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1. OBJECTO Y FINALIDADES DEL CONTRATO

1.1. Objetivo del contrato

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas tiene por objeto definir las caracteristicas
y requisitos técnicos del contrato de suministro para la adquisicion del trazador P1-2620
de TAU para el estudio mediante PET de agregados de proteina TAU en el cerebro con
la finalidad de realizacién de los proyectos de investigacién con Namero EU-CT 2023-
505905-18-00 y 2023-506609-21-00, ambos llevados a cabo en el Servicio de
Neurologia del Hospital de la Santa Creu | Sant Pau para la Fundacién Institut de

Recerca de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.

1.2. Finalidades del contrato

La contratacidn que se pretende consiste en el suministro para adquisicion del trazador

de PET TAU PI-2620, exclusivo de la empresa Life Molecular Imaging Ltd.

Este suministro se utilizara para la ejecucion, por parte de la Unidad de Memoria de la
Fundacioén Institut de Recerca de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau, de los proyectos
financiados por el National Institute of Health (NIH, RO1 grants) con cdodigos
RO1AG073267 y 1RF1AG080769-01, cuyos objetivos requieren del uso de dicho

trazador.

El objetivo general del primer estudio es comparar las medidas transversales y
longitudinales de tau obtenidas con algunos de los trazadores PET de tau mas usados:
[18F]MK6240, [18F]PI12620 y [18F]R0O948, en una comparacion directa (“head-to-head”)
en los mismos sujetos para dilucidar las ventajas y desventajas para su uso en cohortes

de investigacion, ensayos clinicos y practica clinica.
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El segundo proyecto tiene por objetivo estudiar si, en adultos con sindrome de Down
cognitivamente preservados, la gravedad de la apnea obstructiva del suefio y la
alteracion del ritmo circadiano de la temperatura corporal predeciran longitudinalmente
la progresion de los biomarcadores relacionados con la enfermedad de Alzheimer
(siendo el depésito de tau en el cerebro uno de ellos).

Es absolutamente necesaria la contratacion de este suministro puesto que es el Unico
actualmente disponible que permite estudiar con garantias los agregados de proteina
TAU en el cerebro mediante PET. Life Molecular Imaging Ltd, en colaboracién con otra
empresa co-desarrolladora, posee los derechos exclusivos de propiedad intelectual
subyacentes para desarrollar y comercializar el producto. Ademas, este se produce en
Barcelona en el Instituto de Radiofarmacia Aplicada de Barcelona (IRAB), garantizando
asi la disponibilidad del mismo en perfecto estado, acorde a la vida media de 10 horas
de dicho trazador. Sin este suministro, no se podria llevar a cabo el desarrollo del

proyecto tal como ha sido conceptualizado y concedido.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1. Requerimientos técnicos especificos

Los requerimientos técnicos especificos de los articulos licitados son los descritos a

continuacion:

Cantidad Producto y transporte de las dosis

270 dosis Pl1-2620

El producto mencionado solo puede ser suministrados por la empresa Life Molecular

Imaging Ltd, siendo esta el fabricante exclusivo del suministro objeto de la licitacion.

2.2. Requerimientos técnicos generales

* LMI suministrara 270 dosis de PI-2620 cada una en forma de jeringa precargada de
P1-2620, con una radiactividad minima de 185 MBqg (5 mCi) en el momento de la

administracion.
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* En todos los productos debera aparecer en el envase la direccion de entrega, centro

de produccion, teléfono y correo de contacto, dia de entrega y hora de entrega.

* LMI impartira una formacion presencial a los miembros del equipo investigador de la
Unidad de Memoria del [IB-Sant Pau y al personal implicado del servicio de medicina
nuclear, sobre la "realizacién de pedidos de PI-2620". Se completara un formulario de

pedido de dosis especifico para el estudio y se incluird la siguiente informacion:
e Lugar de entrega: Nombre del centro, nimero de teléfono y nimero de cliente.
e Persona que realiza el pedido (nombre completo)
o Meédico que realiza el pedido (hombre completo)
¢ Firma del médico de medicina nuclear (si esta disponible)
o Referencia del paciente
e Fechay hora de la inyeccion

¢ Cuando se realice el pedido PI-2620 para el estudio, incluya el nombre/ID del

estudio
¢ Investigador principal

* El fax es el método preferido para realizar los pedidos. LMI proporcionara un formulario
de pedido (ejemplo en la pagina siguiente [lo proporcionara LMI]). La confirmacion del
pedido debe ser solicitada/obtenida por la persona que realiza el pedido.

« El pedido y/o la cancelacién debe realizarse hasta las 12:00 pm (hora local) dos (2)
dias habiles antes del dia habil en que el PI1-2620 sera entregado en el centro del estudio
clinico. La entrega de la inyeccion se realizara al menos 30 minutos antes de la hora de

inyeccion mencionada en este formulario de pedido.

* En caso de cancelacion, el INVESTIGADOR PRINCIPAL o la persona que éste

designe informara al centro de fabricacion por teléfono con seguimiento por escrito.

2.3. Caracteristicas complementarias
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La licitadora debe presentar la oferta a la totalidad del suministro, no siendo aceptable

la presentacion de una oferta parcial.

Si durante la vigencia del contrato, se innovaran o mejorasen las caracteristicas
solicitadas a les fichas de los productos, se podran incorporar en el mismo proceso de
contratacion, siempre que comporten un interés de uso o servicio y se mantenga el

precio adjudicado, las cuales seran valoradas por el equipo investigador.

El adjudicatario esté obligado a prestar, de manera continuada, el asesoramiento técnico
y asistencial tanto a distancia, via contacto telefénico directo, como a nivel presencial

para la utilizacion de los productos suministrados.

3. DURACION DEL CONTRATO

El plazo de ejecucion del contrato serd de cinco afios a partir del dia siguiente de la

formalizacion del contrato.

El contrato no sera susceptible de prorroga.

4. METODOLOGIA DE TRABAJO

La empresa adjudicataria deberd realizar cada suministro de acuerdo con las
programaciones que establezca el Servicio de Neurologia y el Servicio de Medicina
Nuclear del Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.

La entrega de material se realizard en la fecha y lugar que se indique en el pedido
emitido por el Departamento de Compras de la Fundacio Institut de Recerca de I'Hospital
de la Santa Creu i Sant Pau.

En caso de desvio tanto en fecha como en cantidad respeto al pedido recibido, el
suministrador lo comunicara con el maximo de antelacion posible al Departamento de
Compras y al Servicio de Neurologia y el Servicio de Medicina Nuclear del Hospital de

la Santa Creu i Sant Pau.
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El periodo de entrega de los productos sera de un maximo de una (1) hora para cada

entrega.

Los incumplimientos de las entregas, totales o parciales, seran registrados y
penalizados conforme la Ley y lo que estipulen las bases de la licitacion.

El centro logistico de entrega, excepto que en el pedido indique otra direccion, es: Institut
de Recerca de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau; C/ Sant Quinti 77, 08041,
Barcelona.

La entrega de cualquier tipo de material debera ser atendiendo a un pedido oficial. No
se aceptaran entregas si no existe el pedido correspondiente, ni se aceptara la entrega

de mas unidades de las solicitadas en el pedido.

Cualquier coste de transporte y logistica relacionado sera cargado por LMI como coste
repercutido por envio, independientemente del nimero de dosis. El proveedor debe
embalar convenientemente sus productos con el fin de que estos lleguen en las mejores
condiciones. Cualquier desperfecto de los productos, ocasionado durante su traslado,

ird a cargo del proveedor.

La entrega no se tiene por realizada hasta el suministro en el plazo y lugar indicado en
el pedido. Los embalajes y el coste del transporte se consideran incluidos en el precio
ofrecido. La entrega del material debera ir con el correspondiente albaran original y
copia. Los albaranes deberan ir en el exterior de los paquetes. El original seré para el
centro logistico destinatario, a los proveedores se les entregara la copia con el sello
“CONFORME SALVO EXAMEN”y la fecha de entrega.

El albaran debera ir valorado y en él deberan constar los siguientes datos:
* Numero de pedido.
* Numero de expediente de contratacion.

* NUmero de albaran.

No se aceptardn albaranes y facturas que no se ajusten a lo especificado.
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Barcelona, a 4 de diciembre de 2023

Dr. Juan Fortea Ormaechea
Director de la Unidad de Memoria (Servicio de Neurologia)
IR Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
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