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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATAC ION DEL
SERVICIO PUBLICO DE RADIOTERAPIA EXTERNA CON ACELER ADOR
LINEAL, MEDIANTE PROCEDIMIENTO ABIERTO.

1. Objeto del contrato. Modalidades terapéuticas

El presente contrato tiene por objeto la prestacion de la asistencia sanitaria
oncologica con radiaciones ionizantes, mediante Radioterapia externa con
Acelerador Lineal en régimen ambulatorio, mediante contrato de servicios, a los
pacientes en su mayoria oncoldgicos del ambito de las demarcaciones sanitarias
de la Gerencia de Salud de las Areas de Valladolid que precisando estas técnicas
de tratamiento, no puedan ser asumidas por el dispositivo asistencial publico
existente.

Las modalidades terapéuticas objeto de contrato son

1. Radioterapia externa con acelerador lineal, nivel de complejidad I:
1.1 Estudio dosimétrico con calculo limitado a un punto del haz central o
plano medio.
1.2 Teécnicas:
1.2.1 1 Campo directo.

1.2.2 2 Campos opuestos o combinados en angulo planar.
1.3 Para las siguientes patologias:

1.3.1 Metastasis en general de una sola localizacion y cuyo
disefio de tratamiento sean 1 6 2 campos para la misma
zona.

1.3.2 Tratamiento paliativo.

1.3.3 Tratamientos de lesiones cutaneas que requieran 1 solo
campo.

134 Radioterapia de muestras bioldgicas.

2. Radioterapia externa con acelerador lineal, nivel de complejidad II:

2.1 Dosimetria en 2 dimensiones con representacion grafica de
distribucion de dosis al menos en 1 plano y definicion de dosis en
volimenes tumorales y criticos. Calculos con curvas en isodosis.
Célculos como en | si es para 2 6 mas localizaciones de metastasis.
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2.2 Técnica:

221 Dos localizaciones distintas 6 mas de 2 campos por sesion
para la misma zona.
222 De 2 a 4 campos para el mismo volumen y localizacion.
2.2.3 Es opcional la utilizacion de campos conformados.
2.3 Paralas siguientes patologias:
2.3.1 Tratamientos de 2 6 mas metastasis que requieran un

unico campo O 2 por localizacion con los requisitos de los
niveles | 6 1l dosimétricos.

2.3.2 Glotis con 2 campos.

2.3.3 Mama con 2 campos.

234 Pelvis o pulmén que cumplan los requisitos anteriores.

2.35 Bazo

2.3.6 Cerebro.

2.3.7 Piel con méas de 1 campo.

2.3.8 Radioterapia fraccionada con electrones en campos
localizados.

3. Radioterapia externa con acelerador lineal, nivel de complejidad Ill:
3.1 Incluye dosimetria en 3 dimensiones.

3.2 Técnicas:

3.1 Mudltiples y variadas.
3.2  Se usan siempre campos conformados.
3.3 Patologias:

3.3.1 Mamas de hasta 5 campos.

3.3.2 Pelvis con 4 campos.

3.3.3 Neuroeje (salvo pediatricos).

3.34 Sarcomas.

3.3.5 En general, para todos los tratamientos con intencion

radical (mas de 60 Gy) y que no pertenecen al Nivel IV:
Pulmén, vejiga, prostata, recto...

4. Radioterapia externa con acelerador lineal, nivel de complejidad IV:
4.1.Técnica de Hiperfraccionamiento (tumores de la esfera ORL, cancer de
pulmdn microcitico..)

-
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5. Tratamientos especiales de radioterapia:
5.1 Radioterapia con intensidad modulada.

Estos niveles de tratamiento se establecen de acuerdo al grado de complejidad de
la técnica terapéutica.

Este contrato se ejecutara teniendo en cuenta el caracter urgente de todos y cada
uno de los tratamientos/procedimientos anteriores, dado que se administran a
enfermos diagnosticados de procesos oncoldgicos en situacion de riesgo vital, en
los que el tiempo transcurrido hasta el inicio terapéutico es crucial en el prondstico
de supervivencia.

2. Ambito de aplicacion:

La empresa adjudicataria se compromete al tratamiento de los pacientes
beneficiarios de la asistencia sanitaria prestada por Sacyl, pertenecientes al ambito
de referencia del Servicio de Oncologia Radioterapica del Hospital Clinico
Universitario de Valladolid remitidos por el personal facultativo autorizado por
Sacyl, en la forma y a través del procedimiento establecido en el presente pliego.

3. Acceso a los servicios:

A los efectos del presente contrato tendran autorizacion para prescribir tratamiento
de radioterapia externa los siguientes facultativos especialistas de los hospitales de
la red publica de Sacyl:

1. Hospitales con Servicio de Oncologia Radioterapica (ORT) en su cartera de
servicios: seran los facultativos del mismo quienes tengan autorizacion para
derivar pacientes al centro concertado.

2. Independientemente de que tengan o no Servicio de Oncologia Radioterapica,
los Servicios de Admision de los hospitales de Sacyl del &mbito de referencia
del Hospital Clinico Universitario de Valladolid estaran facultados para derivar
pacientes al centro concertado.

-
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3. En todos los supuestos sera necesario el V°B° ¢ la conformidad expresa del
Jefe de Servicio remitente y de la Direccion Médica / Gerencia del hospital.

Para acceder a esta prestacidn sera precisa la peticion de tratamiento,
mediante el procedimiento de canalizacibn de pacientes establecido en la
norma de Sacyl que regule esta materia, utilizando el documento establecido al
efecto para la derivacion de pacientes en atencion especializada, por parte de
los facultativos antes indicados, acompafada de la documentacion que fije la
Gerencia de cada centro y que deberd contener como minimo los siguientes
datos:

a) Identificacion del paciente:
* Nombre y dos apellidos.
e N° DNIL.
* Numero de Tarjeta Sanitaria Individual (TIS).
» Domicilio y teléfono.
* Edad.
* Hospital de origen que solicita la asistencia.

b) Identificacién del facultativo prescriptor:
* Nombre y apellidos
e Cadigo CIAS.
» Hospital y Unidad / Servicio con su teléfono.
* En las solicitudes urgentes el teléfono del médico solicitante.
* Firma.

c) Datos clinicos:

» Antecedentes y patologia concomitante de interés.

» Historia clinica del paciente: Breve resumen clinico, con el resultado
de las pruebas diagnodsticas efectuadas (anatomia patoldgica,
radiografias, scanner...)

» Juicio diagndstico, con estudio realizado.

e Copia de las pruebas de imagen y de los informes
anatomopatoldgicos.

e Tratamientos realizados, su cronologia y resultados.

» Estado y tratamiento actual del paciente.

* Fecha de solicitud del tratamiento.

-
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* En el caso de que los estudios sean negativos, especialmente el
estudio de extension, bastara con indicarlo en el informe clinico.

d) En la solicitud del Servicio de Oncologia Radioterapica a la Gerencia de Salud
de Area de Valladolid: Indicacion de la modalidad de tratamiento con el Nivel
de complejidad del tratamiento que debe aplicarse en el centro concertado o
tipo de tratamiento especial de radioterapia. Si existiera discrepancia entre el
facultativo del Hospital Clinico Universitario de Valladolid y el centro
concertado respecto al nivel de complejidad o al tipo de tratamiento especial
de radioterapia que se debe aplicar, sera el Servicio de Oncologia
Radioterapica del Hospital Clinico Universitario de Valladolid quien decida
sobre este extremo.

Normas generales de derivacion:

Pacientes procedentes del Ambito de Referencia del Servicio de Oncologia
Radioterapética del Hospital Clinico Universitario de Valladolid:

La Gerencia de Salud de las Areas de Valladolid emitira la correspondiente orden
de asistencia para consulta de valoracion inicial y asignacion del nivel de
complejidad en cada uno de los procedimientos de radioterapia. La Entidad
Adjudicataria debera comunicar por escrito a la Gerencia de Salud, antes del inicio
del tratamiento, la confirmacion o discrepancia en su caso el nivel asignado y las
sesiones que se van a realizar de acuerdo a la patologia por la que ha sido
derivado el paciente, incluyendo en dicho informe la fecha de inicio del tratamiento
y si es el caso, las circunstancias especiales (tratamiento de quimioterapia, ingreso
etc...) por las que el tratamiento de radioterapia no puede aplicarse en ese
momento.

Posteriormente, la Gerencia de Salud de las Areas de Valladolid emitira una
segunda orden de asistencia para que se proceda a la aplicacion del tratamiento de
Radioterapia correspondiente.

En las Clausulas Administrativas del presente contrato se reflejan las modalidades
de tratamiento, el plazo de ejecucién y la duracion del contrato, que se
determinaran en funcién de las necesidades asistenciales de Sacyl.

-
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4. Especificaciones Técnicas. Requisitos Minimos

Las caracteristicas técnicas y sanitarias que deberan poseer los equipos y los
servicios ofertados, asi como la dotaciéon de material y personal con que deberan
contar, se atendran a los requisitos generales establecidos por Sacyl, para este tipo
de instalaciones.

4.1 Centro: estructura, equipamiento y carterade s  ervicio.

4.1.1 Normativa respecto a la estructura del centro , el equipamiento y la
cartera de servicios:

El Servicio de Oncologia Radioterapica forma parte de una Instalacion
Radiactiva de 22 Categoria, siendo de obligado cumplimiento los requisitos
estructurales y de funcionamiento exigidos para tales instalaciones por la
norma legal vigente en general, tanto internacional de la Unién Europea, como
nacional, autonémica y local, para la construccién, ubicacion, puesta en
marcha, funcionamiento y seguridad de las instalaciones, equipos, suministro y
reciclaje, de todos los equipos electromédicos o0 no, asi como para el material
fungible. Para ello deberd disponer en el momento de la licitacion las
correspondientes licencias y/o autorizaciones emitidas por las pertinentes
administraciones u organismos para este tipo de instalaciones y en particular la
Autorizacion de Funcionamiento y la “Autorizacién de puesta en marcha” para
esta Instalacion segun el RD 1836/1999, de 3 de diciembre. Esto se refiere
tanto al material y equipo propio como al concertado o contratado por la
entidad licitante.

En concreto se ajustara a la siguiente normativa, especifica para las
instalaciones y para el equipo donde se aplique Radioterapia:

* Europea: Directivas del EURATOM (Tratado constitutivo de la Comunidad
Europea de la Energia):

—Directiva 2013/59, EURATOM del Consejo, de 5 de diciembre de 2013,
por la que se establecen normas de seguridad béasicas para la
proteccion contra los peligros derivados de la exposicion a radiaciones
ionizantes, y se derogan las Directivas 89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29/Euratom, 97/43/Euratom y 2003/122/Euratom.

-
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—Directiva 93/42 de 14 de junio de 1993, relativa a productos sanitario,
gue establece los requisitos de proteccion radioldgica relativos al disefio,
fabricacion y puesta en marcha de los productos sanitarios y armoniza la
comercializacién y puesta en servicio de los mismos.

—Directiva 97/43, EURATOM del Consejo, de 30 de junio de 1997, relativa
a la proteccion de la salud frente a los riesgos derivados de las
radiaciones ionizantes en exposiciones médicas, por la que se deroga la
Directiva 84/466/Euratom.

» Estatal:

—Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre, que aprueba el Reglamento
Instalaciones Nucleares y Radiactivas. En su articulo 34 define
instalacion radiactiva como “aquellas de cualquier clase que contengan
una fuente de Radiacion lonizante”.

—Real Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre, por la que se establecen
los criterios de calidad de radiodiagndstico.

—Real Decreto 1566/1998, de 17 de julio, por el que se establecen los
Criterios de Calidad en Radioterapia.

—Real Decreto 783/2001, de 6 de julio, por el que se aprueba el
Reglamento sobre proteccion sanitaria de las radiaciones lonizantes.

—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 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios.

—Orden ECO 1449/2003, de 21 de mayo, sobre gestion de materiales
residuales sdlidos con contenido radiactivo generados en las
instalaciones radiactivas de 2.2 y 3.2 categoria en las que se manipulen o
almacenen isotopos radiactivos no encapsulados.

—Real Decreto 183/2008, de 8 de febrero, por el que se determinan y
clasifican las especialidades en Ciencias de la Salud y se desarrollan
determinados aspectos del sistema de formacion sanitaria especializada.

-
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Equipamiento:

Sanitario:
Acelerador multienergético de megavoltaje con fotones y electrones.
Colimador multilaminas.
TAC Simulador
Sistemas de dosimetria fisica y clinica.
Sistemas de planificacion adecuados al nivel de complejidad de
irradiacion.
Sistemas de inmovilizacion y personalizacion de tratamientos: sistemas
para elaborar mascaras termoplasticas de inmovilizacién, moldes y otros
sistemas de inmovilizacion.
Equipos y procedimientos de aseguramiento de calidad.
Instrumentos de medida de calidad del haz.

En su oferta el licitador hara constar las especificaciones de los equipos citados, en
concreto:

V.
V.
VI.
VII.
VIII.

Fuente de energia.

Caracteristicas de la radiacion y tipo de radiacion.

Caracteristicas de los haces de radiacién: geométricas, dosimétricas y
cinéticas.

Accesorios del haz de radiacion.

Accesorios de control del paciente y de radiaciones.

Consola de trabajo.

Consola de mesa de tratamiento.

Mesa de tratamiento.

El centro concertado debera aportar informacion sobre la marca, el modelo, afio de
fabricacion y modificaciones practicadas si se produjesen. Debera aportar
informacion y documentacién sobre los aspectos generales de su equipamiento.

El equipamiento, aparataje e instrumental disponible en el centro debera estar en
perfecto estado de funcionamiento, en numero suficiente y adecuado, para que
posibilite la realizacibn de todas y cada una de los procedimientos objeto del
presente contrato. Asi mismo mantendran un nivel de innovacion de acuerdo a los
avances tecnoldgicos que hayan acreditado evidencia cientifica sobre su seguridad
y eficacia clinicas.

-
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La entidad ofertante dispondré de servicio técnico permanente y de mantenimiento,
presentando copia de los contratos suscritos con la empresa, estableciendo en
este sentido las condiciones del mismo, periodicidad y vigencia, asi como las
condiciones de colaboracion con las empresas suministradoras para reducir al
minimo los tiempos de parada de los equipos.

Igualmente la entidad ofertante se responsabilizard de la calidad de su
funcionamiento, de acuerdo con las instrucciones de cada suministrador y del
restablecimiento de las condiciones que aun no suponiendo un paro en la actividad,
puedan comprometer la calidad de los procedimientos y/o la seguridad de los
pacientes.

2) No sanitario:
- Informatico: hardware y software, suficientes para el procedimiento
administrativo.
- General: todos los materiales del equipamiento estaran en buen estado y
calidad adaptados a las caracteristicas y necesidades de los usuarios, y
con criterios de funcionalidad, seguridad, bienestar y accesibilidad.

4.1.3 Accesos:

Instalaciones: Serad de obligado cumplimiento la normativa legal local,
autondémica y estatal vigentes, para la construccién, funcionamiento y
eliminacion de barreras arquitectonicas de este tipo de instalaciones, asi
como de toda la normativa de aplicacion general, permitiendo el acceso de
vehiculos de transporte sanitario, desplazamiento de pacientes en camilla,
asi como la transferencia del paciente desde la ambulancia. Las diferentes
dependencias, salidas principales y de emergencia contaran con la debida
iluminacién y sefializacion.

4.1.4 Locales:

Deber4 contar con espacios suficientemente amplios que garanticen la
confortabilidad y la seguridad del paciente, diferenciando las siguientes zonas:

* Zona de recepcion/ admision de pacientes, emplazada en lugar visible.

» Direccién, secretaria y administraciéon, con el equipamiento necesario
para la realizacion y envio de informes de resultados y con archivo de
informes en soporte informatico y en soporte papel.

-
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* Archivo y documentacion clinica

» Sala de espera, que permita la entrada de sillas de ruedas y camillas.

* Aseos y vestuarios : aseos publicos diferenciados por sexos (incluido
uno para discapacitados fisicos) y aseo de personal diferenciados por
sexos; vestuario de pacientes y de personal.

« Area terapéutica (de acuerdo con el Reglamento de proteccion Sanitaria
contra Radiaciones lonizantes). Contara con:

» Zona de consultas médicas

- Consulta médica/despacho para el facultativo especialista en
Oncologia Radioterapica, con el espacio fisico suficiente,
debiendo contar con un correcto sistema de
ventilacion/calefaccion, lavabo, sillas, camilla, mesa de
exploracion ginecoldgica, silla para exploracion ORL, biombo y
el utillaje necesario para una adecuada exploracion fisica del
paciente. Habrd una como minimo y debera estar proxima a
las unidades del tratamiento radioterapico.

- Despacho para el especialista en Radiofisica.

- Sala polivalente (sala de curas/ consulta de enfermeria).

- Instalaciones con el equipamiento necesario, propios de la
entidad ofertante o concertados por la misma, para la
realizacion de pruebas diagndsticas de bioquimica,
hematologia y de radiologia.

» Zona de tratamiento:

- Recinto bunquerizado y sefalizado para los tratamientos con
acelerador lineal.

- Zona de control donde el personal ejecuta la prescripcion
planificada de la radiacion, mediante ordenador.

- Sala de TAC simulador.

- Sala para realizar la planificacién en 3 dimensiones.

- Taller de Radioterapia.

- Cabinalvestuario para el paciente.

> Area de servicios generales : contard con servicios comunes
como lavanderia y cocina (cuando cuente con unidad de

hospitalizacion), eliminacion de residuos, almacenes, seguridad y

mantenimiento, etc...
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En la zona de tratamiento, debera garantizarse la intercomunicacion entre el
paciente y el personal del centro concertado en todo momento,
especialmente en la zona de exploracion y tratamiento.

El centro dispondra de instalacion adecuada de aire acondicionado, general
o individual, en todas las zonas implicadas en la prestacién del servicio
objeto del concurso.

4.2 Recursos humanos.

421

Tipo de personal:

El centro concertado deberd contar con los siguientes recursos humanos
acreditados:

» Personal sanitario facultativo  con la correspondiente titulacién académica:

Especialistas en Oncologia Radioterapica, con una experiencia minima de 4
anos en desarrollo de la actividad correspondiente. El centro concertado
dispondra al menos de un Oncdlogo Radioterapico por cada 250/300 nuevos
casos/afo para garantizar la adecuada prestacion del servicio. Dispondran
de Licencia de Supervisor de Instalaciones Radiactivas.

Especialista en Radiofisica Hospitalaria: El centro concertado dispondra de al
menos un especialista en Radiofisica Hospitalaria por cada 600 nuevos
casos/afo para garantizar la adecuada prestacion del servicio.

* Personal sanitario no facultativo con la correspondiente titulacion
académica:

Técnicos especialistas en Radioterapia (TER): jornada en el centro de 35
horas semanales. El centro concertado dispondra al menos dos personas,
por cada unidad y turno de tratamiento, para garantizar la adecuada
prestacion del servicio, debiendo poseer los dos trabajadores que manipulen
la unidad en cada turno, la Licencia de Operador para la instalacién
radiactiva, habilitados por el Consejo Nacional de Seguridad Nuclear.
Enfermero ATS/DUE: jornada en el centro de 35 horas semanales, en
nimero de uno disponible por turno como minimo.

-
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» Personal no sanitario con la correspondiente titulacion académica:

— Celador: propio del centro concertado, en nimero suficiente para la
adecuada prestacion del servicio. Debera colaborar con el personal
de ambulancia en el transporte de enfermos.

— Auxiliar administrativo: en numero suficiente para la adecuada
prestacion del servicio.

Dotacion minima de personal:

Para la realizacion de los procedimientos objeto del contrato sera precisa
una dotacién minima de personal de acuerdo a lo siguiente:

— Un Especialista en Oncologia Radioterapica (1 por turno).
— Un Radidfisico.

- 2 TER (2 por turno).

— Un Enfermero (1 por turno).

4.2.2 Requisitos en relacion con la titulacion:

Se adjuntara relacion de la plantilla del personal, aportando titulacion oficial
de cada uno de sus componentes. En el caso de que la titulacion aportada
no corresponda a una Universidad espafiola, se debera acreditar su
convalidacion.

El nUmero de profesionales serd como minimo el indicado en los requisitos
minimos.

El personal dependera unica y exclusivamente del centro concertado y
debera certificar la no vinculaciéon a Sacyl o a cualquier administracion
publica.

4.3 Requisitos en relacion con la oferta de servici  0s:

En su oferta el licitador facilitara la relacion y descripcion de los protocolos
terapéuticos que se vayan a emplear.

-
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5. Organizacion en la prestacion del servicio.
5.1 Horario :

Sera el adecuado y necesario para que el inicio de los tratamientos sea el
pactado entre el centro concertante y el centro concertado. El horario en el que
el centro concertante aplicara los tratamientos radioterapicos se ajustara lo
mas posible a la franja horaria comprendida entre las 9,00 y las 19,00 horas,
los cinco dias laborables de la semana. El horario/dia maximo en el cual se
podran realizar tratamientos serd desde las 8,00 a las 20,00 horas, no
pudiendo en ningun caso aplicar tratamientos derivados de este concurso en
horario de 20:00 a 8:00 horas.

El centro concertado especificara en su oferta la capacidad maxima en namero
y tipo de tratamientos que puede realizar diariamente, anualmente y en el
periodo de duracion del contrato con los recursos que dispone, asi como el
tiempo maximo en que se compromete a iniciar los tratamientos.

5.2 Recepcion de la solicitud de realizacion del pr  ocedimiento:

El centro adjudicatario debera atender a los pacientes cuya propuesta de
derivacién le sea formulada por los facultativos especialistas de los hospitales
de la red publica de Sacyl segun se indica en el apartado 3: Acceso a los
servicios ; esta propuesta se realizara en impreso normalizado disefiado al
efecto.

La recogida fisica de la documentacion la realizara el personal de la entidad
adjudicataria o servicio de mensajeria dependiente de ésta, en el lugar que
designe la Gerencia de Area, en un plazo no superior a 2 dias habiles, tras la
notificacién por parte de esta ultima, por correo ordinario, electrénico o fax.

El informe que la Entidad Adjudicataria tiene que comunicar a la Gerencia de
Salud de las Areas después de la primera consulta, confirmando/proponiendo
el tratamiento (nivel de complejidad y numero sesiones), debe enviarlo,
siempre antes del inicio de tratamiento, por correo electronico o FAX a la
Gerencia de Salud de las Areas de Valladolid.

-
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En el caso de que la Gerencia de Salud de Area asi lo estime, la solicitud de
tratamiento podra enviarse al centro concertado inicialmente via fax y/o e-mail
y posteriormente ser recogida por el centro concertado. El impreso de la
solicitud se podra adjuntar al inicio de la prestacion del servicio.

5.3 Citacion de pacientes:

El centro concertado efectuara la citacion del paciente, preferentemente via
telefénica, a la mayor brevedad posible en un plazo no superior a siete dias
laborables, desde la fecha de la Orden de Asistencia, asignando dia y hora,
para la realizacion de la primera consulta oncologica. En el caso de no poder
contactar con él, el centro concertado debera comunicarlo, a la mayor
brevedad, al centro contratante.

5.4 Demora:

Teniendo en cuenta el caracter de urgencia que el tratamiento de Radioterapia
supone para los pacientes subsidiarios del mismo, en el inicio del procedimiento
deberan contemplarse los distintos grados de prioridad clinica en la realizacion
de los procedimientos, que sera indicada por el servicio solicitante, definiéndose
las siguientes situaciones:

Primera consulta oncolégica:

o Desde la fecha en la que se realiza la solicitud de tratamiento hasta la
primera consulta efectuada por el centro concertado el tiempo transcurrido
no excedera en siete dias habiles (contando a partir del dia siguiente a la
fecha de la Orden de Asistencia).

Aplicacion del tratamiento:

o Para los enfermos con tumores activos subsidiarios de tratamiento radical 6
en pacientes paliativos con sintomas controlados no se superara las 2
semanas (10 dias habiles) desde la 12 consulta.

o En los tratamientos complementarios o adyuvantes no se superara las 3
semanas (15 dias habiles) desde la 12 consulta.

o En el caso de tratamientos combinados la aplicacion del tratamiento se
adecuara al tiempo designado por el facultativo responsable de la
prescripcion.

El centro concertado debera informar mensualmente a la Gerencia de Salud de
las Areas de Valladolid, sobre el nimero de pacientes que han sido derivados

-
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en ese periodo y la fecha en que han iniciado el tratamiento, asi como el nivel
de complejidad asignado en los casos que corresponda.

5.5 Traslado de pacientes:
En la solicitud de Asistencia Sanitaria, el facultativo prescriptor debera indicar
la necesidad de transporte sanitario cuando asi lo requiera el paciente.

6. Realizacién del procedimiento clinico:

6.1 Etapas clinicas:

o Evaluacion inicial: En la primera consulta oncoldgica se realizara una
valoracion basada en datos clinicos, analiticos, radioldgicos e histopatoldgicos,
de la naturaleza de la enfermedad a tratar, su extension y estado evolutivo, y
de la probabilidad de control existente.

o Decision terapéutica: eleccion de la modalidad terapéutica, cuyos
objetivos, metodologia y desarrollo se adapten mejor a las necesidades del
paciente, de acuerdo con sus deseos libremente expresados. Se incluyen
tratamientos combinados.

o Localizacion: se definen y delimitan los volimenes de tejido a irradiar y a
proteger. Usa imagenes anatdmicas bidimensionales o tridimensionales de las
estructuras corporales, obtenidas mediante técnicas de estudio susceptibles
de verificacién y andlisis en un sistema de coordenadas adaptado a cada
paciente. (TAC, RMN, Radiografias ortogonales...)

o Plan de irradiacion: procedimientos, técnicas de irradiacién y mecanismos
de control para su ejecucion y reproducibilidad. Incluye :

Calidad de la radiacion a utilizar.

Volumen a irradiar y proteger.

Dosis por fraccion.

Dosis total en cada uno de ellos.

Duracion de la Radioterapia.

NO de sesiones.

Caracter de la irradiacion: hipofraccionada, hiperfraccionada,

acelerada o convencional.

o Simulacion: reproduccién fidedigna, documentalmente controlable, de las
condiciones generales en las que se debe llevar a cabo la irradiacion
terapéutica. Especialmente en cuanto al posicionamiento del paciente de la

O O O o o o©

-
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misma forma que se realizara posteriormente el tratamiento y a los
parametros geométricos de la irradiacion: distancia foco-piel, tamano del
campo, posicion de la mesa de tratamiento, volimenes de irradiacion,
proteccién de 6rganos criticos y otros.

Aplicacion y control del tratamiento: se lleva a cabo el plan de irradiacién
previsto, reproduciendo en la unidad de tratamiento los parametros
contenidos en el informe dosimétrico y la ficha de tratamiento.

Control del tratamiento: proceso de control de la aplicacion y respuesta
inmediata del paciente al tratamiento. Verificacion de la constancia de los
datos anatdmicos por si fuera necesario modificarlo.

Evaluacion final: valoracién que tiene por objeto supervisar los resultados
del tratamiento, las complicaciones sobrevenidas y la evaluacion del paciente.
La primera revision se efectia al finalizar la aplicacion del tratamiento
emitiendo informe del tratamiento recibido.

Seguimiento del paciente durante 3 afios con la periodicidad establecida
por los protocolos cientificos: evaluacion clinica continuada del paciente de
acuerdo con la evolucién final y la patologia. Se debera valorar la toxicidad
aguda durante los 3 meses siguientes a la finalizacidon del tratamiento y la
toxicidad cronica al menos en los 6-12 meses siguientes.

Todas las incidencias quedaran recogidas en la hoja de tratamiento y ésta se
archivara dentro de la historia clinica.

El centro adjudicatario facilitara al Servicio de Oncologia Radioterapica de los
hospitales solicitantes y a la Gerencia de Salud de Area que emite la Orden de
Asistencia, la relacion y descripcidn de los protocolos terapéuticos que se
vayan a emplear.

6.2 Historia clinica:
La entidad contratada deberd disponer de una historia clinica para cada
paciente, a disposicion del centro contratante, que debera conservar durante
un minimo de 10 afios y que contendrd: anamnesis, exploracién funcional,
diagnoéstico, tratamiento, evolucion, seguimiento de las incidencias Yy
resultados. Se debera cumplir la normativa legal vigente en cuanto a
informacion, confidencialidad, seguridad y archivo.

-
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6.3 Procedimientos incluidos:

» Radioterapia nivel de complejidad | a IV, segun la descripcion inicial.

« Tratamientos especiales de radioterapia: Radioterapia con intensidad
modulada.

» La consulta oncoldgica estara incluida en el precio tanto en la Radioterapia
nivel de complejidad | a IV como en los tratamientos especiales.

* La consulta oncoldgica se facturara anicamente cuando no vaya seguida de
ningun procedimiento de radioterapia.

6.4 Procedimientos excluidos:

Todos aquellos tratamientos que no se enumeran en el apartado anterior, y para
cuya realizacion son necesarias técnicas especiales, no estan incluidos en el
presente contrato.

6.5 Servicios incluidos en cada procedimiento:

+ Tratamiento de radioterapia externa segun nivel de complejidad y
tratamientos especiales de radioterapia, de acuerdo con las etapas definidas
en el apartado “D.-1 de Realizacidon del procedimiento” desde la “Evaluacién
inicial” hasta la “Evaluacion final” incluyendo la primera revision al finalizar la
aplicacion del tratamiento, emitiendo informe del tratamiento recibido.

+ Seguimiento del paciente durante 3 afos con la periodicidad
establecida por los protocolos cientificos.

« Inclusién de todo el material fungible necesario para la realizacion del
tratamiento.

+ Inclusion del tratamiento farmacoldgico habitual que pudiera
necesitar, asi como aquel otro necesario para atender las incidencias
producidas durante la realizacion del procedimiento.

+ El tratamiento sera en régimen ambulatorio.

« Si de la primera consulta resulta que el paciente no es susceptible de este
tipo de tratamiento, se procedera al alta del mismo y a la correspondiente
facturacion de la consulta oncoldgica.

-

C/Alvarez Taladriz, 14 — 47007 Valladolid. Tel. 983-42.07.00 - Fax. 983-30.66.64

17



> Junta de -.‘ Sacyl

Castilla y Leon

Consejeria de Sanidad
Gerencia de Salud de

las Areas de Valladolid

7. Informes clinicos.

7.1 Documentacion a entregar al paciente:

- Consentimiento Informado . En la primera consulta se informara al
paciente o persona legalmente establecida del “Consentimiento informado”,
que debera firmar, previa informacion detallada, oral y escrita de las
posibles consecuencias y complicaciones de los tratamientos que hubiera
que aplicar, segun se establece en los protocolos de las sociedades
cientificas.

- Hoja informativa a cada paciente, segun la Ley General de Sanidad
14/1986 de 25 de abril, en la que se hagan constar los derechos y
obligaciones de los pacientes y de la entidad contratada, asi como los datos
de referencia de ésta y del mecanismo para las reclamaciones vy
sugerencias. (Ley 8/2003 de la Junta de Castilla y Ledn).

— Cuestionario de opinién. Se entregard al finalizar el tratamiento.

7.2 Informe clinico de tratamiento:

Tras finalizar el tratamiento prescrito al paciente, se emitird un Informe Clinico
en el que se debe especificar:

— Datos personales del paciente.
- Resumen de la historia clinica del paciente
— Actividad asistencial prestada:
* Descripcion del tratamiento: volumen tumoral tratado, dosis
administrada.
* Complicaciones, si las hubo, durante el procedimiento o los dias
siguientes.
» Situacién del paciente al finalizar el tratamiento.
» Diagndstico y recomendaciones terapéuticas y de seguimiento.
* Recomendaciones sobre precauciones adicionales que deben seguir
los pacientes que han recibido Radioterapia.

El informe clinico de tratamiento debera estar firmado por el Oncdélogo
Radioterapico responsable de tratamiento, serd por escrito con copia para: el
paciente, el hospital de referencia, el centro concertado y la Gerencia de Salud
de Area que emite la Orden de Asistencia para tratamiento.

-
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7.3 Informe clinico de revision:
Se efectuara tras las consultas externas de revision.
7.4 Informe clinico de alta:

Se emitird al alta, tras las revisiones a que hubiere lugar durante los 3 afios
siguientes a la finalizacion del tratamiento y quedara archivado en la historia
clinica. Segun la Ley 41/2002, béasica reguladora de la autonomia del paciente
y derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica,
el informe de alta es el documento emitido por el médico responsable del
centro sanitario y en él se debe especificar:

— Datos personales del paciente.
— Resumen de la historia clinica del paciente.
— Actividad asistencial prestada:
= Descripcion del tratamiento: volumen tumoral tratado, dosis administrada.
» Complicaciones, si las hubo, durante el procedimiento o posteriormente
al tratamiento.
« Situacion del paciente al alta definitiva.
» Diagndstico y recomendaciones terapéuticas y de seguimiento.

El informe clinico de alta definitivo, debera estar firmado por el Oncdlogo
Radioterapico responsable del tratamiento y sera por escrito: para el paciente,
para el hospital de referencia, para el centro concertado. En la realizacién de
informe clinico se aconseja seguir las recomendaciones de la ICRU 62
(Internacional, Commission on Radiation Units and Measurements).

7.5 Copia escrita para el paciente:

Se le entregara una copia del informe de alta definitivo, firmado por el
facultativo responsable con los contenidos minimos del articulo 3 de la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, reguladora de la Autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica. Se
archivaran los informes de alta al menos durante 10 afios contados desde la
fecha del alta (articulo 17) y estaran a disposicion del centro contratante.

-
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7.6 Demora en el envio del informe de resultados:

El informe clinico de tratamiento al finalizar las sesiones de radioterapia: debera
enviarse antes de 5 dias habiles (contando desde el dia de la finalizacion del
tratamiento).

El informe clinico de revision: debera enviarse antes de 5 dias habiles (contando
desde el dia de la consulta de revisién).

El informe clinico de alta: debera enviarse antes de 5 dias habiles (contando desde
el dia del alta definitiva).

8 Otras consideraciones:

La empresa adjudicataria se compromete a adoptar y tener en vigor todas las
medidas precisas para garantizar la seguridad de los pacientes y personal, asi
como la calidad de los servicios que preste. En este sentido se compromete a:

Garantizar la seguridad de usuarios y trabajadores, mediante el cumplimiento
de las normas de salud laboral y proteccién radiolégica y control de
dosimetria personal, seguridad contra incendios, tratamiento y evacuacion de
recursos y, en general la adopcién de todas aquellas medidas que sobre
estas materias vengan establecidas por las normas de caracter estatal o
autonémico que sean de aplicacion, por lo que debera presentar una
memoria descriptiva de caracter funcional de las instalaciones y una copia
compulsada de los planos. Aportarad certificacion de persona o autoridad
responsable en el cumplimiento de las normas de salud laboral y proteccion
radiologica, seguridad contra incendios y tratamientos y evacuacion de
residuos.

Dispondréa de Hojas de Reclamaciones numeradas en las que los usuarios o
sus familiares directos, puedan formular sus quejas, de manera que las
mismas puedan ser conocidas y tramitadas por Sacyl. La informacion sobre la
existencia de tales Hojas figurara en un lugar visible del Centro sanitario. En
caso de reclamacion al centro concertado, ésta se enviara a la Gerencia de
Salud de las Areas de Valladolid. Las reclamaciones que hagan referencia a
la organizacion en la prestacion del servicio, se contestaran en el plazo
méaximo de 15 dias por el centro concertado.

-
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-Se considerardn los postulados éticos y legales sobre buena praxis,
investigacion, uso racional del medicamento y cualquier otra materia
relacionada con la actividad del centro.

- ElI cumplimiento de los derechos de los pacientes segun la Ley General de
Sanidad y la Ley de Ordenacion del Sistema de Salud de Castilla 'y Leon.

- EI mantenimiento de la estructura fisica, de los recursos y de los dispositivos
técnicos-sanitarios y hosteleros adecuados para la prestacion de la asistencia
sanitaria objeto del contrato.

- El establecimiento de mecanismos e indicadores sobre calidad, con especial
referencia a la atencion personalizada y al Consentimiento Informado de los
actos meédicos que se hayan de practicar al paciente.

- Se faculta a la Inspeccién de Servicios Sanitarios de Sacyl a que con caracter
previo a la propuesta de adjudicacion del presente contrato, o en cualquier
momento durante la vigencia del mismo efectie la evaluacion del desarrollo y
cumplimiento de las condiciones de este contrato. La Inspeccidén de Servicios
Sanitarios de Sacyl tendra acceso a los informes y actas de la revision anual
efectuada por el Consejo de Seguridad Nuclear, remitiendo anualmente
informe al Servicio de Concertacion de la Direccion General de Asistencia
Sanitaria. El informe motivado de irregularidades detectadas podria ser causa
de resolucion del Contrato.

- El tratamiento de los datos sobre cada solicitud de terapia estara sometida a
la confidencialidad, de acuerdo con la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

- Tendra suscrito un Seguro de Responsabilidad Civil, para las acciones u
omisiones de naturaleza sanitaria 0 extrasanitaria del centro, empresa o0
profesionales que presten servicios en el mismo, cualquiera que sea el
régimen de vinculacion, con cobertura no inferior a 600.000 € por victima y
600.000 € por siniestro, que cubra los posibles dafios o perjuicios que puedan
causarse a los pacientes atendidos en el centro, al personal del mismo o a
terceras personas. Aportar4 una copia de éste asi como del ultimo recibo
abonado.

-
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9 Precios maximos de licitacién y nimero estimado d e cada modalidad de

tratamiento:

El nimero estimado de procedimientos se ha calculado en funcién del nivel de
complejidad y de los tratamientos especiales. El presupuesto para la totalidad
del presente contrato es de 1.884.943,14 € en el que se incluye el presupuesto
base de licitacion y el presupuesto de la posible prorroga desde el 1 de enero de
2018 al 31 de diciembre de 2018.

NUMERO DE PROCEDIMIENTOS.

El nimero de procedimientos de radioterapia de cada modalidad que se ha es-
timado para el presente contrato es:

PRESUPUESTO BASE DE
LICITACION (PRECIO NUMERO DE IMPORTE
UNITARIO POR PACIENTES TOTAL
Segun nivel de complejidad PROCEDIMIENTO) ESTIMADOS ESTIMADO
Nivel I. Técnica A) campo
directo 780,53 € 1 780,53 €
Nivel I. Técnica B) 2 campos
opuestos 1.170,79 € 1 1.170,79 €
Nivel Il. Técnica = 2
dimensiones 2.594,25 € 1 2.594,25 €
Nivel . Técnica > 3
dimensiones 3.096,72 € 86 266.317,92 €
RT de intensidad modulada 8.554,92 € 164 1.403.006,88€
TOTAL 253 1.673.870,37 €
10 Facturacion de los servicios. Normas de facturac  ion.
10.1 Podran ser objeto de facturacion Unicamente los servicios que

hubiesen sido solicitados en la Orden de Asistencia emitida por la Gerencia
de Salud de las Areas de Valladolid de acuerdo a la canalizacion realizada
por los facultativos autorizados de los diferentes servicios de Atencion
especializada de los hospitales de la red publica de Sacyl (Hospital Clinico
Universitario de Valladolid, Hospital Rio Hortega y Hospital de Medina del
Campo) que hayan llevado el tramite reglamentario y de autorizaciones

establecido al efecto.

-
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10.2 El importe de cada procedimiento se abonara una vez realizada la
Evaluacion final segun las etapas clinicas de tratamiento (Apartado D.-

Realizacion de procedimiento) y emitido el informe clinico de tratamiento.

En el caso de que se realicen tratamientos incompletos o parciales , la
facturacion se realizara por las fases de tratamiento efectivamente realizadas de
acuerdo con lo detallado en los siguientes cuadros y por los importes por los que
se adjudiquen.

NIVELI. NIVEL I. NIVEL II. NIVEL Il
TECNICA A) | TECNICA B) Técnica 22 Técnica 23
Campo Campos dimensiones | dimensiones
Directo (€) | Opuestos (€) € €

Consulta Consulta
TAC simulacién TAC simulacién
Planificacion Planificacion
Inicio de tratamiento Inicio de tratamiento
TRATAMIENTO SIN SESIONES TRATAMIENTO SIN SESIONES
SESIONES SESIONES
Precio Sesién (5 sesiones) Precio Sesién (25 sesiones)
Precio Sesién (10 sesiones) Precio Sesién (30 sesiones)

Precio Sesién (33 sesiones)
TRATAMIENTO TRATAMIENTO
COMPLETO COMPLETO

RADIOTERAPIA
INTENSIDAD
MODULADA
Consulta
TAC simulacion
Planificacién
Inicio de tratamiento
Medidas Fisicas
TRATAMIENTO SIN SESIONES
SESIONES
Precio Sesién (25 sesiones)
Precio Sesién (38 sesiones)
-
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| TRATAMIENTO COMPLETO |

10.3 En los quince primeros dias del mes siguiente al que se presté el servicio, se
presentara en las dependencias administrativas de la Gerencia de Salud de las
Areas de Valladolid, la factura de los servicios realizados. La facturacion,
estara constituida por el conjunto documental siguiente:

10.3.1 Listado con la factura original y dos copias firmadas y selladas por
la empresa en la que figuren los siguientes datos:
» De la empresa concertada:

Nombre o razén social de la empresa.
NIF o CIF.

Domicilio y teléfono.

Caodigo de la entidad concertada.

« De los servicios prestados:

Lugar y fecha de facturacion.

Numero de orden de servicio facturado.

Nombre y apellidos del enfermo y Tarjeta Individual Sanitaria
(TIS) y para extranjeros numero de pasaporte.

Domicilio y localidad de residencia.

Diagndstico.

Nombre del facultativo prescriptor de Sacyl, servicio y hospital
al que pertenece.

Fecha de peticion de tratamiento al centro concertado.

Fecha de inicio y finalizacion del tratamiento.

+ De las caracteristicas del procedimiento:

Orden de Asistencia original

Modalidad de tratamiento.

Informe de alta de los pacientes que han causado alta en ese
mes.

Precio unitario.

10.3.2 Las encuestas de opinion que hayan sido depositadas en el centro

concertado.

-
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10.4 Careceran de validez para la facturacion , los documentos en los que el
servicio facturado no se ajuste a los términos de la prescripcion, y aquellos en
los que se aprecie alguna de las siguientes incidencias:

10.4.1 Documentos con afadidos, enmiendas o tachaduras en la
prescripcion o en la fecha en que ésta se produjo, salvo que fueran
validadas por una nueva firma del facultativo prescriptor.

10.4.2 Documentos de prescripcibn en los que se hubiera obviado la
autorizacion previa a la ejecucion del servicio, o que hubiesen sido emitidas
por personal no autorizado.

10.4.3 Documentos en los que se acredite fehacientemente la falsedad.

10.4.4 Prescripciones en documentos diferentes al que la Gerencia de Salud
de Area correspondiente estableciese especificamente para este cometido.

10.5 Abono por procedimiento  Se abonara por cada procedimiento, el precio
adjudicado en el contrato conforme se establece en el Articulo 216 del Real
Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de Contratos del Sector Publico.

En el caso de tratamientos parciales o incompletos se abonara segun lo
establecido en el apartado 10.2 del presente Pliego.

10.6 En cada procedimiento se incluyen: la primera consulta, todas las pruebas
diagnosticas y complementarias necesarias para la realizacion del mismo y que
no hayan sido realizadas en el hospital que efectda la solicitud, las consultas
de revision necesarias durante los 3 afios siguientes a la finalizacion del
procedimiento, valorando la toxicidad aguda durante los 3 meses siguientes a
la finalizacion del tratamiento y la toxicidad crénica al menos en los 6-12 meses
siguientes, todo el material fungible necesario para la realizacion del
tratamiento, el tratamiento farmacol6gico habitual que pudiera necesitar, asi
como aquel otro necesario para atender las incidencias producidas durante la
realizacion del procedimiento.

10.7 Se rechazaran las facturas que incluyan tratamientos de pacientes que no
hayan sido remitidos por los facultativos de los servicios autorizados y no lleven
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Consejeria de Sanidad

Gerencia de Salud de
las Areas de Valladolid

10.8 La Gerencia de Salud de las Areas de Valladolid sera la encargada de
resolver cuantas consultas o dudas surjan respecto a la facturaciéon de los
servicios, siempre de acuerdo con lo estipulado en los Pliegos de
Prescripciones Técnicas y de Clausulas Administrativas Particulares.

Valladolid, a 22 de diciembre de 2016

EL DIRECTOR ECONOMICO,
PRESUPUESTAR
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