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Barcelona Hospital Campus

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES PER AL SUBMINISTRAMENT D’UN CICLOTRO | LA PORTA D’ACCES
DEL BUNQUER PER A LA PRODUCCIO DE RADIOISOTOPS DINS EL PROJECTE CICLOCAT DE L’HOSPITAL
UNIVERSITARI VALL D’HEBRON

1. ANTECEDENTS

L'Hospital Universitari Vall d’'Hebron (en endavant, HUVH) forma part de Institut Catala de la Salut (en
endavant, ICS) és el principal hospital public de Catalunya i un dels més grans de I'Estat i d’Europa, per
dimensiod i per nivell de complexitat, amb més de 1.200.000 pacients/any (300.000 infantils) i més de
1.000 llits. Reconegut com a hospital terciari a Catalunya i de referéncia a Espanya d’algunes malalties,
també funciona també com a hospital de proximitat i comunitari.

L'HUVH vertebra també el Vall d’"Hebron Barcelona Hospital Campus amb col-laboracié de 4 institucions
que son el Vall d’Hebron Institut de Recerca (en endavant VHIR), el Vall d’"Hebron Institut d’Oncologia, el
Centre d’Esclerosi Multiple de Catalunya i la Universitat Autbnoma de Barcelona. Aixi, queda configurat
un parc sanitari de referencia mundial on conviuen i es potencien assisténcia, recerca, docéncia i
innovacio.

La nostra missié és donar la millor atencid als pacients des d’un campus hospitalari que aposta per la
investigacio i la innovacid aplicades a I'assisténcia clinica.

2. ELS RADIOFARMACS PET A CATALUNYA

La previsié de consums esta associada al consum de radiofarmacs emissors de positrons (en endavant,
RFs) segons el volum d’estudis de tomografia per emissié de positrons (PET) realitzats.

Institut Catala de la Salut

Resum activitat diagnostic per la imatge

o

Gastor $ 202112 3 2020-12 Inc.% TAM 2020 Inc. %
Geréncia Territorial Metropolitana Sud 9378 8192 14 48% 9378 8192 14.48%
Hospital Vall dHebron 5318 5063 5.04% 5318 5063 5.04%
Geréncia Territorial Girona 2422 657 268.65% 2422 657 268.65%
Geréncia Territortal Camp de Tarragona 1538 1417 8.54% 1.538 1417 8.54%
Geréncia Territorial Metropolitana Nord 124 85 4588% 124 85 45.88%
Total 18.780 15.414 21.84% 18.780 15.414 21.84%
©=h

Sol licitant y 202112 5 202012 Inc. % TAM 2020 Inc. %
ICS - Atencié Hospitalana 12153 10.074 2064% 12.153 10074 20,64%
institut Catala d'Oncologia 5268 4 391 19.97% 5.2638 439 19.97%
Altres 943 788 19.67% 943 788 19.67%
Institut d'Assisténcia Sanitania 330 79 317.72% 330 79 317.72%
Gestié de Serveis Sanitaris 84 78 7.69% 84 78 7.69%
Institut de diagnostic per ia imatge 2 - -50.00% 2 4 -50,00%
Total 18.780 15.414 21.34% 18.780 15.414 21.84%
o

Prestacions 2 202112 3 202012 Inc. % TAM 2020 Inc. %
PETTC 18.780 15414 21.84% 18.780 15414 21.84%

Total 18.780 15.414 21.84% 18.780 15414 21,84%
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Hospital Vall d'Hebron

Resum activitat diagnostic per la imatge

L

Gestor 3 202112 § 202012 Inc. % TAM 2020 Inc. %
Hospital Vall dHebron 5318 5063 504% 5318 5063 5.04%

Total 5.318 5.063 5.04% 5.318 5.063 5,04%
Solkicitant 17 $ 202112 §202012 Inc.% TAM 2020 Inc. %
ICS - Atencio Hospitalaria 5279 4583 15.19% 5279 4583
Altres 37 148 75.00% 37 148
Institut Catala d'Oncologia 2 n -99 40% 2 331
Gestio de Serveis Sanitaris 0 1 100.00% 0 1

Total 5318 5.063 5.04% 5.318 5.063
Prestacions 2202112 3 202012 Inc. % TAM 2020
PETTC 5318 5063 5.04% 5318 5063

Total 5.318 5.063 5,04% 5.318 5.063

La produccié de RFs cobrira les necessitats dels Hospitals del Sistema Public Catala de I'Institut Catala de
la Salut.

3. EL PROJECTE CICLOCAT I LA SITUACIO ACTUAL
El projecte CICLOCAT és un projecte transversal de I'Institut Catala de la Salut liderat per I'HUVH en
col-laboracié amb totes les institucions del Campus, basat en la implantacié de laboratoris amb ciclotré per

la produccidé de RFs de titularitat publica, garantint el subministrament adequat a les diferents necessitats
del territori.

4. OBIJECTE DE LA CONTRACTACIO

El present plec s’femmarca dins la linia estratégica d’innovacié de I'HUVH i sera finangat amb fons
Europeus com el projecte CICLOCAT

El projecte CICLOCAT és un projecte transversal de I'ICS liderat per 'HUVH en col-laboracié amb totes les
institucions del Campus. Estara situat en el nou edifici del VHIR.

El projecte d’implantacié implica la licitacié de diferents procediments i fases.

El present plec defineix les condicions i caracteristiques técniques i funcionalitats del Ciclotré i la porta
d’accés al bunquer on estara situat el ciclotro.

Aguest subministrament s'haura d'executar d'acord amb les prescripcions que s'articulen més endavant

dins del present plec técnic.
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5. ABAST, CARACTERISTIQUES BASIQUES | REQUERIMENTS D’OBLIGAT COMPLIMENT. DESCRIPCIO DE
LES PRESTACIONS OBJECTE DEL CONTRACTE.

El ciclotré s’haura d’instal-lar a I'espai designat bunquer de la planta soterrani del nou edifici VHIR
ubicat al Vall d’"Hebron Barcelona Hospital Campus. Es posaran a disposicié dels licitadors interessats els
planols de l'area afectada i de les instal-lacions i es facilitara I'accés a les mateixes, aixi com la
informacié técnica necessaria per al desenvolupament de I'oferta.

Dins de l'oferta s’haura de descriure com es transportara, instal-lara i com es fara, si s’escau,
I"'assemblatge dins del bunquer. A la documentacié s’haura d’incloure tota aquella informacio relativa a
la proteccio radiologica (documentaciéo completa de I'estudi de seguretat) i a la normativa farmacéutica
exigible en aquest tipus d’instal-lacions que és dedicara a la produccié de RFs per a Us huma, aixi com
tota aquella informacié relativa als tramits legals exigibles per a la instal-lacié. El licitador quedara
responsable de la custodia i emmagatzematge de I'equipament fins la notificacié formal del permis del
licitant per el lliurament i instal-lacié del equipament.

Els requeriments tecnics i funcionals hauran de garantir totes les necessitats de la produccid present i
futura del territori, estimada a partir de les dades d’estudis PET realitzats als hospitals de I'ICS durant

PACIENTS 2021

RESTA TS
12462
F-1a FOS 4. GTS 1.535d 15.503
ESGa-OOTATOC 213 530 =3
F-15 COLIr S =11 S5d Tdd
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TOTAL PACIENT] 5. 318 13 462 18_780
i T2 A

I"any 2021 de la taula.

Les especificacions técniques d’obligat compliment del ciclotré per a I'obtencid d’isdtops d’ds medic son
les seglients:

La energia d'acceleracioé de protons ha de ser com a minim de 16,5 MeV

2. Esobligatoria una linea d’irradiacié externa per a target solid.

3. El nombre de ports de sortides de feixos de protons operatius tenint en compte la linea externa per a la
irradiacioé del target solid ha de ser 5 o superior.

4. Els “targets” han de ser com a minim 5 amb les seglients caracteristiques:

- 1 perasolids (com a minim per a 89Zr, 64Cu, 99mTc, 255Ac, 1241, 68Ga)
- 1lperagasos(11C)i
- 3 peraliquids (68Gai 2 de gran volum de 18F)

5. Els “targets” de 18F han de ser blindats
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La intensitat de corrent del feix de protons ha de ser igual o superior a 150 pA

Sistema per operar en mode de irradiacio doble, “dual-beam”.

Ha de tenir un sistem per a I'extraccié automatica de la pastilla del target solid a l'interior de dues cel-les
plomades situades en 2 laboratoris.

S'ha de subministrar modul/s que permetin el processament automatic de la pastilla irradiada al target solid
amb I'objectiu diobtencid i purificacid de I'isotop resultant d'aquesta irradiacié (indicats préeviament en el
punt 4). Aquests modul/s sera incorporat, en alguna de les dues cel-les comentades al punt anterior.

Ha de subministrar-se amb un sistema automatic (“switching box”) que permeti la distribucié de la
radioactivitat de cada “target” del ciclotré a les diferents cel-les (entre 13-15) situades als tres laboratoris
adyacents.

Incorporar un minim de 10 linies de connexidé entre cada “target” del ciclotrd i la “switching box” i entre
aquesta i les diferents cel-les.

El ciclotré ha de tenir una bomba de buit d'altes capacitats, que aconsegueixi un buit per al funcionament
optim del ciclotré en menys de 60 minuts.

El ciclotré ha de tenir certificacid CE.

El subministrador ha de proporcionar tota la documentacié técnica de I'equipament, les qualificacions
necessaries i tota la documentacio referida a la proteccié radiologica que sigui necessaria per presentar a les
autoritats competents.

El subministrador ha de presentar el planol d’'implantacié del ciclotrd, on estigui descrites les caracteristiques
dell bunquer i les requerides per la porta per tal de garanti r la correcta funcionalitat i maxima seguretat..

Les especificacions tecniques d’obligat compliment de la porta del binquer son les seglients:

1.

vk wnw

blindada

obertura/tancament a través de carrils

sistemes d'obertura automatica i manual

senyals d’alarma activats per la seva obertura (semafor lluminés i alarma sonora)

coordinacié técnica i d’'implantacié amb el ciclotré (sistema automatic de desconnexié del ciclotré
guan es faci l'obertura de la porta)

informe justificatiu de I'adjudicatari de l'eleccié del tipus de porta escollida amb totes les
especificacions

Altres accessoris complementaris per garantir I'operativitat que ha d’incloure I'oferta sén:

1.

Les estacions de treball per operar el ciclotrd: una principal i un minim de 3 estacions d’operativitat remota
situades a cadascun dels laboratoris adjacents d’acord amb les seves necessitats funcionals.

S’ha de subministrar una caixa amb totes les eines especifiques necessaries per poder fer qualsevol reparacio i
manteniment del ciclotrod.

Un armari plomat dissenyat especificament per 'emmagatzematge de “foils i targets” radiactius amb un
blindatge de 50 mm de Pb continu i tancament amb clau de la porta.

Una paperera plomada (20 a 30 mm de Pb) mobil equipada amb rodes que permeti el transport de
les peces del ciclotré radioactives quan es facin substitucions i/o manteniments.

Un activimetre sensible i especific d’alta i baixa radiactivitat (igual o superior a 20 Ci imenor o igual a 1 mCi)
per mesurar els isotops produits en el ciclotro i fer verificacions del seu funcionament.

Sistema de monitoratge de radiacié especific per a aquesta instal-lacié (sonda de neutrons,...)
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La llista dels treballs que s’han d’incloure dins del subministrament del Ciclotré i la porta son:

- Custodia i emmagatzematge, si es cau.

- Transporti lliurement

- Instal-lacié: completa. S’ha d’incloure els gasos necessaris per |I'operativitat (ciclotrd i targets) i el seu
sistema de refrigeracié i un sistema automatic extern d’introduccié dels precursors dels targets
liquids. S’ha de coordinar amb el departament d’infraestructures per tal de garantir els requeriments
de climatitzacio de la sala del ciclotré i la seva sala técnica.

- Muntatge

- Posada en marxa i verificacions:

o El subministrador ha de realitzar la posada en marxa del ciclotré i la comprovacié de les
especificacions minimes i maximes de cada target per a la produccié de radioisotops, amb
una reproductibilitat superior al 90% en 3 procediments consecutius.

- Informes finals dels resultats

- Qualsevol documentacié sol-licitada relativa al correcte funcionament, produccié GMP i les mesures
de proteccid.

S’inclouen totes les operacions necessaries per a quée I'equip funcioni correctament, aixi com totes les

connexions, mecaniques, eléctriques, etcetera, necessaries per al seu correcte funcionament.

La fabricacid, el subministrament, el transport, 'emmagatzematge, I'accés, la instal-lacio i verificacio del
ciclotrd i de la porta del bunquer estan inclosos al pressupost de licitacid.

L’empresa adjudicataria del present procediment de licitacio haura de garantir el compliment de les
segiients condicions (incloses dins el preu maxim de licitacio):

Transport i lliurament dels equips

L'equipament de ciclotré i porta del bunquer que constitueixes I'objecte del present plec es
subministraran amb tots aquells dispositius i/o elements necessaris per a la seva complerta instal-lacio,
posada en marxa i correcte funcionament.

A tals efectes i per garantir el correcte Illiurament fins a la seva ubicacié definitiva dins de la instal-lacié,
se facilitara el planol de I'edifici, aixi com les dimensions i els accessos de I’edifici. L’adjudicatari haura de
planificar i executar I'accés de I'equipament a I'edifici d’acord amb els responsables d’infraestructures, ja
que els costos d’aquesta actuacio estan inclosos al pressupost.

Formacié

Es requereix una formacid completa presencial per un minim de 4 professionals incloent el
funcionament, la reparacid i el manteniment del ciclotré amb aquest programa:

- Formacié “in situ” al Ciclocat d’1 setmana en la posada en marxa

- Formacio “in situ” al Ciclocat d’1 setmana als 3-6 mesos de funcionament

- Formacié avangada en un centre de referéncia extern reconegut d’1 setmana durant els primers 6

mesos de funcionament.

Manteniment de I’equip durant el periode de garantia (minim 2 anys)

S’exigeix un periode de garantia minima de dos anys a partir de la data de la instal-lacié del ciclotré.
S’entendra que aquesta garantia incloura una cobertura a “tot risc” de totes les peces, el personal del
servei técnic de manteniment, les actualitzacions de I'equip, aixi com solucionar totes les anomalies i
possibles vicis ocults dels articles subministrats o nous programes i/o actualitzacions del mateix.
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L’adjudicatari sera I'Gnic responsable del bon funcionament de I'equip subministrat, tot i que s’hagi
adquirit components o peces a tercers. L'incompliment dels potencials tercers no podra ser al-legat per
part de l'adjudicatari per tal de justificar un incompliment de qualsevol de les seves obligacions
especificades.

El pla de manteniment s’haura d’adjuntar a la documentacié de I'oferta especificant el cost anual, amb el
desglossament del cost dels recanvis i la periodicitat més frequient preventiva i correctiva .

El manteniment preventiu sera semestral (2 cops/any), amb dades d’execucié acordades amb el client.

El manteniment correctiu ha d’incloure un diagnostic rapid amb un temps de resposta inferior a 3 dies
laborables.

Qualitat

Es garantira que s’abordin els aspectes fonaments de la instal-lacio i funcionalitat de la maquina del
Ciclotrd, corresponent als serveis xQ (Instalation Qualification,Operation Qualificationi Performance
Qualification).

6. PLA DE TREBALL | CALENDARI D’EXECUCIO

El projecte Ciclocat preveu disposar del ciclotrd i la porta del bunquer instal-lats abans del 31 de
desembre de 2023.

7. FINANCAMENT

Aquest procediment de contractacié opta a una subvencié procedent del Fons Europeu de
Desenvolupament Regional (FEDER) de la Unid Europea en el marc del Programa Operatiu 2014-2020 de
Catalunya que impulsa la realitzacié de projectes de compra publica innovadora en el marc del Sistema
Sanitari d’utilitzacié publica de Catalunya (SISCAT).

8. DURADA DEL CONTRACTE | PRESSUPOST MAXIM DE LICITACIO

EL contracte tindra una durada plurianual, des de la seva adjudicacié fins al 31 de desembre de 2023.
L'import de licitacié és de 2.057.851,24 euros sense IVA i de 2.490.000,00 euros amb IVA.

En cap cas es podra superar I'import maxim estipulat. El licitador que excedeixi del maxim establert sera
exclos del present procediment de licitacid.

9. FACTURACIO

El 100 % de I'import d’adjudicacio sera facturat un cop instal-lat.
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