERVICIO

Toda prestacion del servicio objeto de esta licitacién, deberdn ser realizadas por empresas o entidades
autorizadas para tal efecto por el Consejo de Seguridad Nuclear como Unidad Técnica de Proteccién
Radioldgica (en adelante, UTPR).

3.1 Confeccion de la documentacion para la solicitud de alta, modificacion y baja en
el registro de instalaciones de Rx con fines de diagnéstico

Cuando proceda y relativo al alta, modificacion y baja en el Registro de instalaciones de RX con fines de
diagndstico médico, la UTPR adjudicataria confeccionara y presentara la documentacién de Declaracién y
Registro en Industria de equipos de radiodiagndstico, adscrito al érgano competente de la Comunidad
Autdnoma en que se ubique la instalacion. Debera entregarse a FREMAP una copia original del registro de
la documentacion.

Dicha elaboracién y presentacién debera llevarse a cabo en un plazo maximo de 5 dias laborables a partir
del envio de solicitud realizada por FREMAP.

Asi mismo, la UTPR adjudicataria sera la encargada de la comprobacién de la correcta Inscripcidon de las
Instalaciones de Radiodiagndstico de FREMAP en las Consejerias competentes de cada Comunidad
Autdnoma, asi como la actualizacién de la correcta adecuacion de los recursos materiales y humanos de
cada Centro Asistencial y Hospitalario de FREMAP.

Para el registro de la documentacién en el érgano competente de cada Comunidad Auténoma puede ser
necesario el pago de las tasas. El importe de estas tasas correra a cargo de la UTPR adjudicataria y estard
incluido en los precios ofertados para la prestacion del servicio en el Anexo |. Oferta econémica de la carpeta
ANEXQS, no pudiendo ser facturados aparte.
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En la verificacién del equipo de nueva instalacion la UTPR debera hacer la visita de forma presencial segln
el Real Decreto 601/2019, de 18 de octubre.

3.1.1 Elaboracion y supervision del programa de garantia de calidad (PGC) y del programa de
proteccion radiolégica (PPR).

La UTPR adjudicataria elaborara el correspondiente programa (puesto que PGC y PPR recogen algunos
aspectos comunes, con el fin de evitar duplicidades y simplificar la documentacion exigida se redactaran en
un Unico documento en el que se incluyan ambos) para cada uno de los siguientes Centros Hospitalarios de
FREMAP:

Centro Hospitalario de FREMAP Direccion

HOSPITAL DE MAJADAHONDA Ctra. de Pozuelo, 61, 28221
HOSPITAL DE BARCELONA C/ del Madrazo, 8, 10, 08006
HOSPITAL DE SEVILLA Av. de Jerez, s/n, 41012

HOSPITAL DE VIGO C/ de Feliciano Rolan, 12, 36203

Es objeto de la presente contratacion es la elaboracidn, seguimiento y actualizacion la de los PGC (R.D.
1976/1999) y PPR (R.D. 1085/2009) de los Centros Hospitalarios de FREMAP.

FREMAP tiene elaborado el Programa de Garantia de Calidad (PGC) y el Programa de Proteccidon Radioldgica
(PPR) unificado en un Unico documento de los Centros Asistenciales Y Centros Hospitalarios de Dia que
dispone actualmente FREMAP.

Referente a los Centros Asistenciales y Hospitales de Dia, cuyo PGC y PPR esta ya elaborado, la UTPR
asesorara y especificard detalladamente el impacto indicando el apartado a incluir dichas modificaciones,
siempre que se produzcan cambios normativos que afecten a dichos documentos.

El PGC y PPR constara por escrito y cumplird con los requisitos necesarios para estar a disposicién de la
autoridad sanitaria competente, a los efectos tanto de auditoria como de vigilancia.

La UTPR adjudicataria sera la encargada de la presentacion ante la autoridad sanitaria competente de cada
Comunidad Auténoma, siempre que lo solicite FREMAP y enviara una copia a cada centro.

El plazo maximo previsto para que la UTPR adjudicataria remita a FREMAP la planificacion y realizacién de
visita a los Centros Hospitalarios para obtener la informacién necesaria para la elaboracién de PGC y PPR
serd de 20 dias naturales desde la entrada en vigor del contrato segun los criterios que FREMAP establezca,
con la evidente coordinacion del adjudicatario. FREMAP validara dicha planificacion.

Una vez realizadas dichas visitas, la UTPR adjudicataria elaborard y presentara el PGC y PPR (unificado en el
mismo documento) en un plazo maximo de 20 dias naturales.

Entre las funciones de seguimiento de dicho documento referente a los Centros Hospitalarios
(Majadahonda, Barcelona, Sevilla y Vigo) por la UTPR adjudicataria se encontrara:

e Seguimiento de la evaluacidon de la calidad de la imagen.

e Seguimiento de la tasa de rechazo.

e Validacidn del indicador de dosis a paciente.

e Seguimiento del personal.

e Revision y asesoramiento de los criterios de justificacién y optimizacion de pruebas radioldgicas.
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3.1.2 Clasificacidn y sefializacidon zonas de riesgo radiologico.

La UTPR que resulte adjudicataria debera llevar a cabo la clasificacion y sefalizacion de las zonas que
conlleven un riesgo radioldgico. Se entendera dentro de este punto el suministro de las correspondientes
sefializaciones y de carteles de aviso que sean necesarios.

Ademds, se encargard de la gestion de incidentes, accidentes, exposiciones accidentales y exposiciones no
intencionadas tanto del publico, pacientes y personal expuesto acorde a la legislacion vigente.

3.1.3 Informe de verificacion de las dosis impartidas a los pacientes.

Esta verificacidn se llevara acorde con el RD 1976/1999 de 23 de diciembre, por el que se establecen los
criterios de calidad en radiodiagndstico.

3.1.4 Elaboracion del certificado de conformidad de la instalacion.

La UTPR adjudicataria expedira el certificado de conformidad de la instalacion de acuerdo el RD 1085/2009
de 3 de julio, por el que se aprueba el Reglamento de instalaciones de Rayos X con fines de diagndstico
médico.

3.2 Informes Periodicos

Todos los informes se adecuaran a los formatos oficiales vigentes y a las necesidades de FREMAP.

3.2.1 Elaboracion y presentacion del informe para el Consejo de Seguridad Nuclear (CSN).

La UTPR elaborara para cada centro con unidad de radiodiagndstico el Informe de forma periddica al CSN
de acuerdo RD 1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba el Reglamento de instalaciones de Rayos X
con fines de diagndstico médico. La periodicidad sera:

e Anual para las instalaciones de tipo 1: Instalaciones con equipos de TC, radiologia intervencionista,
mamografia, equipos quirdrgicos y equipos maviles.

e Bienal para las instalaciones de tipo 2: Instalaciones con equipos de diagnostico general,
veterinario y dental no intraoral.

El contenido y formato de este informe sera como minimo el que marquen las directrices del CSN, asi como
el RD 1085 / 2009 de 3 de julio. La UTPR presentara los informes ante el CSN y ante los Organismos Oficiales
competentes sin coste adicional a FREMAP.

Una vez presentado ante las autoridades competentes y sellado la presentacion de dicho Informe por éstas,
la UTR adjudicataria enviard una copia a FREMAP junto con una copia con acuse de recibo de su

presentacion.

La UTPR adjudicataria se adecuara a la aparicién de nuevas normas, actualizaciones o elementos a incluir
en los informes, implementandolo a los informes.
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3.2.2 Informe Anual sobre el Control de Calidad de la Instalacién de Radiologia en los Centros
Asistenciales y Hospitalarios de FREMAP.

Para llevar a cabo este control del equipamiento instalado se tendrd en cuenta el Protocolo Espafiol de
Control de Calidad en Radiodiagnéstico, revisién 2011, asi como cualquier modificacidn posterior.

Se comprobard como minimo los pardmetros considerados como esenciales en dicho protocolo con
periodicidad anual y en casos excepcionales a peticién de FREMAP.

La estructura de este informe se realiza organizado por maquinas o con la estructura que solicite FREMAP.

3.2.3 Informe Anual sobre las Dosis por el Paciente en las Instalaciones de Radiodiagndstico
de FREMAP.

La UTPR adjudicataria para la elaboracion de estos informes, se adecuara a la legislacidn vigente.
Se llevardn a cabo con periodicidad anual y en casos excepcionales a peticion de FREMAP.

3.2.4 Memoria anual resultados obtenidos durante el desarrollo y la implantacion del PGC y
PPR.

La UTPR adjudicataria elaborara una memoria anual de los resultados obtenidos durante el desarrollo y la
implantacion del PCG con la colaboracién de FREMAP.

3.2.5 Informe de verificacion de los niveles de radiacion.

La UTPR adjudicataria para la elaboracién de estos informes, se adecuara a la legislacion vigente.
Se llevardn a cabo con periodicidad anual y en casos excepcionales a peticion de FREMAP.
Las mediciones obtenidas y la evaluacion efectuada deberdan ser recogidas en el correspondiente informe.

3.2.6 Informe de verificacidn equipos tras reparacién o intervencion.

Tras cualquier reparacion o intervenciéon en los equipos de Radiodiagndstico que pueda repercutir en la
calidad de laimagen o en la dosis a paciente, la UTPR procederd a su verificacion presencialmente a peticién
de FREMAP en casos excepcionales, 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 reparacién 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. Se facturard mediante
el concepto Visita Centros fuera de ruta, a peticion expresa de FREMAP desglosado en el Anexo |. Oferta
Econdmica de la carpeta ANEXOS.

De forma adicional, se facturara el kilometraje desde el centro de trabajo de la UTPR adjudicataria hasta el
Centro fuera de ruta objeto del servicio. Se facturara la suma de kildmetros, ida y vuelta incluido.

Se llevardn a cabo en un plazo maximo de 5 dias laborables a partir del envio de solicitud realizada por
FREMAP.
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Para el registro de la documentacién en el érgano competente de cada Comunidad Auténoma puede ser
necesario el pago de las tasas. El importe de estas tasas correra a cargo de la UTPR adjudicataria y estara
incluido en los precios ofertados para la prestacion del servicio en el Anexo |. Oferta econdmica de la carpeta
ANEXOS, no pudiendo ser facturados aparte.

Las mediciones obtenidas y la evaluacién efectuada deberan ser plasmadas en el preceptivo informe.
Aplicable a toda la documentacién y gestiones incluidas en este epigrafe 3. Alcance del servicio en caso de
gue corresponda su presentacion.

Una vez el contrato se haya adjudicado y durante la vigencia del mismo, el adjudicatario y FREMAP se
reuniran para adecuar los informes a las necesidades de FREMAP, en aquellos casos en que no haya de
tener una forma especifica y cerrada por obligacion legal.

3.3 Calendario y plan de visitas

Para efectuar los preceptivos controles periddicos se debera planificar el calendario de visitas a los Centros
Sanitarios de FREMAP con caracter previo al inicio de la actividad y segun los criterios que FREMAP
establezca, con la evidente coordinacion del adjudicatario. En un plazo no inferior a 15 dias laborables en
Centros Asistenciales y 30 dias laborables en Centros Hospitalarios (dada la necesaria planificacién de los
quiréfanos en estos ultimos), el adjudicatario contactara con el responsable designado del centro a visitar
para acordar la hora de visita de las instalaciones, con objeto de interferir lo menos posible en la actividad
cotidiana del centro e informar de toda la documentacidon que se necesitard para la realizacién de los
servicios, asi como para conocer posibles incidencias que puedan dificultar su realizacion.

Se establecera un modelo para efectuar dicha comunicacién. En caso totalmente justificado, y cuando sea
necesario modificar la fecha de visita por cualquiera de las partes, se hara con un plazo no inferior a 3 dias
laborables.

4 EQUIPOS DE MEDIDA

La UTPR adjudicataria debera disponer del equipamiento necesario correctamente calibrado s para realizar
los controles sobre los equipos.

En los informes detallados en el apartado 3. Alcance del servicio en los que proceda su utilizacidon debera
indicarse el equipo, marca y modelo utilizado, asi como la fecha de calibracion.

5 ASISTENCIA TECNICA Y ASESORAMIENTO

El adjudicatario se compromete a la realizacion de los siguientes servicios de Asistencia Técnica, y segun las
condiciones establecidas en el presente pliego:

e La prestacién del servicio de Asistencia Técnica se llevara a cabo, en todo momento, segun las
normativas expuestas y establecidas en el apartado 2. Normativa de caracter técnico de aplicacidén.
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e Si de las nuevas normativas que sean de aplicacién, se deducen nuevos requisitos radiolégicos, el
adjudicatario tendra la obligacién de asesorar sobre ellas a todo el personal sanitario que pudiera
resultar afectado a tal efecto.

e Asesoramiento respecto del Programa integrado para los Centros Asistenciales y Hospitalarios de
FREMAP que contenga:

o Programa de Proteccidn Radioldgica requerido por el R.D. 1085/2009.
o Programa de Calidad regulado por el R.D. 1976/1999.

e Asesoramiento en proteccion radioldgica al personal sanitario de las instalaciones siempre que lo
necesiten.

e Asesoramiento en la preparacién de procedimientos de licitacién. La UTPR adjudicataria asesorara
en aquellos procedimientos de licitacion en los que FREMAP lo solicite relacionado con el suministro
y mantenimiento de equipos de Radiodiagndstico.

e La UTPR formard parte del Comité de Garantia de Calidad de FREMAP, consistente en reuniones
periddicas. El comité lo formara personas designadas por FREMAP, Servicio de Prevencion Propioy
Radiologia, junto con la UTPR adjudicataria.

La UTPR adjudicataria prestara asesoramiento técnico respecto del objeto del contrato y los puntos
detallados anteriormente a través de los canales de comunicacidn establecidos entre ambas partes.

5.1 Equipos de radiologia

Respecto a los equipos de radiologia que FREMAP tiene en propiedad en sus Centros las actuaciones que el
adjudicatario debera seguir son:

- Comprobacidn del inventario de los equipos de radiologia de cada Centro registrando en los mismos:
marca, modelo, nimero de serie, nimero de inventario de FREMAP, asi como las altas y bajas que se
produzcan, las cuales FREMAP pondra de manifiesto al adjudicatario.

-Realizar el Control de Calidad, en base a lo indicado anteriormente, en los equipos de radiologia existentes
en las instalaciones de los Centros Asistenciales y Hospitalarios de FREMAP (ver Anexo Il). No obstante,
dicho listado no sera excluyente, dado que, en el presente pliego, como se recoge en el punto 2, existe la
posibilidad de que el nimero de Centros se pueda ver incrementado respecto a los ya existentes mediante
la tramitacion de la correspondiente modificacidn prevista, adoptando las condiciones técnicas recogidas
en el presente Pliego Técnico.

-Todas las variaciones de las instalaciones de radiologia de FREMAP, bien por apertura de nuevos Centros,
o cambios de los mismos (domicilio), sustitucidon de nuevos equipos, debera ser gestionada de acuerdo con
las instrucciones que FREMAP indique para la correcta actualizacién en el Registro competente de cada
Comunidad Autédnoma. Estas actuaciones deberan formalizarse en el plazo de 30 dias naturales, desde su
notificacién por parte de FREMAP.

-El alcance técnico de los trabajos a realizar viene establecido en el R.D. 1085/2009, en el R.D. 1976/1999,
en el PECCR (Revision 2011), asi como en las normas UNE aplicables a las instalaciones objeto de la

prestacion del servicio de la licitacién.

5.2 Equipos de electromedicina
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Respecto a los equipos de electromedicina que FREMAP tiene en propiedad en sus centros Asistenciales y
Centros Hospitalarios y Servicio de Prevencién Propio, las actuaciones que el adjudicatario deberd seguir

son:

Realizar el Control de Calidad de los equipos de electromedicina existentes en las instalaciones de
los Centros Asistenciales y Hospitalarios y Servicio de Prevencién Propio de FREMAP. Los equipos
de medida para la realizacion de los controles de calidad deberan estar calibrados por un
laboratorio metroldgico legalmente acreditado.

o Las actuaciones a realizar en este punto se compondran de:

o Comprobacion del inventario de los equipos de electromedicina de cada Centro registrando
en los mismos: marca, modelo, nimero de serie, niumero de inventario de FREMAP, asi
como las altas y bajas que se produzcan, las cuales FREMAP pondrd de manifiesto al
adjudicatario.

o Realizar inspeccidn visual del estado general de los equipos, comprobando tanto los
aspectos mecanicos como los operativos.

o Realizar unainspeccidn técnica, de acuerdo con las indicaciones particulares de cada equipo
contenidas en sus correspondientes manuales.

o Realizar inspeccién eléctrica de los equipos, basada en la Norma UNE-EN 60601,
determinando tanto la resistencia de aislamiento como la resistencia de las conexiones de
proteccion.

o El control de calidad de termdmetros, balanzas y esfigmomandémetros.

De todas las actuaciones se debera elaborar un Informe Anual del Control de Calidad de los
equipos de electromedicina por cada Centro Asistencial y Centro Hospitalario y Servicio de
Prevencion Propio, recogiendo todos los puntos descritos anteriormente, ademas se debera
realizar un informe de forma individualizada de cada uno de los equipos incluidos en dicho
informe anual.

Ademas, el adjudicatario debera asesorar sobre el estado del equipamiento que requieran de algun
control y/o requisito especial cuando FREMAP lo solicite, sin coste adicional alguno.

Dicho informe debera contener, como minimo y ademas de toda la informacién que se estime
necesaria desde otros ambitos:

Estar firmados por técnico cualificado y competente,

Deben indicar la normativa a la que deben dar cumplimiento o en su defecto.
Hacer referencia al manual de instrucciones del fabricante

Especificacion de las pruebas y verificaciones realizadas

O O O O O

Indicar las deficiencias, si las hubiese, y las medidas para su correccion.

La categoria de equipos de electromedicina objeto de realizacion el Control de Calidad son los siguientes:

Autoclave

Bafio de parafina

Biodex balance
Calentador de compresas
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e Electrocardidgrafo

e Electroestimulador (Interferenciales)

e Equipo de electroestimulacidn (fijo)

e Equipo de traccion cervical

e Incubadora de vapor

e Ldser

e Magnetoterapia

e Microondas

e Ultrasonidos

e Termdmetros, balanzas y esfigmomandmetros.

6 EJECUCION DEL SERVICIO

6.1 Inicio y coordinacion de los servicios

La UTPR que resulte adjudicataria se reunird con FREMAP con objeto de establecer los planes de actuacion
y los detalles de cada uno de los servicios objeto de la licitacion, calendario de actuacion, modelos de
informes de acuerdo con la normativa en vigor y con el Programa de Proteccién Radiolégica y Garantia de
Calidad de FREMAP con el fin de dar total cumplimiento a las normativas vigentes.

6.2 Plazos de entrega y protocolos de envio de informes

e Informes de Control de Calidad de cada instalacidn de Rx, informes de verificacién de equipos de
electromedicina y certificado de conformidad de la instalacién: el adjudicatario enviara a cada
centro sanitario, a la atencion del director del Centro Sanitario, los informes relativos a las
instalaciones de Rx y a los equipos de electromedicina. Se remitiran los en formato digital
correctamente firmados al correo electrénico del Centro Sanitario) en los 30 dias siguientes a la
visita.

e Certificado anual de vigilancia de radiacidn en puntos de trabajo y dreas colindantes (Informe Global
sobre las dosis al paciente e Informe especifico certificado anual por cada Centro de estimacién de
dosis al paciente): se remitira digitalizado al director del centro asistencial durante el mes de enero
de cada afio, relativos al afio anterior.

Referente a los informes anuales, se deberan facilitar los siguientes:

e Durante el primer trimestre de cada afio, el adjudicatario enviard a FREMAP, a la atencién del
responsable del contrato o de cualquier otra persona que éste Ultimo designe, en soporte digital
(Cd, memoria USB, etc.) la siguiente informacidn relativa al afo anterior:

o Copia de los Informes del Control de Calidad elaborados.

o Certificados de conformidad de las instalaciones (anuales o bianuales, en funcién del tipo
de instalacion).

o Informesy certificados de dosis al paciente.
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Los nombres de los Directores de los Centros Asistenciales y Hospitalarios seran facilitados por FREMAP al
adjudicatario una vez se haya formalizado el contrato, en un plazo maximo, no superior a 1 mes. Se tendra
en cuenta que:

e El Director del Centro facilitard a la empresa adjudicataria la informaciéon, los permisos vy
documentacidn suficiente, asi como el acceso a las dreas que procedan para la correcta realizacién

de los servicios.

e La empresa adjudicataria debera dirigirse a los Directores de los Centros, para obtener cualquier
tipo de dato o documentacion que precisen para la confeccidén de los informes correspondientes.

7 ACTIVIDADES DE FORMACION

El licitador se compromete, en caso de necesidad por parte de FREMAP, a impartir los programas de
formacidn inicial y periddica para los Directores y Operadores de las Instalaciones de Radiodiagndstico,
segun lo establecido en el R.D. 1085/2009, de 30 de diciembre y segun lo determinado por el Consejo de
Seguridad Nuclear (Instruccion IS-17).

Las actividades de formacion se llevaran a cabo de la siguiente manera:

- Formacién Inicial: Personas tituladas que vayan a dirigir el funcionamiento de las instalaciones y
personal que vaya a operar en las mismas bajo la direccién de un titulado superior, debidamente
acreditado.

- Formacién Periddica: Personas que han recibido la formacion inicial y utilizan dosimetro y que,
segun la normativa mencionada, deben actualizar los conocimientos adquiridos cada 2 afnos.

7.1 Caracteristicas de los cursos de Formacion Inicial:

Dadas las condiciones particulares de los profesionales de FREMAP, el nimero de cursos objeto de la
licitacién podra oscilar entre 0 y 10 cursos anuales para operadores y directores de la instalacion.

Si por motivos de necesidad FREMAP, considerara necesario aumentar el nUmero de cursos, podra llevar a
cabo cursos adicionales extras al afio, hasta un maximo de 2 cursos. El adjudicatario se compromete a estar
capacitado para tal fin y al cumplimiento de los requisitos técnicos establecidos en el presente apartado.

FREMAP, pondrd en conocimiento del adjudicatario la previsidon de la realizacidn de la formacién con una
antelacion de al menos treinta dias naturales de forma que pueda comunicar al Consejo de Seguridad
Nuclear la programacion de los cursos.

El adjudicatario debera realizar los cursos durante las fechas en las que FREMAP los solicite, y tendrd la
capacidad de organizar cualquier otro curso con treinta dias de antelacidn al inicio del mismo.

El adjudicatario se encargara y responsabilizard de todas las gestiones que sean necesarias llevar a cabo con
el Consejo de Seguridad Nuclear o con aquellos Organismos que asi lo requieran, para llevar a cabo la
formacidn objeto del presente contrato.

El programay el contenido de las clases tedricas y practicas deberd cumplir con los requisitos exigidos para
su homologacidn oficial, de acuerdo con la Instruccion 1S-17 del CSN y a la legislacion vigente en cada
momento y con la finalidad de que los mismos tengan validez dentro del radiodiagndstico médico orientado
a pacientes y se obtenga la correspondiente Acreditacion.
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Previo inicio de la realizacién de los cursos, la documentacion que se facilite al alumnado tendra que
ponerse a disposicién de FREMAP para que verifique la idoneidad de la misma.

FREMAP dispone de un Plan de Programa de garantia de calidad de imagen y proteccion radioldgica.
FREMAP se pondrd en contacto con la UTPR adjudicataria con el objeto de incluir una seccién dedicado a él
en el programa del curso de formacidn inicial y periddica sin coste adicional para FREMAP.

La parte de contenido tedrico, se realizard en formato Aula Virtual en directo (TEAMS, Zoom, etc.). La
presentacion de los contenidos debera destacar por su claridad y sencillez (enfoque pedagdgico) y por la
utilizacidn de recursos (pedagdgicos y didacticos) que consigan una adecuada interaccion del alumnado y
faciliten su aprendizaje.

La parte practica y el examen, se llevara a cabo en modalidad presencial (en centros que estén declarados
e inscritos en el correspondiente registro y contara con las autorizaciones preceptivas en cumplimiento de
la normativa vigente) ya sea por parte de FREMAP o del proveedor. Principalmente el adjudicatario contara
con sede en Madrid, y ademas atendera las necesidades que tenga FREMAP a nivel nacional, debiendose
desplazar el formador a la Comunidad Auténoma que corresponda, segin necesidades de FREMAP.

La duracién de los cursos deberda cumplir con los requisitos exigidos para su homologacién oficial, de
acuerdo con la Instrucciéon I1S-17 del CSN y de acuerdo a la legislacion vigente en cada momento:

- Laduracidn para el curso de Director de Instalaciones de Radiodiagndstico Médico sera de 25
horas (20 tedricas y 5 practicas).

- Laduracidn para el curso de Operador de Instalaciones de Radiodiagnéstico Médico, sera de 23
horas (18 tedricas y 5 practicas).

La participacion en los mismos estara sujeta a lo que FREMAP determine y considere adecuado, siendo el
numero maximo de 18 personas para el curso de Director de RX y de 12 personas para el curso de Operador
de RX. Asimismo, la composicién de los grupos siempre se podra hacer de forma flexible, sin que suponga
llegar al cupo maximo indicado anteriormente.

De forma excepcional y a peticion expresa de FREMAP, se podran realizar grupos reducidos de hasta 6
personas sélo de FREMAP.

El adjudicatario tendra disponibilidad para llevar a cabo la formacién en turno de mafiana (preferiblemente)
y en turno de tarde impartiéndose en un maximo de 5 jornadas (4 jornadas para el contenido tedricoy 1
jornada para la parte presencial). El horario quedaria distribuido de la siguiente manera pudiendo adaptarse
segln necesidades organizativas de FREMAP:

- Parael curso de Operador de Instalaciones de Radiodiagndstico Médico, en turno de mafiana,
lunes y martes de 9:00h. a 13:30h, martes y jueves de 9:00h. a 14.30h.; Practica y examen de
9:00h. a 15:00h.

- Parael curso de Operador de Instalaciones de Radiodiagndstico Médico, en turno de tarde, lunes
y martes de 15:00h. a 19:30h, miércoles y jueves de 15:00h. a 20.30h.; Practica y examen de
14:00h. a 20:00h.

- Parael curso de Director de Instalaciones de Radiodiagndstico Médico, en turno de mafiana, de
lunes a jueves de 9:00h. a 14:30h.; Practica y examen de 9:00h a 15:00h.

- Para el curso de Director de Instalaciones de Radiodiagndstico Médico, en turno de tarde, lunes a
jueves de 15:00h. a 20:30h; Practica y examen de 14:00h. a 20:00h
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Al comienzo de cada curso, el adjudicatario deberd proveer al alumnado del material didactico adecuado.
Para ello entregara, a cada alumno/a, un documento en formato digital con el contenido completo de este
curso.

Realizada la evaluacidn, el adjudicatario tendra que poner en conocimiento de FREMAP, mediante un
informe resumen, y en el plazo maximo de 7 dias habiles tras la finalizacién del ejercicio escrito, las
puntuaciones obtenidas indicando si el alumno es APTO o No APTO.

De manera excepcional, en los 7 dias naturales previos a la realizacién del curso, Fremap tendrd la potestad
para cancelarlo y concertar con el adjudicatario nuevas fechas para la celebracién del mismo.

En aquellos casos en los que uno o varios alumnos sean NO APTOS el adjudicatario facilitarda que éstas
personas participen de nuevo en la formacién de contenido tedrica que convenga para facilitarles un repaso
y aclaracién de dudas previo a examinarse de nuevo y siempre dentro de los 6 meses siguientes y sin coste
alguno.

A la finalizacién del curso, el adjudicatario entregard, en formato digital, a FREMAP las Acreditaciones
Oficiales (Diplomas) que acrediten la realizacidn y superacion del curso. En el supuesto de que existiera
algun error de cualquier tipo, tendra la obligacion de volverlo a facilitar de forma correcta. En caso de
extravio u otro motivo el adjudicatario tendra la obligacion de volverlo a facilitar sin coste alguno.

7.2 Caracteristicas de los cursos de Formacion Periodica:

La finalidad de dicha formacidn es la actualizacién de los conocimientos, adquiridos en la formacidn inicial,
para todo aquel personal sanitario de FREMAP y segun los plazos estipulados en la normativa (cada 2 afios).

Esta formacién debera ajustarse al Programa de Proteccion Radiolégica de FREMAP y a sus necesidades
actualizadas, asi como actualizaciones normativas. FREMAP pondrd a disposicion del adjudicatario el
correspondiente Programa de Proteccién Radioldgica, y asimismo cuando el adjudicatario tenga los
documentos de dicha formacién, debera ponerla en disposicion de FREMAP para dar su conformidad.

En relacidn a las actualizaciones técnicas y legales que puedan producirse, el adjudicatario debera elaborar
y entregar material formativo a FREMAP, que se divulgara a aquellas personas que ya estan en posesion del
Titulo de Director y Operador de Instalacion de Radiodiagndstico.

Esta formacidn se impartird en formato online, debiendo ajustar toda la documentacién de los cursos al
estandar SCORM 1.2. para que pueda adaptarse a la Plataforma LMS (Learning Management System) de
Formacién de FREMAP.

Tendra una duracién maxima de 1 hora y 30 minutos.

El licitador facilitarda dos SCORMs, que ademds serdn una solucién Responsive en HTMLS5, que permitan
obtener la trazabilidad parcial y total para el seguimiento del alumnado desde la plataforma.

El SCORM del contenido tedrico debera incluir los siguientes matices:
- Deberd disponer de unos contenidos de calidad grafica y técnica alta no pudiendo ofertarse un

disefio a través de una presentacion en Power Point o similares, por lo que se requieren estilos y
recursos creativos que faciliten el mantenimiento del interés del alumnado, con la finalidad de
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generar motivacion, compromiso y sensibilizacidn, asi como facilitar la comprension e interaccion
con el/la alumno/a y obtener un mayor aprovechamiento de los contenidos.

- Explicar claramente cémo ir avanzando por el contenido del curso, incluir recomendaciones para
realizar un curso en modalidad online, etc.

- El sistema de navegacion debera ser sencillo, intuitivo, con un indice interactivo del curso, donde la
persona usuaria podrd comprobar en qué punto se encuentra, pudiendo avanzar, retroceder y
acceder facilmente a las distintas secciones del curso.

- Las pantallas deberan intercalar los contenidos tedricos con ejercicios interactivos que favorezcan
la asimilacién de dichos contenidos y mantengan la atencion de los participantes.

- La presentacion de las pantallas podrd realizarse en formato horizontal o bien en formato vertical
(preferentemente) a través de un scroll que permita el desplazamiento de la persona usuaria por
los contenidos.

- El disefio de las pantallas debera incluir recursos interactivos que requieran la accién del usuario
para visualizar los diferentes contenidos (desplegables, enlaces, animaciones, etc.).

- Las pantallas no tendran texto en exceso y estaran disefiadas para resaltar de forma rapida los
conceptos principales. Los textos tendran una tipografia de facil lectura y estaran bien distribuidos
en pantalla.

- Incluird locuciones profesionales. Esta podra ser o no escuchada por la persona usuaria, es decir,
podrd decidir si la activa o desactiva. Con lo que contard con un botdn para pausar la locucion, y
otro para continuarla.

- Si es necesario incluira videos subtitulados, con una duracién no superior a los 4 — 5 minutos, que
favorezcan la atencidn de los participantes.

- Incluira el contenido del curso en formato pdf, pudiéndolo descargar una vez visionado el 100% del
contenido tedrico.

- Uso del lenguaje inclusivo (el despliegue de barras entorpece la lectura, pero es el que FREMAP ha
determinado como adecuado).

- Se adaptara al Look and Feel de FREMAP (se facilitara libro de estilos).

- Compatibilidad con los navegadores de Windows 11 Microsoft Edge y Google Chrome.

El SCORM con el cuestionario final debera configurarse para que se considere aprobado a partir de que el
usuario alcance un 70% de aciertos. Debe incluir feedback una vez contestado por el usuario, y debe permitir
conocer al usuario una relacién de aquellas preguntas que ha fallado.

El SCORM deberia estar configurado con un “completed” si el usuario supera el curso y un “failed” si no lo

supera.

8 SERVICIO DE ATENCION A FREMAP

El adjudicatario tendra establecido un servicio de atencion a FREMAP que permita una respuesta ante
cualquier necesidad de FREMAP de lunes a viernes, y que debera cumplir como minimo con los siguientes
requisitos:
- Responsable del Contrato (Mantenimiento de Catalogo, facturacidn, aplicacién de penalidades, e
incidencias del contrato):
o Comunicacién por teléfono 09:00 a 17:00 h de lunes a viernes. Se dispondra de teléfono
fijo y teléfono movil.
o Comunicacién por Correo Electrénico, de 09:00 a 17:00 h de lunes a viernes, con una
respuesta inferior a 4 horas y una resolucién de la incidencia de estas funciones, no
superior a 15 dias.

Pliego de Prescripciones Técnicas Pagina 15 de 17



&
FREMAP

LICT/99/139/2023/0117 - Contratacion del Servicio de Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica (UTPR) para los
Centros Sanitarios de FREMAP, Mutua Colaboradora con la Seguridad Social n® 61.

9 RESPONSABLE DEL CONTRATO

FREMAP designard a una persona como responsable del contrato, el cual tendra como atribuciones la labor
de coordinacién y seguimiento del servicio objeto de licitacién, asi como el cumplimiento del contrato
derivado de la presente licitacion.

Como responsable del contrato mantendra con el adjudicatario los contactos oportunos y convocara las
reuniones que resulten necesarias a efectos de garantizar la correcta ejecucion del servicio.

Asimismo, el contratista designard, como minimo, a una persona responsable que actuard como
interlocutor con los directores de nuestros Centros Asistenciales y Hospitalarios o nuestras instalaciones de
radiologia, y a una persona de apoyo que sustituird a la primera en caso de necesidad, asi como un
responsable en materia de formacién.

Cualquier cambio en estos nombramientos debera ser comunicado a FREMAP de forma inmediata mediante
correo electrdnico, fax o cualquier otro canal de comunicacién, a la Direccidon y persona que designe
FREMAP como responsable del contrato.

FREMAP se reserva los derechos de realizar en cualquier momento una verificacion de los servicios objeto
del presente pliego para garantizar el pleno cumplimiento de las condiciones establecidas en el mismo, asi
como de solicitar a la empresa adjudicataria la documentacidn acreditativa de estar en pleno cumplimiento
de todas las condiciones aqui estipuladas.

10 REGIMEN DEL PERSONAL EMPLEADO Y MATERIALES

El adjudicatario debera disponer del personal necesario para la correcta prestacion del servicio. EIl mismo
serd personal laboral contratado por el adjudicatario.

Corresponderdn al adjudicatario todos los derechos y obligaciones respecto del personal asignado a la
prestacion del servicio, sin que se establezca vinculacién alguna del mismo con FREMAP, todo ello conforme
a la legislacidn vigente en materia laboral.

Asimismo, la empresa adjudicataria aportara los equipos de medida y demds equipos técnicos necesarios
para el cumplimiento de sus obligaciones contractuales, objeto de esta licitacion. Ademas, debera dispone
de los medios, métodos y elementos de proteccion, tanto para las instalaciones como para el personal, en
materia de Seguridad e Higiene en el trabajo y en materia de Proteccion Radioldgica.

11 PREVENCION DE RIESGOS LABORALES

Antes del comienzo de la actividad, la empresa adjudicataria facilitara a sus trabajadores la totalidad de EPIs
derivada de su evaluacién de riesgos, estando los mismos obligados a su uso correcto en todas aquellas
operaciones donde existan riesgos de accidentes que puedan prevenir con su utilizacién.

Cualquier equipo de trabajo de la empresa adjudicataria se ajustara a la normativa laboral, asi como a la
especifica por exposicion a radiaciones ionizantes.

En el momento de inicio de las actividades en las instalaciones de FREMAP, la empresa adjudicataria recibird

las Normas de prevencidon para empresas externas, documento que sera de obligado cumplimiento durante
toda la vigencia del contrato, asi como cualquier actualizacidn que pueda producirse en la misma.
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LICT/99/139/2023/0117 - Contratacion del Servicio de Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica (UTPR) para los
Centros Sanitarios de FREMAP, Mutua Colaboradora con la Seguridad Social n® 61.

Cualquier producto quimico que se utilice en las instalaciones de FREMAP debe cumplir la correspondiente
normativa y se proporcionara copia de las FDS para su revisidon por parte del Servicio de Prevencién y
Promocién de la Salud de FREMAP cuando se solicite.

La empresa adjudicataria determinara los medios de coordinacidn que sean necesarios en funcién de las
caracteristicas del trabajo a realizar, ya sean designando recursos preventivos o personas encargadas de la
coordinacion de actividades empresariales.

La empresa adjudicataria estd obligada a comunicar a FREMAP cualquier accidente o incidente sufrido por
alguno de sus trabajadores en las instalaciones de FREMAP, asi como de los posibles dafios a la propiedad
causados. Esta comunicacién deberd efectuarse en un plazo maximo de 48 horas, excepto en los casos de
especial gravedad que se hara de inmediato. Si FREMAP lo considera oportuno efectuard un informe
complementario.

Si la empresa adjudicataria subcontrata alguna de las actividades contenidas en este contrato, de acuerdo
con las condiciones establecidas en materia de subcontratacion en el Pliego de Clausulas Administrativas,
le serd de aplicacién todo lo dicho anteriormente y debera incluir la correspondiente informacién, tanto de
la empresa subcontratada como de sus trabajadores en los cuatro documentos entregados para la firma de
contrato.

FREMAP podra requerir en cualquier momento la documentacion que estime oportuna para comprobacion
de contenido de la documentacidn entregada para la firma del contrato, asi como cualquier, asi como
cualquier documentacién adicional que el Servicio De Prevencidon Y Promocion de la Salud de FREMAP
considere necesaria para la seguridad tanto de los trabajadores de la contrata como de los trabajadores de
FREMAP.

La empresa adjudicataria estd obligada a comunicar cualquier cambio que se produzca en las condiciones
de trabajo con tiempo suficiente y siempre antes de la realizacidn de los mismos.

En cumplimiento de lo establecido en el articulo 24 de la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion
de Riesgos Laborales y en el Real Decreto 171/2004, de 30 de enero, sobre coordinacién de la actividad
preventiva, la empresa contratada debe entregar para la firma del contrato la siguiente documentacion:

e Declaracién de modalidad PRL (*)

o Declaracion PRL-trabajadores

e CAE Ficha Coordinacién (*): Informe, firmado por técnico competente, que contenga
exclusivamente los riesgos especificos que su actividad pueda generar en nuestras instalaciones,
tanto a sus trabajadores como a los de FREMAP, asi como las medidas preventivas y de proteccion
gue estableceran para su control. El contenido deber ser el incluido en el documento FICHA CAE,
pudiéndose utilizar éste u otro similar.

e Recibi de las Normas de prevencién para empresas externas que realizan trabajos en instalaciones
de FREMAP (*)

Hacer clic en el Hipervinculo: https://contrataciondelestado.es/wps/portal/perfilContratante):

1. En el campo “Nombre O. Contratacién” buscar FREMAP
2. Seleccionar la pestafia “Director Gerente de FREMAP”
3. Seleccionar la pestafia “Documentos”

4. Dentro del apartado “Otros documentos”
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