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1. OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del contrato es la prestacion de un plan integral de formacion en
protonterapia mediante el sistema Proteus One. La formacién permitira
especializar especificamente a profesionales de la radiofisica y proteccion
radioldgica, de la oncologia radioterapica, a técnicos dosimetristas, a técnicos de
radioterapia, asi como a otros profesionales, de cara a su capacitacién para aplicar
la técnica de protones en la futura Unidad de Protonterapia de Euskadi.

1.1. Justificacion de necesidad e idoneidad del contrato

Tal y como se menciona en la Memoria Justificativa, la protonterapia es la
tecnologia disponible mas precisa y mas avanzada para luchar contra el cancer
mediante radioterapia, especialmente indicada para el tratamiento del cancer en
nifios y tumores de dificil acceso.

El rasgo distintivo de esta tecnologia es que utiliza protones en lugar de rayos X o
electrones. Eso supone una radiacion mas localizada y, por tanto, una mejor
distribucién de la dosis y una menor afeccién al tejido sano que rodea al dafiado,
lo que a su vez se traduce en la reduccion de efectos adversos futuros y del riesgo
de desarrollar segundos tumores. Esto tendrd una gran trascendencia en pacientes
con larga supervivencia, especialmente en la poblacidn pediatrica, que presenta
un alto porcentaje de pacientes susceptibles de ser tratados mediante
protonterapia.

En 2019 la Sociedad Espanola de Oncologia Radioterapica publicd las
recomendaciones para la implementacién y uso de la protonterapia en Espafia,
estimando que las necesidades de este tratamiento se situarian en un 2% de los
pacientes con cancer, a corto plazo, y a medio plazo en un 11% y en noviembre de
2020 la Direccion General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de
Salud publicd los criterios generales de acceso al tratamiento.

En octubre de 2021, la Fundacion Amancio Ortega acordd con el Gobierno de
Espafia y varias Comunidades Autonomas una donacién de 280 millones de euros
para instalar diez aceleradores de protones en el Sistema Publico de Salud.

Una de estos equipos ird destinado a la nueva Unidad de Protonterapia de
Osakidetza que se estad construyendo en el complejo sanitario del Hospital
Donostia. En concreto, el equipo de protonterapia destinado por el Ministerio de
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Sanidad a Osakidetza y que sera instalado en la OSI Donostialdea es el modelo
Proteus One, suministrado por la empresa belga lon Beams Applications (IBA).

La protonterapia es una técnica radioterapica muy especifica. Sus caracteristicas y
costes, asi como la especificidad del conocimiento de los profesionales que la
aplican, aconsejan su ubicacidon en puntos de atencién que den cobertura a un
area geografica con adecuada accesibilidad y adecuada coordinacion con los
centros y profesionales de referencia.

Pero, ademas, debe desarrollarse en un entorno oncoldgico y multidisciplinar
adecuado, donde se relacione de manera eficaz con todos los recursos clinicos,
oncolégicos y de otras especialidades, asi como tecnolédgicos y de soporte
precisos, para que sea una nueva prestacidon asistencial eficaz, universal y
sostenible. Por ello debe ubicarse proxima a un entorno hospitalario, dotado de
todas las especialidades y recursos necesarios (Oncopediatria, Anestesia,
Psicologia y Psiquiatria, Diagndstico por Imagen, Medicina Nuclear, etc.) y con una
Unidad Oncoldgica y Servicios de Oncologia Radioterapica y Radiofisica y
Proteccién Radioldgica, que aseguren la integracion de los tratamientos de
protonterapia en protocolos, procedimientos y circuitos optimizados y seguros,
ademas de facilitar la sostenibilidad aprovechando las sinergias entre ellos.

Con la valoraciéon de estos criterios, la Consejeria de Salud del Gobierno Vasco
eligi6 Donostia para la implantacion de la nueva Unidad de Protonterapia
determinando la justificacion para el inicio y desarrollo de un proyecto para su
implantacion.

Se propuso esta ubicacidn por ser un espacio cercano e integrado con el edificio
de Onkologikoa, donde se ubica la Unidad de Gestidon Clinica de Oncohematologia
de Gipuzkoa, que integra las distintas especialidades oncoldgicas, incluidos los
Servicios de Oncologia Radioterapica y Radiofisica, y con el Hospital Universitario
Donostia, dotado con el resto de recursos precisos.

Mediante la contratacién del plan integral de formacién en protonterapia, se
requiere proporcionar la formacion practica, la cual exclusivamente puede
ofrecerse en un centro con la misma tecnologia a la que se desplegara en el Centro
de Protonterapia de Euskadi (Proteus One IBA) y sobre indicaciones acordes a las
aprobadas por el Sistema Nacional de Salud espafiol.

La formacidén exhaustiva y especifica de los profesionales de la radiofisica y
proteccién radioldgica, oncologia radioterdpica, técnicos dosimetristas y técnicos
de radioterapia u otros profesional es un requisito indispensable para la
implementacién exitosa y segura de una unidad de protonterapia y garantizard la
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calidad y la excelencia en la atencion a los pacientes, permitiendo aprovechar al
maximo el potencial terapéutico de esta avanzada tecnologia. Asimismo, permitira
a nuestro equipo estar preparado para liderar y operar la nueva unidad de
protonterapia con los mas altos estandares de calidad y seguridad.

Por ello, la empresa adjudicataria debera ofrecer una formacién integral en
protonterapia, y para abarcar a todo el personal profesional de Osakidetza al que
va dirigido es necesario que sea en espafnol y con contenidos basicos formativos
necesarios para garantizar la competencia y seguridad del personal, permitiendo
asi la implementacion eficiente y de alta calidad de esta modalidad de
tratamiento. Actualmente, la Unica entidad que puede ofrecer dicha formacion en
el sistema Proteus One en espafiol es el Centro de Protonterapia-Grupo
Quirdnsalud (CPT-QS).

1.2. lJustificacion de insuficiencia de medios en contratos de servicios

La actividad esta incluida entre los servicios que pueden ser contratados,
conforme a la Instruccion sobre Buenas Practicas en la Contratacidn de Servicios
del Gobierno vasco, y no disponiendo de medios materiales ni humanos
necesarios para abastecerse, se considera necesaria su contratacion.

La protonterapia difiere significativamente de la radioterapia con fotones y
electrones en varios aspectos fundamentales, lo que exige una formacion
especializada para cada perfil profesional involucrado por la criticidad y la
complejidad clinica de una técnica novedosa y hasta la fecha no ofertada en la
cartera de servicios de Osakidetza. Dicho lo cual, no pudiéndose ofrecer de
ninguna otra manera se recurre a la presente contratacion.

1.3. Procedimiento de adjudicacion

Tal y como se menciona en Memoria Justificativa y en el Certificado de
Exclusividad aportado por la empresa, el procedimiento seleccionado es el
PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD, segun lo dispuesto en el articulo
168 a) 22 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico.

2. AMBITO Y ALCANCE DEL CONTRATO

El presente contrato se adjudicard para cubrir el servicio de formacién en
protonterapia mediante el sistema Proteus One, a fin de operar y mantener la
futura Unidad de Protonterapia de Euskadi.
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Dicha unidad ubicada en Donostia dara servicio a la poblacién de Euskadi, asi
como también podra alcanzar a la poblacion de referencia que se establezca por
la Comision interautondmicay, al finy a la postre, a las necesidades de prestacion
que se presenten en el conjunto del estado.

2.1. Organizaciones implicadas o lugar de prestacion y/o ejecucion

La actividad formativa a desarrollar puede alcanzar a todas las organizaciones de
servicios del Ente Publico Osakidetza.

3. LOTES

3.1. Lotes: Objeto / Descripcion / Codigos.

Dado que los y las participantes en el plan requieren una formacion integral
similar en la materia mencionada en el objeto del contrato, asi como por
eficiencia y coordinacion de la ejecucién de las prestaciones, no procede la
division por lotes del expediente.

LOTE | DESCRIPCION
1 Plan integral de formacion en protonterapia mediante el sistema
Proteus One

4. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS O CERTIFICACIONES GENERALES

Este contrato se regira por:

e Las clausulas contenidas en este Pliego y las especificaciones del Pliego de
Clausulas Administrativas Particulares que forma parte integrante del mismo.

e Por cualesquiera otras disposiciones que regulen la contratacion tanto a nivel
estatal como de la Comunidad Auténoma de Euskadi y que resulten aplicables
en el dmbito de la misma.

5. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS O CERTIFICACIONES POR LOTES

No procede.
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6. REQUISITOS TECNICOS GENERALES

6.1. Requisitos técnicos generales aplicables a todos los lotes:

La empresa licitadora estard obligada a cumplir con los requisitos minimos recogidos en
este documento y deberd atender adecuadamente el objeto del presente pliego, utilizando
a tal fin los medios humanos y materiales necesarios para la adecuada y correcta prestacion
del servicio.

Con el fin de que la formacidn tenga un caracter integral, es necesario que la empresa
adjudicataria disponga de la capacidad de ofertar una formacidn especializada para cada
perfil profesional involucrado:

e Radiofisicos y Proteccion Radioldgica: La fisica de los haces de protones, la
planificacion de tratamientos con estos haces y el comportamiento del pico de
Bragg, la calibracion y control de calidad de los equipos de protonterapia
(sincrotrén/ciclotréon, linea de haz, gantry), y los aspectos especificos de la
proteccion radioldgica en instalaciones de alta energia requieren un conocimiento
profundo y especializado. Los protocolos de seguridad y las normativas especificas
para la protonterapia son cruciales para garantizar la seguridad de los pacientes y
del personal.

e Oncélogos Radioterapicos: La indicacion clinica, la delimitacion de voliumenes de
tratamiento considerando las caracteristicas del haz de protones, la comprension
de los efectos secundarios especificos de la protonterapia y la evaluacién de la
respuesta al tratamiento requieren una formacion que vaya mas alld de la
radioterapia convencional. La colaboracién multidisciplinar con otros especialistas
y la comprensién de las ventajas y limitaciones de la protonterapia son esenciales
para una adecuada toma de decisiones clinicas.

e Técnicos Dosimetristas: La planificacién de tratamientos con protones implica el
manejo de software especializado que considera la fisica de los haces, la dispersion,
el rango y la modulacion de profundidad. La optimizacion de los planes de
tratamiento para lograr una cobertura tumoral precisa y una minimizacion de la
dosis en tejidos sanos requiere habilidades especificas en la manipulacion de
algoritmos de planificacion y la interpretacion de distribuciones de dosis complejas.

e Técnicos de Radioterapia: La operacién y el posicionamiento del paciente en los
equipos de protonterapia, que a menudo incluyen sistemas de inmovilizacién y
verificacion de imagen avanzados, requieren un entrenamiento especifico. La
comprension de los protocolos de tratamiento, la monitorizacion del paciente
durante la sesion y la deteccion de posibles incidencias relacionadas con las
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caracteristicas del haz de protones son fundamentales para una administracion
segura y precisa del tratamiento.

La formacion de los profesionales se estructurard en moddulos tedricos y practicos,
adaptados progresivamente a las necesidades especificas de cada perfil profesional, pero
con areas de conocimiento transversales para fomentar la colaboracién y la comprensién
mutua.

1. Radiofisica y Proteccion Radioldgica:

e Fisica de la Protonterapia: Generacion y aceleracion de protones, interaccién de
protones con la materia, el pico de Bragg y su modulacion.

e Dosimetria de Haces de Protones: Métodos de calibracion y caracterizacion de
haces de protones, detectores especificos, incertidumbres en la dosimetria.

e Control de Calidad en Protonterapia: Pruebas de aceptacion, control de calidad
rutinario de los equipos (acelerador, linea de haz, gantry, sistemas de imagen),
protocolos y normativas.

e Proteccidn Radioldgica en Instalaciones de Protonterapia: Disefio de blindajes,
caracterizacion de la instalacién, verificacion de blindajes y sistemas de seguridad,
activacion de materiales, gestion de residuos radiactivos y cumplimiento de la
normativa especifica.

e Aspectos Regulatorios y Normativos: Cumplimiento de las directrices nacionales e
internacionales para la protonterapia.

e Planificaciéon de Tratamientos con Protones: Sistemas de planificacion, optimizacion
de planes, evaluacién de la calidad del plan, incertidumbres en el rango y estrategias
de mitigacion.

2. Oncologia Radioterapica:

e Indicaciones Clinicas de la Protonterapia: Ventajas de la protonterapia en diferentes
tipos de tumores.

e Delimitacién de Volumenes en Protonterapia: Consideraciones especificas para la
definicidon de volumenes diana en funcién de la fisica de los haces de protones y la
incertidumbre del rango.

e Efectos Secundarios Especificos de la Protonterapia: Toxicidades agudas y tardias
relacionadas con la distribucidn de dosis de los protones.
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e Planificacion y Evaluacién de Tratamientos con Protones: Colaboracién con el
equipo de dosimetria y fisica médica, interpretacién de planes de tratamiento,
evaluacién de la respuesta y toxicidad.

e Integracion de la Protonterapia en el Manejo Multidisciplinar del Cancer: Discusion
en comités de tumores, coordinacion con otras especialidades.

e Evidencia Clinica y Ensayos Clinicos en Protonterapia: Revision de la literatura
cientifica y participacion en estudios clinicos.

3. Técnicos Dosimetristas:

e Fundamentos de la Dosimetria de Protones: Comprension de la fisica de los haces y
su impacto en la planificacion.

e Manejo de Software de Planificacién de Protonterapia: Adquisicidon de habilidades
en el uso de los sistemas de planificacién especificos para protones.

e Optimizacidon de Planes de Tratamiento con Protones: Uso de herramientas de
optimizacién para lograr la cobertura tumoral deseada y la minimizaciéon de la dosis
en érganos de riesgo.

e Evaluacion y Documentacidn de Planes de Tratamiento: Analisis de distribuciones
de dosis, generacion de informes y documentacidn del proceso de planificacion.

e Control de Calidad de los Planes de Tratamiento: Verificacidn de los parametros del
plan y su correcta implementacion.

e Colaboracion con Radiofisicos y Oncologos Radioterapicos: Participacion activa en
la elaboracion y revision de los planes de tratamiento.

4. Técnicos de Radioterapia:

e Principios de la Protonterapia para Técnicos: Comprension basica de las diferencias
entre protonterapia y radioterapia convencional.

e Operacién y Mantenimiento Basico de los Equipos de Protonterapia: Familiarizacion
con el funcionamiento de la Unidad de Protonterapia.

e Sistemas de Inmovilizacidn y Posicionamiento Especificos para Protonterapia: Uso
de dispositivos avanzados para garantizar la precision del tratamiento.

Araba kalea, 45 — 01006 VITORIA-GASTEIZ | EUSKO JAURLARITZA
Tfnoa. 945006000 ../ . GOBIERNO VASCO
www.osakidetza.euskadi.eus 10 = osasuNsaia

DEPARTAMENTO DE SALUD




Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
. DIRECCION GENERAL

e \Verificacién de la Posicion del Paciente con Sistemas de Imagen Avanzados:
Interpretacion de imagenes para asegurar la correcta colocacién del paciente antes
y durante el tratamiento.

e Administracidon del Tratamiento y Monitorizacion del Paciente: Seguimiento de los
protocolos de tratamiento y la respuesta del paciente durante la sesidn.

e Protocolos de Seguridad y Gestion de Incidencias: Actuacién ante posibles
problemas técnicos o reacciones del paciente.

La formacion se llevara a cabo mediante una combinacion de:

e Cursos tedricos: Impartidos por expertos en protonterapia, tanto internos como
externos.

e Sesiones practicas: Realizadas en centros de protonterapia con experiencia,
incluyendo observacién y participaciéon activa en procesos de planificacion vy
tratamiento.

e Simulaciones: Uso de software y herramientas de simulacion para practicar la
planificacion y la administracion de tratamientos.

e Participacidn en congresos y talleres: Actualizacidn de conocimientos y contacto
con la comunidad internacional de protonterapia.

Asimismo, y dada la experiencia que la empresa adjudicataria ha de tener en la
tecnologia aplicada (Proteus One), ésta podra dar apoyo al commissioning de dicho
equipo en la nueva Unidad de Protonterapia de Osakidetza.

7. REQUISITOS TECNICOS POR LOTES

7.1. Requisitos técnicos excluyentes por lote

No procede.

7.2. Requisitos técnicos no excluyentes por lote

No procede.
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7.3. Numero maximo de lotes a los que licitar

No procede.

7.4. Numero maximo de adjudicatarios por lotes

No procede

8. VARIANTES TECNICAS

No se admites variantes.

9. MUESTRAS / PRESENTACION DE PRODUCTO / VISITA DE OBRA

9.1. Muestras

9.1.1. Forma de presentacion

No procede

9.1.2. Normas para la identificacion de las muestras

No procede

9.1.3. Presentacion de las muestras (unidades y destinos)

No procede

9.2. Presentacion de producto:

No procede.

9.3. Visita de obra

No procede.

10.LUGAR Y PLAZOS DE ENTREGA / PLAN DE PUESTA DE MARCHA

La empresa adjudicataria se compromete a prestar el servicio de formacién en los
plazos acordados con Osakidetza dentro del plazo de ejecucién del contrato.
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11. MODELO DE GESTION

Lo establecido en los Requisitos Técnicos Generales.

11.1. Equipo organizativo

Debera existir por parte de la empresa adjudicataria disposicién de medios
materiales y humanos suficientes para garantizar el buen desarrollo de los
trabajos considerados en el pliego. La empresa licitadora describira en su oferta
las caracteristicas del equipo humanos puesto a disposicion del contrato.

Los responsables de la formacidn en primera linea seran son los fisicos del CPT-
QS, con amplia experiencia en establecer el proyecto, manejar la actividad y
apoyar a la instalacion de otrosproyectos.

Se complementara en la parte practica con los dosimetristas del equipo, en clinica
con los oncdélogos de radioterapia y en la operacion diaria con los técnicos y la
supervisora.

Los aspectos especificos estaran cubiertos por anestesistas, enfermeras, personal
de recepcién y administracidon. Se debera adjuntar en la oferta del licitador un
listado del equipo de trabajo. Como criterio de calidad excelente se establece que
la empresa presente una trayectoria de formacién en las areas que se detallan en
el presente pliego.

11.2. Medios personales adscritos a la ejecucion del contrato

Los cursos deberan ser impartidos por profesionales expertos y expertas en las
areas a impartir.

11.3. Medios materiales adscritos a la ejecucion del contrato

La empresa adjudicataria deberd contar con los medios materiales suficientes y
apropiados para la correcta realizacidn del servicio objeto de este expediente, sin
ello suponer un cargo para el servicio contemplado.
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Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
. DIRECCION GENERAL

12.EJECUCION / FACULTAD DE INSPECCION / PLAN DE TRABAJO /
PROGRAMA DE TRABAIJO

12.1. Condiciones de ejecucion

El contrato se ejecutard a riesgo y ventura del contratista, con sujecion a las
cldusulas de este.

Sera obligacidn del contratista indemnizar los dafos y perjuicios que se causen a
terceros como consecuencia de la ejecucién del contrato.

El adjudicatario se compromete formal y expresamente a cumplir a su costa y
bajo su responsabilidad cualquier disposicién legal, reglamentaria u otro rango,
asi como solicitud de autorizaciones, permisos, licencias etc. relacionadas con la
actividad del servicio objeto del contrato.

12.2. Modelo de control y seguimiento

Osakidetza establecera un mecanismo de control y seguimiento de la correcta
ejecucion del contrato como pueda ser el reporte por parte de los y las
participantes del progreso y satisfaccion con la formacion recibida, o cualquier
otra férmula que se considere. A tal efecto, el proveedor ird remitiendo los
informes periddicos en los plazos que se estipulen.

12.3. Programa de trabajo

Una vez comenzada la formacidén, esta debe concluirse en el plazo estipulado para

cada curso.
Vitoria-Gasteiz, 2025ko urriaren 8a Vitoria-Gasteiz, a 08 de octubre de 2025
Zerbitzu Estrategikoen Zerbitzuburua /
Técnica de Servicios Estratégicos
Izpta./Fdo. Iciar Garay Echaniz
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