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1. Condicions generals

1.1. Objecte de la contractacio

L'objecte d’aquesta licitacié és la contractacié del subministrament de RADIOFARMACS per als
Centres de I'Institut Catala de la Salut i centres adherits.

1.2. Caracteristiques de la contractacio

Les empreses licitadores poden presentar oferta, d’acord amb el plec de clausules administratives,
o bé a tots els material que composen el lot o bé, si escau, a la totalitat dels materials que
composen el lot. En aquest darrer cas (presentacio obligatoria de tots els materials) sera ’ANNEX
A el que determinara quins lots tenen aquesta condicio i seran desestimades les ofertes que no
compleixin aquest requisit.

Les empreses licitadores només podran presentar una oferta per a cada referéncia/gama de
I"agrupador al qual concorrin, llevat dels casos en que s’acceptin variants. S ‘entén per gamma els
articles amb caracteristiques tecniques que només es diferencien per la mida.

Les empreses licitadores han de tenir en compte a I’hora de configurar la seva oferta que una
mateixa referencia no es pot presentar en dos articles diferents. Una d’elles sera exclosa a criteri
de la mesa d’adjudicacio.

1.3. Tecnics

Durant la tramitacié del procediment d’adjudicacio, les empreses interessades no podran tenir
contacte amb el personal tecnic designat en I'expedient.

2. Requeriments obligatoris

2.1. Normativa aplicable

Cadascun dels RADIOFARMACS inclosos en la seva oferta de les empreses licitadores ha de
comptar amb la preceptiva autoritzacido de I’Agéncia Espanyola del Medicament i Productes
Sanitaris per a la seva comercialitzacié i la seva inscripcid en el Registre de Medicaments.

Les empreses licitadores hauran de manifestar expressament que, en cas de ser adjudicataries, es
comprometen a garantir un servei de qualitat en I'activitat de distribucié, essent la seva funcié
prioritaria i essencial I'abastiment als serveis de Radiofarmacia dels hospitals, d’acord amb el que
estableix I'article 67 del Reial decret legislatiu 1/2015, de 24 de juliol, pel qual s’aprova el text refés
de la Llei de garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris, amb especial émfasi en
les seglients exigéncies contingudes a I'article 69 de la norma esmentada:
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=  Mantenir unes existencies minimes de Radiofarmacs que garanteixin una adequada
continuitat de I'abastiment a tot i cadascun dels centres destinataris, qlestid que es posa en
relacié amb |'obligat respecte al principi de continuitat que atribueix la llei en el seu article 3
als laboratoris farmaceutics com a responsables de la distribucié i venda de medicaments.

= Assegurar els terminis de lliurament que s’indiquen en el present plec
= Garantir I'observanca de les condicions concretes de conservacio dels medicaments

Si, no obstant, observades aquestes exigencies, es produis una ruptura de I'estoc de seguretat, sera
obligacié de I'empresa contractista notificar-ho anticipadament a cadascun dels serveis de
Radiofarmacia indicats a I'annex 1 del Plec de clausules administratives, a la Gerencia de Compres
a través del Gestor d’incidéncies en compres i als centres IDI a traves del mail:
aprovisionaments.idi@gencat.cat

2.2. Especificacions técniques generals
Les caracteristiques técniques dels articles que conformen I'objecte de la contractacid sén les que
consten en el llistat de ’ANNEX B - Descripcié técnica de materials de I'expedient.
2.3. Cessié d’equips, material complementari i material en diposit
Les empreses licitadores han de tenir en compte, a I'hora de configurar la seva oferta, les

necessitats establertes a ’ANNEX 9 del PCAP en relacié a la cessié d’equips, material en diposit,
etc que alla es pugui establir.

3. Com presentar la oferta

3.1 Oferta tecnica

El/s model/s d’oferta técnica que a continuacié es descriuen s’hauran de presentar,
obligatoriament, en els formats que s’adjunten en aquest plec de prescripcions técniques.

No s’ha de presentar documentacié bibliografica propia de I'empresa, ni cap cataleg ni cap
documentaciod no sol-licitada. Si és el cas, I'drgan de contractacio la requerira.

L'aportacié de documentacid complementaria haura d’estar degudament codificada i
identificada com a tal. Només s’acceptara aquella documentacié complementaria que serveixi
per a acreditar algun requeriment sol-licitat i que no apareix a la Product Data.

La documentacio ha d’estar traduida al catala o castella. La presentacié en un altre idioma sera
motiu de desistiment de la oferta.

PPT-AMUP-19-24_RADIOFARMACS_v1 5/28



; Institut Catala

“dela Salut
CS/CC00/1101380776/24/AMUP

PPT-AMUP-S-19-24

3.2 Model d’oferta técnica

La configuracio dels sobres s’indica en el quadre de caracteristiques, indicant-se si hi ha sobre
1, sobre 2bis, sobre 2 i sobre 3

Quan hi ha documentacié a presentar en el sobre 2 bis, s’haura de presentar, alld indicat al
quadre de caracteristiques i/o

Model de criteris avaluables mitjancant aplicacio de judici de valor, ANNEX C
S’ha d’omplir I’'Excel Licitacid 11012xxxxxx_2bis

La informacié continguda en aquest sobre no podra contenir cap informacio sol-licitada en els
sobres seglients i que desvetlli el secret de la oferta. La oferta sera desestimada si s'incompleix
amb el requeriment anterior.

Quan hi ha documentacié a presentar en sobre 2 s’haura de presentar, allo indicat al quadre
de caracteristiques i/o

Fitxa tecnica electronica individual del producte, ANNEX D1 — Model i Guia de la fitxa tecnica
electronica individual, pagina 12

A'la Guia es detallen tots els camps de |a fitxa técnica electronica amb la descripcio de cada
un d’ells i, en alguns casos, s’indica quina informacio cal facilitar.

Per a la confeccid de les fitxes teécniques electroniques també s’especifica d’on es pot
obtenir la dada per automatitzar el bolcatge de dades.

El fitxer que conté la fitxa técnica individual de cada codi que s’ha presentat a la licitacio,
s’ha d’anomenar de la forma segiient: NUm. de Lot-Codi SAP/Codi agrupador.xls

Exemple codi SAP: Lot1-30000001.xls o .xIsx
Exemple codi agrupador: Lot1-999301587.xls o .xlsx

Llista-resum, Model i Guia, ANNEX D2 de les fitxes presentades a la licitacio.

A'la Guia es descriuen tots els camps de la llista-resum i la descripcid de cada un d’ells i, en
alguns casos, s’indica quina informacio cal facilitar.

El fitxer que conté la llista-resum de les fitxes tecniques presentades a la licitacio, s’ha
d’anomenar de la forma segient: Resum

Exemple: Resum.xls o .xlsx
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Fitxa técnica propia del producte/empresa licitadora o Product Data.(no aplica a
medicaments i/o Radiofarmacs)

La documentacio técnica propia del producte/empresa licitadora (product data), s’ha de
presentar en una sola carpeta ZIP que contingui totes fitxes que es presenten.

La documentacio ha d’estar traduida al catala o castella. La presentacio de la Product Data
en un altre idioma sera motiu de desistiment de la oferta.

Aquesta carpeta s’ha d’anomenar: ProductData

En el cas que la Product Data no reflecteixi els requisits sol-licitats I'empresa haura de
presentar el certificat del fabricant que garanteixi el compliment d’aquests requisits.
Aquest certificat haura d’estar traduida al catala o castella i presentat com a
“Documentacié complementaria a la Product Data”. La no presentacié d’aquest certificat
podra ser motiu d’exclusid.

Dins d’aquesta carpeta .ZIP hi haura totes les fitxes tecniques propies. El fitxer de cada una
de les fitxes tecniques propies presentada, haura d’anomenar-se d’aquesta forma: PD-
NUm. de Lot-Codi SAP/Codi agrupador

Exemple codi SAP:PD-Lot1-30000001
Exemple codiagrupador: PD-Lot1-999301587

Les ofertes que no presentin la fitxa propia del producte Product Data de forma individual
per cada article, no seran valorades.

Les ofertes que no presentin la informacid en aquests models no seran valorades.
Nogensmenys, en cas d’incongruéncia entre la Fitxa tecnica electronica individual i la
Product Data només es tindra en compte la informacio continguda en la Product Data.

3.3 Presentacio de mostres

En cas que en el quadre de caracteristiques s’indiqui |'obligacié de presentar mostres,
aquestes s’hauran de lliurar en les condicions i quantitats establertes a 'ANNEX E —
presentacié de mostres

Cada mostres haura d’anar etiquetada amb les dades seglients:

- Codi expedient CS/CC00/1101222524/21/AMUP

- NIFinom de l’empresa

- Codi SAP/Codi Agrupador

- Referencia
Cada paquet ha de contenir, per cada referencia presentada, el nombre de mostres que
s'indiquen en ’ANNEX E — Presentacid de mostres. Relacié de codis SAP afectats.
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Les mostres es lliuraran a- Subministrament de Materials, a I'adreca seglent:

Institut Catala de la Salut

Gerencia de Compres (22 planta)
Gran Via de les Corts Catalanes, 587
08007 BARCELONA

En el suposit que no es presentin les mostres als codis sol-licitats en 'ANNEX E, 'oferta
presentada no sera avaluada i, per tant, sera desestimada.

L’0rgan de contractacid, si ho considera oportu, es reserva el dret de sol-licitar mostres durant
el periode d’avaluacié de les ofertes. En cas que es requereixin altres mostres, el licitador haura
de lliurar-les al lloc i persona de contacte que s’indiqui en la sol-licitud i en el termini maxim
que s’indiqui a la peticid. Si el licitador incompleix alguna de les condicions establertes a la
sol-licitud de mostres la seva oferta sera desestimada.

Amb les mostres presentades, |'Institut Catala de la Salut es reserva el dret de fer-ne I's que
estimi convenient. Si el licitador vol recuperar I'excedent ho haura d’indicar per escrit a la
Gerencia de Compres en el moment del lliurament.

Totes les despeses que es puguin produir per al lliurament i recollida de mostres aniran a carrec
del proveidor.

3.4 Documentacid confidencial

Els documentsiles dades presentades per les empreses licitadores en el sobre 2 i 2bis es poden
considerar de caracter confidencial siinclouen secrets industrials, técnics o comercials i/o drets
de propietat intel-lectual i la seva difusid a terceres persones pugui ser contraria als seus
interessos comercials legitims, perjudicar la competéncia lleial entre les empreses del sector;
0 bé quan el seu tractament pugui ser contrari a les previsions de la normativa en matéria de
proteccid de dades de caracter personal. Aixi mateix, el caracter confidencial afecta a qualsevol
altre informacié amb un contingut que es pugui utilitzar per falsejar la competéncia, ja sigui en
aquest procediment de licitacio o en altres de posteriors.

No tenen en cap cas caracter confidencial I'oferta econdmica de I'empresa, ni les dades
incloses en el DEUC. Aixi mateix tampoc tindra caracter confidencial cap ANNEX o MODEL
sol-licitat per I'lCS.

La determinacié de documentacié com a confidencialitat que es presenti ha de ser necessaria
i proporcional a la finalitat o interes que es vol protegir i ha de determinar de forma expressa
i justificada els documents i/o les dades facilitades que considerin confidencials. No s’admeten
declaracions geneériques o no justificades del caracter confidencial.
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En tot cas, correspon a |'0rgan de contractacio valorar si la qualificacié de confidencial de
determinada documentacio és adequada i, en consequéncia, decidir sobre I'accés o la vista de
dita documentacid, previa audiencia de I'empresa o les empreses licitadores afectades.

La designacié de la documentacid com a confidencial comporta la obligacio de presentar-la en

fitxer independent de la resta de documentacio, en I'espai habilitat a tal efecte en I'eina del
Sobre Digital. No s"admetra cap document barrejat amb documentacié no confidencial.

4 Condicions obligatories per a ’'empresa contractista

4.1 Prevencio de riscos laborals

L'empresa contractista haura de complir amb la normativa especifica de prevencié de riscos
laborals.

Aixi mateix, s’aportara obligatoriament la documentacié necessaria (Fitxes de Seguretat) de
tots aquells productes que puguin suposar algun risc per a la salut dels treballadors, d’acord
amb el que estableixi la normativa vigent.

4.2 Formacio

L’empresa contractista haura de formar al personal en el correcte Us dels productes adjudicats,
si el centre destinatari dels mateixos aixi ho requereix.

4.3 Manual d’usuari

L’empresa contractista haura de lliurar, si escau, un manual d’usuari, document d’instruccions
o protocol d’utilitzacio del material adjudicat quan se’ls requereixi, preferiblement en catala, i
si no es possible, en castella.

4.4 Atributs logistics

Les empreses contractistes hauran de mantenir, obligatoriament, les dades dels Atributs
logistics requerits a I'aplicacid del sistema estandarditzat de Fitxa Tecnica Electronica de
qualsevol cataleg GDSN (Global Data Syncrhonisation Network).

El proveidor de cataleg GDSN de I'empresa contractista ha de ser I’encarregat de lliurar a I'lCS
els atributs logistic dels articles adjudicats a I'expedient, a I'adreca FTP que s’indica al quadre
de caracteristiques, en el format que es detalla a '’ANNEX F — Especificacions tecniques de la

fitxa d’atributs logistics.

Els atributs obligatoris sén els seglents:
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Codi SAP
Num. d’expedient (I'informat a la capcalera de la fitxa tecnica)
Dimensions

Pes

Temperatura conservacio
GTIN de les diferents agrupacions
Quantitats de cada agrupacié
Referencia

Marca

Model

Tracabilitat

Imatge del producte

Tipus de perillositat

Classe de mercaderia perillosa
Fitxa de seguretat

Caducitat de lliurament
Unitat de mesura de gestio

Abans de la formalitzacid del contracte s"han d’incorporar al sistema indicat les dades dels material
adjudicats.

4.5 Condicions logistiques i de subministrament
4.5.1 Condicions de subministrament

Les empreses contractistes es comprometen a subministrar els materials adjudicats amb la
caducitat minima que s’indiqui en el moment de I'adjudicacié a la fitxa dels atributs logistics.

Les empreses contractistes retiraran els materials defectuosos i, sense cap carrec, els substituira
per altres de nous en les condicions adequades.

El material desembalat pero no fet servir i en correcte estat, es retornara al proveidor, que no
el facturara.

Si les empreses contractistes tenen materials en diposits en els centres, hauran de garantir que
les caducitats estiguin dins dels marges que s’ha establert a la fitxa d’atributs.

Lot 1. Equips Reactius

Les empreses adjudicataries han de lliurar el material amb una caducitat minima de 5 mesos des
de de la data de lliurament al centre.

En el cas que existeixin quantitats d’equips reactius dipositats ( material en estoc) per
I’adjudicatari en el centre peticionari que s’hagin caducat, I'empresa adjudicataria es fara carrec
de la reposicid amb total indemnitat per I'ICS.
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Les comandes URGENTS seran ateses i subministrades dins de les 48 hores seglients des de la
data de la comanda.

El termini maxim de lliurament dels productes sera el minim possible des de que el centre
peticionari hagi fet la comanda( mai superior a una setmana).

Les empreses adjudicataries hauran d’ acreditar la capacitat de subministrar equips alternatius.

Lot 2. Radiofarmac preparats per al seu Us.

Els Radiofarmacs preparats per al seu Us hauran de ser lliurats abans de les 10:00 hores del mati
per poder realitzar I'activitat assistencial.

Sera motiu de penalitzacio el retard en el lliurament o la manca parcial o total de lliurament(
segons pla de subministrament ofert) dels Radiofarmacs preparats per al seu Us que per causes
imputables i inherents al procés de subministrament del radiofarmac afectin a la impossibilitat
de realitzar la prova. La penalitzacié comportara el lliurament sense cost per I'lICS i entitats
adherides de la dosi/s necessaria per realitzar la prova suspesa.

Els Radiofarmacs preparats pel seu Us aniran acompanyats d’'un document on constara I'activitat
real segons el dia de lliurament i I'activitat nominal al dia del calibratge.

Lot 3. Radiofarmacs Tecneciats

Hauran de ser lliurats abans de les 10:00 hores del mati per poder realitzar I'activitat assistencial.

Sera motiu de penalitzacio el retard en el lliurament o la manca parcial o total de lliurament(
segons pla de subministrament ofert) de las capsules de tractament que per causes imputables
i inherents al procés de subministrament del radiofarmac afectin a la impossibilitat de realitzar
la prova. La penalitzacié comportara el lliurament sense cost per I'ICS i entitats adherides de la
dosi/s necessaria per realitzar la prova suspesa.

Lot 4 : Radiofarmac PET
a) F-18 FLUORDESOXIGLUCOSA(FDG)

e Els imports es desglossaran en relacié a si el radiofarmac esta destinat a activitat assistencial
o de recerca.

e Les sol-licituds de dosis de FDG programades s’enviaran diariament directament des de la
Unitat PET del Centre sol-licitant el dia previ al dia previst de la recepcid, segons el procediment
acordat amb el proveidor.

¢ A la sol-licitud s’especificara el radiofarmac (FDG), I’hora/hores prevista/es de calibratge i el
nombre de dosis demanades.

e Per al lot FDG assistencial, es podran demanar dosis urgents no programades al laboratori
adjudicatari, el qual haura de garantir el subministrament de més del 50% de les dosis urgents
sol-licitades amb un temps de resposta maxim de 3 hores. Les sol-licituds de dosis de FDG urgents
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es pactaran primer telefonicament amb I'empresa subministradora i després per escrit.

e Totes les dosis seran lliurades a la Unitat PET del centre sol-licitant, segons demanda (primera
entrega a les 7:00 a I'Hospital Universitari de Bellvitge, a les 7.30h a I’'Hospital Universitari Vall
d’Hebroniales 08:00h a I’'Hospital Universitari Doctor Josep Trueta i a I’'Hospital Universitari Sant
Joan de Reus ). En cas excepcional, I'empresa adjudicataria haura de poder lliurar dosis fora del
termini previst.

e El lliurament es realitzara amb una antelacié minima de 30 minuts de I’hora prevista sol-licitada.
Només es facturaran les dosis rebudes completes que hagin estat préviament sol-licitades.

e Tots els vials amb dosis de FDG han d'estar identificats amb el nom del radiofarmac i del
producte farmaceutic, el nUmero de lot de produccid, |'activitat nominal, el volum, la data i ’hora
de calibratge i la data i I'hora de caducitat. Totes les dosis seran lliurades amb les caracteristiques
especifiques i certificats exigits per la legislacié vigent.

e |'activitat de cada dosi de FDG sera de 444MBq (12mCi). La presentacié sera en vials multidosis.
Per calcular I'activitat d’un vial multidosis i I'activitat dels diferents enviaments en un mateix dia
s’ha de calcular 1 hora entre cada dosis, segons I'esquema seglient:

N2 Dosis T (min) Factor* mCi injectats | mCi Arribada | Suma (mCi)
1 0 1,0000 12,00 12,00 12,0

2 60 1,4609 12,00 17,53 29,5

3 120 2,1343 12,00 25,61 55,1

4 180 3,1181 12,00 37,42 92,6

5 240 4,5554 12,00 54,67 147,2

6 300 6,6552 12,00 79,86 227,1

7 360 9,7228 12,00 116,67 343,8

8 420 14,204484 12,00 170,45 514,2

* Factor que modula el periode de semidesintegracié de la FDG.

Per I'Hospital Universitari de Bellvitge , si les necessitats assistencials ho requereixen es
sol-licitara:

e Opcid A: 2 entregues diaries de FDG : la primera amb 14-15 dosis de 12 mCi calibrades a les 07:30
cada 60 minuts amb entrega a les 07:00 i la segona entrega amb 7 - 9 dosis aprox de 12 mCi
calibrades cada 60 minuts a les 13:30 o0 14:30 amb entrega a la 13:00

e Opcid B: 3 entregues diaries de FDG: la primera amb 7 dosis de 12 mCi calibrades a les 07:30 cada
60 minuts amb entrega a les 07:00 , una segona entrega amb 4- 6 dosis de 12 mCi calibrades cada
60 minuts a les 11:00 amb entrega a les 10:30 i una tercera entrega amb 7 - 9 dosis aprox de 12
mCi calibrades cada 60 minuts a les 13:30 o0 14:30 amb entrega a la 13:00.

En I"'Hospital Universitari Vall d’Hebron i I'Hospital Universitari Doctor Josep Trueta i a I'Hospital
Universitari Sant Joan de Reus es subministraran totes les dosis del torn de treball (matii/o tarda)
en un unic enviament, tenint en compte l'activitat prevista a I'hora d'injeccid. En casos
excepcionals de previsid inferior de subministrament de les dosis en els horaris esmentats el
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contractista ho comunicara al centre. Aquests casos han de ser inferiors al 20% del total del primer
lliurament a I'Hospital Universitari de Bellvitge i del subministrament de totes les dosis del torn a
I"'Hospital Universitari Vall d’"Hebron i I'Hospital Universitari Doctor Josep Trueta i a I’'Hospital
Universitari Sant Joan de Reus. A partir d’aquest 20 %, es compensara amb un lliurament d’una
dosis gratuita del FDG per cada incompliment, amb una avaluacio semestral.

e E| laboratori subministrador lliurara el certificat d’alliberament del radiofarmac exigit per la
legislacid, via correu electronic o directament amb els vials subministrats per cada lot subministrat.

e El laboratori subministrador haura d'arxivar periodicament els controls de qualitat exigits per la
legislacié que estaran disponibles a demandaiilliurara a I'lCS i entitats adherides un certificat anual
de qualitat.

e Si el laboratori adjudicador no pot subministrar dosis de FDG les Unitats PET podran sol-licitar
aquestes dosis a altres empreses subministradores. Per aquest motiu haura de disposar d’un

acord de proveiment amb al menys un altre ciclotré o qualsevol altre mitja que asseguri el
subministrament de FDG en cas d’averia amb les mateixes condicions economiques del concurs.

¢ Sj el laboratori farmacéutic no pot subministrar dosis durant tot un dia, haura de compensar
amb el lliurament d’una quantitat de dosis gratuites major o igual a un terg de les dosis sol-licitades.

e En el cas de retard del lliurament I'empresa subministradora haura d’avisar telefonicament i per
escrit (fax o Mail) a la Unitat el més aviat possible. Si el retard és puntual i superior als 30 minuts
des de I'hora prevista de lliurament, es compensara 'activitat no rebuda en el seglient enviament
sense que comporti cap despesa addicional per a I'lCS i entitats adherides. En el cas de retard del
lliurament de més de 2 hores es pactara amb la unitat el diail’hora de la recepcié de dosis gratuites
de compensacié (1 dosi gratuita per cada 2 hores de retard).

e Les sol-licituds de dosis podran ser anul-lades o retardades per I'ICS fins 2 hores abans de I'hora
prevista de calibratge amb causes justificades (avaria de I'equipament, catastrofe a la instal-lacio,
...), que seran degudament notificades al contractista.

e Les dosis de cada torn hauran de subministrar-se preferiblement en un Unic vial, com a maxim
en dos vials per torn de treball.

e Essubministrara de manera gratuita les dosis necessaries per la calibracié dels equips PET a cada
Unitat.

b) F-18 FLUORCOLINA

e Els imports es desglossaran en relacio6 a si el radiofarmac esta destinat a activitat assistencial o
de recerca.

e Les sol-licituds de dosis de F-18 Fluorcolina assistencial i de recerca programades es realitzaran
directament des de la Unitat PET del Centre sol:licitant, segons el procediment acordat amb el
proveidor.

e Totes les dosis seran Iliurades a la Unitat PET del centre sol-licitant, segons demanda, en I"horari
establert per a cadascun dels centres sol-licitant. En cas excepcional, I'empresa adjudicataria haura
de poder lliurar dosis fora del termini previst.

e Tots els vials amb dosis de F-18 Fluorcolina han d'estar identificats amb el nom del radiofarmac i
del producte farmaceutic, el nimero de lot de produccio, I'activitat nominal, el volum, la data i
I'hora de calibratge i la data i I'hora de caducitat. Totes les dosis seran lliurades amb les
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caracteristiques especifiques i certificats exigits per la legislacié vigent.

e |’activitat de cada dosi de F-18 Fluorcolina sera de 185 MBq (5 mCi) o de 370 MBq (10 mCi). La
forma de presentacié sera preferiblement en vials multidosis. L'interval de calibratge entre dosis
serade 1 hora aplicant-se el mateix factor que modula el periode de semidesintegracié de la FDG.

e 'hora de lliurament ha de ser com a minim de 30 minuts abans de I"hora prevista sol-licitada.
Només es facturaran les dosis rebudes completes que hagin estat préviament sol-licitades.

e Si el laboratori adjudicador no pot subministrar dosis de F-18 Fluorcolina les Unitats PET podran
sol-licitar aguestes dosis a altres empreses subministradores. Per aquest motiu haura de disposar

d’un acord de proveiment amb almenys un altre ciclotré que asseguri el subministrament de F- 18
Fluorcolina i en cas d’averia amb les mateixes condicions econdomiques del concurs.

e El proveidor ha de garantir el subministrament almenys un dia a la setmana i haura de
comunicar el calendari de produccié d’aquest radiofarmac trimestralment.

e E| laboratori subministrador lliurara el certificat d’alliberament del radiofarmac exigit per la
legislacio, via correu electronic o directament amb els vials subministrats per cada lot subministrat.

e En cas de no lliurament o lliurament dels radiofarmacs amb horari i activitat diferents a les
demanades que comporti un canvien la programacio assistencial es compensara en la factura de la
propera comanda amb dosis gratuites, que compensin el nimero d’exploracions anul-lades.

Lot 5. Generadors

Els Generadors hauran de ser lliurats abans de les 8:00 h. del mati per poder realitzar 'activitat
assistencial

L’empresa adjudicataria es compromet a mantenir les existéncies que garanteixin una adequada
continuitat de I'abastiment a tot i cadascun dels centres peticionaris.

L’'empresa adjudicataria es fara carrec dels costos de transport i retirada dels generadors caducats,
del sistema Syngen i 1 kit de tubs per a Elugen.

L'empresa adjudicataria es compromet a realitzar la retirada dels generadors, una vegada
transcorregudes almenys 11 setmanes des de la data de calibratge, sense cap cost i subministrara
material d'embalatge de cartd i poliestiré en cas que fos necessari.

Les Unitats de Radio farmacia dels centres podran modificar 'activitat del generador i el termini
de Iliurament, aixi com la cancel-lacié de comandes amb antelacid suficient amb total indemnitat
per als centres

452 Garantia de subministrament
4521 El Gestor de les incidencies en compres (GIC)

Les incidéncies que en relacid als materials adjudicats es puguin produir durant la vigéncia del
contracte, s"hauran de notificar a través de la web Gestor d’incidéncies en compres (GIC). El GIC té
tipificades la majoria d’incidéncies que es produeixen habitualment i és una eina que agilitza i
millora la comunicacié de la seva resolucio. Es una web gratuita.
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Les casuistiques que s’han de notificar a través del GIC son:

Variacions en la comanda:
- Diferencies en el preu de la comanda, per motius diversos
- Diferencies en les referéncies, ja sigui per errors o canvis
- Discontinuitats o obsolescéncies
- Cessions/canvis societaris de materials adjudicats

Notificacions de previsid de ruptures d’estoc

L’adreca del GIC és: https://wwwl.ics.gencat.cat/gestiocompres.

La sol-licitud d’Alta d’un nou usuari, la gestiona el propi interessat quan accedeix a I'aplicacio,
complimentant la informacié que es requereix al prémer I'opcié ‘Sol-licitud d’alta de nou usuarf’,
a I'apartat ‘Alta per a nous usuaris’. El primer usuari d’un NIF sera el que, posteriorment, validara
les altes de les noves sol-licituds del mateix NIF i exercira les funcions d’administrador. Quan es
sol-liciti un nou usuari, I'administrador del NIF rebra un correu notificant que cal la validacié d’una
alta. Al Manual d'usuari GIC — proveidors, al final hi ha I’Annex administrador NIF .

En I'apartat “Guies i avisos”, es troben els Manuals d’usuari proveidor i I'Index d’incidéncies del
GIC. En <cas que requereixin més informacié al respecte, es poden adrecar a
gestorgic.ics@gencat.cat

La no tramitacié d’informacio de qualsevol incidéncia en relacié al material adjudicat per part de
I'empresa adjudicataria a través del GIC comportara incompliment de les condicions especials
d’execucié definides al plec de clausules administratives.

Les empreses contractistes es comprometen a mantenir 'estoc suficient per garantir una
adequada continuitat en I'abastiment a tots i cadascun dels centres destinataris.

En el cas d'impossibilitat del subministrament s’haura notificar a la Gerencia de Compres a través
del Gestor d’Incidéncies en Compres (GIC) a I'enlla¢ https://www1.ics.gencat.cat/gestiocompres
segons correspongui:

a) Per a ruptures amb alternativa:

Agrupacié | PROVEIDORS

Tipus 404. Avis de previsié de ruptura d'estoc AMB alternativa
Motiu Ruptura d'estoc amb una referencia alternativa
Documents obligatoris a annexar
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- FO10-Fitxa técnica actual*

- FO11-Fitxa tecnica de I'alternativa™®

- PO10-Pressupost*

- E010-Escrit del proveidor informant el temps estimat de ruptura

b) Per a ruptures sense alternativa

Agrupacié | PROVEIDORS

Tipus 405. Avis de previsio de ruptura d'estoc SENSE alternativa
Motiu Ruptura d'estoc amb una referéncia sense alternativa
Documents obligatoris a annexar

- No requereix document obligatori

Les empreses contractistes hauran de disposar d’un teléfon i/o correu electronic especific de
contacte per qualsevol consulta que pugui sorgir o notificar incidéncies que posin en perill el
subministrament.

4522 Garanties durant I'execucio del contracte

Donat que a l'adjudicacido només es far constar el codi SAP adjudicat i la referencia
corresponent a la MARCA i MODEL perd només consta la relacio d’aquelles mides sol-licitades
pels centres peticionaris en el moment de I'adjudicacio, I'empresa contractista podra
subministrar béns addicionals als adjudicats, durant el periode de durada de I"acord marc o
dels contractes basats en I’acord marc, sempre que estiguin dins de la mateixa gamma de béns.
S’entén com a gamma totes les mides associades a la MARCA i REFERENCIA ADJUDICADA.

L’empresa contractista resta obligada a presentar preus més favorables als inicialment
adjudicats, si els preus i condicions amb que liciten en el mercat milloren els de I’adjudicacio.
La presentacio de preus més favorables s’haura de comunicar a la Gerencia de Compres a
través del Gestor d’incidéncies en compres (GIC).

L’empreses contractistes haura de disposar de personal suficient i amb la qualificacio técnica
necessaria per garantir la qualitat dels béns i I'execucio dels controls procedents d’acord amb
el que disposa la Llei.

4523 Terminide lliurament
Les empreses contractistes han de lliurar el material en la data i franja horaria que s’indica a I'ordre

d’entrega que emet l'operador logistic de I'ICS, Logaritme Serveis Logistics, AIE o centre
peticionari, la qual es notifica en la comanda i/o missatge ORDERS.
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L'incompliment d’aquests requisits comportara les penalitats que s’especifiquen al plec de
clausules administratives particulars, podent comportar, fins i tot, la resolucid anticipada del
contracte a instancia de I'0rgan de contractacié.

4524 Unitats minimes de comanda

La unitat minima de comanda sera equivalent a la forma de presentacid del producte, per
exemple: caixa de 2 unitats; bossa de 50 unitats; etc.

No hi ha quantitat ni import minim de comanda. Al ser un subministrament de tracte successiu,
les quantitats d’unitats de les comandes vindran determinades en funcid de les necessitats dels
centres.

45725 Retirada de Radiofarmacs

Les empreses licitadores hauran d’acreditar un procediment preestablert de notificacio i retirada
urgent de medicaments en els casos que es doni qualsevol problema en algun dels medicaments
lliurats, tant detectats d’ofici per part seva com per les autoritats sanitaries o per errors d’entrega
als centres, en els casos de problemes relacionats amb la seguretat i qualitat dels mateixos.

453 Sistema EDI

L’operador logistic de I'lCS i, els centres peticionaris de forma progressiva, utilitza el sistema EDI
com a unic mitja d’intercanvi de documents comercials amb els proveidors. En concret intercanvia
els seglients documents:

- Comandes a proveidor (missatge ORDERS D.96A UN EANOOS)

- Resposta del proveidor a la comanda (missatge ORDRSP D.96A UN EANOOS)
- Enaquest missatge haura de verificar els camps seglents:

- Codi EAN (GTIN)

- Referéencia del producte

- Quantitat

- Preu

- Termini de Lliurament

Si tots els camps sén correctes, confirmar I'ORDRSP i si no ho sén, s’iniciara el tramit de gestio
d’incidéncies caldra indicar les incidéncies en els camps corresponents.

- Albara electronic, missatge DESADV D 96A UN EANOO5S
- Aquest albara haura de detallar les dades seglients:

NIF del proveidor
Numero d’ordre de lliurament o compra (ZOE)
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El codi d’article SAP, i sin’és el cas, el codi d’article de I'operador logistic
La referéncia i el codi EAN ( GTIN).

La descripcid del producte

El nimero de lot i la caducitat

La quantitat per referencia

El preu unitari

Import total

Temperatura de conservacio

- Confirmacié de recepcié o mercaderia missatge RECADV D 96A UN EANOO3
Sila incidéncia correspon a preu i/o referéncia, ho haura de notificar tant a I'operador logistic o al

centre peticionari, a través de I'ORDRSP, com a la Gerencia de Compres del ICS mitjangant
I"aplicacio GIC. Al crear la incidencia en el GIC s’hauran d’escollir els parametres seglients:

Agrupacié | VARIACIONS EN LA COMANDA

Tipus 010. Errors en preus de materials

Motiu Escollir el motiu que sigui més adient a la incidéencia:
Error interpretacié Unitat mesura

Error transcripcié

Error de preu en la factura

Diferéncia en el preu

Documents obligatoris a annexar

- PO10-Pressupost * o document propi del sol-licitant que acrediti
I'item a modificar

Abans de la formalitzacid del contracte, els adjudicataris hauran d’aportar un certificat del seu
proveidor EDI o de GS1 SPAIN, que acrediti que disposen del sistema amb les seglients dades:

- Punt Operacional (identificador d’usuari EDI)

- Xarxa EDI

- Missatge ORDERS D.96A UN EAN 008

- Missatge ORDRSP D.96 A UN EAN 005

- Missatge DESADV D.96A UN EAN 005

- Missatge RECADV D.96 A UN EAN 003

- Disponibilitat per intercanviar els missatges esmentats.

L'incompliment d’aquest requeriments podra ser causa de la resolucid del contracte de
subministrament.

Tota la informacid relativa als requisits per intercanviar documents amb Logaritme i centres
peticionaris la podran trobar als seglients enllacos:

Logaritme: http://www.ediversa.com/comedinet/logaritme
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Centres ICS: http://www.ediversa.com/comedinet/ICS

Transitoriament els adjudicataris que no disposin del sistema EDI, podran visualitzar les comandes
através de la plataforma web http://comedinet.ediversa.net, i podran accedir introduint les dades
seglents:

- ldentificador (assignat per proveidor de serveis EDI de Logaritme, Ediversa)
- Contrasenya (assignada pel proveidor de serveis EDI de Logaritme, Ediversa)

En aquesta plataforma web, els adjudicataris podran:

configurar una adreca de correu electronic per rebre els corresponents avisos de
comanda

visualitzar els documents rebuts

generar facilment els documents a enviar.

Un cop ja es tingui 'usuari a la plataforma validat, el proveidor podra visualitzar els documents
rebuts i generar facilment els documents a enviar. Si cal més informacioé o aclariments respecte al
Sistema EDI, poden contactar directament amb Logaritme Serveis Logistics AIE, al correu
planificacio@logaritme.net i en el cas dels centres peticionaris de [I'ICS amb
suport.ics@ediversa.com i/o projecte.ics@evidersa.com

4.6 Condicions de I'operador logistic ( NO APLICABLE A RADIOFARMACS)
46.1 Embalatges

Els enviaments de material s’hauran de fer al magatzem de I'operador logistic Logaritme Serveis
Logistics, AIE o al magatzem que s’indiqui en 'ORDER.
Amb I'excepcié del lliurament de volums petits, els enviaments de material s’"han d’efectuar en
paletes que han de complir les condicions i caracteristiques d’embalatge seglients:
- Paletes europees d’1,20x 0,80 x 1,20, que compleixin la directiva UNE-EN 13698-1 i NIMF-
15.
- Paletes retractilades
- Paletes amb un maxim de 750 kg, i alcada maxima de 165 cm (amb la estructura de la
paleta inclosa)
- Les paletes han de contenir un Unic material i lot

- En cas que el volum de l'article no superi el contingut d’'una paleta, podra contenir
diferents articles degudament ordenats i amb identificacio clara externament

- Elsalbarans aniran a I'exterior de I'embalatge
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145 mm 382'5mm 145 mm 382'5mm 145 mm

Les caixes han de venir etiquetades amb etiquetes barrades, codi de barres EAN-13 i/o EAN-128-
1, amb la informacié segient:

- Referéncia
- Lot

- Caducitat
- Quantitat

La referéencia de I'etiqueta ha de ser la referéncia adjudicada, que es correspondra amb la indicada
a I'oferta economica en el camp Referencia.

En el moment de la recepcié del material, en el centre destinatari es verificara la integritat de
I’'embalatge. En cas que no estigui en condicions es retornara a I'empresa.

4.6.2 L’albara

Cal presentar:
- Albara en suport paper per duplicat.
- Albara electronic, missatge DESADV D 96A UN EANOOS5
- Aquest albara haura de detallar, de forma obligatoria, les seglients dades:
- NIF del proveidor
- Numero d’ordre de lliurament o compra (ZOE)
- Elcodi d’article SAP, i sin’és el cas, el codi d’article de I'operador logistic
- Lareferénciaiel codi EAN ( GTIN).
- La descripcio del producte
- Elnumero de lot i la caducitat
- La quantitat per referencia
- El preu unitari
- Import total
- Temperatura de conservacio
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46.3 Recepcié de mercaderies a I'operador logistic, Logaritme, AIE.

Quan arriba I'agencia de transport del proveidor, el transportista lliura els albarans a la oficina de
recepciod, on es comprova si la comanda es pot acceptar o no.

Verificada I'admissié de la mercaderia, es donara I'ordre de descarrega al transportista i es
segellara amb la data de la recepcid i la conformitat pendent d’examen de la mercaderia. Es donara
una copia al transportista juntament amb el butlleti de recepcid perque procedeixi a la descarrega
del material i a I'ordenacio, segons les indicacions de I'operari del moll.

Si no porta els albarans del proveidor o comprovant de lliurament la referencia de l'albara
electronic DESADV, es rebutjara la mercaderia. Aquesta mercaderia queda en quarantena, fins que
es comprovi l'estat, la caducitat, la quantitat, el lot i forma de presentacio.

Una cop efectuada la revisid, dins les 72 hores de termini maxim, tal com estableixen les RAAC,
Recomanacions per la Administracié Comercial Eficient, establertes pel Comité del Sector Salut de
GS1 ESPANA, s’envia al proveidor el corresponent missatge RECADV, amb la conformitat o
incidéncia que s’hagi detectat.

En cas que hi hagi alguna incidencia es comunicara al proveidor via correu electronic.

Si la quantitat lliurada és diferent a la que consta a 'albara, es fara la recepcid per la quantitat real
lliurada, i es comunicara la incidéncia al proveidor, per tal que confeccioni la factura per la
guantitat real rebuda. En aquest cas, la quantitat que ha quedat pendent de ser subministrada,
s’ha de lliurar el més aviat possible, amb el mateix nimero de la comanda que ha quedat
parcialment servida.

46.4 Motius pels quals es pot rebutjar una mercaderia

1.-La caducitat és inferior a la minima indicada a la fitxa d’atributs logistics complimentada en el
moment de I'adjudicacio.

2.-La forma de presentaciod és diferent, per la qual cosa la quantitat lliurada no es multiple de la
unitat demanada.

3.-Les condicions del producte no son correctes, per exemple: embalatge trencat, no conservacio
de la cadena de fred, o qualsevol incidéncia que faci que no es pugui posar el producte en situacio
d’estoc disponible.

Si es detecta la incidéncia en el moment de la descarrega, es rebutjara la mercaderia i el mateix
transportista de I'agéncia s'emporta el material.

En cas que es detecti en la revisido posterior, el proveidor disposa de 30 dies per retirar la
mercaderia del magatzem de Logaritme.
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4.-Qualsevol lliurament que no compleixi les condicions d’embalatge exigides.

En cas qué l'agencia de transport porti mercaderies de més d’un proveidor i se li rebutgi la
mercaderia d’un ells i no pugui endur-se només la mercaderia rebutjada, si no descarrega les dels
altres proveidors de I'expedicid, com que no s’haura lliurat, constara com a subministrament

pendent.

4.6.5 Normes de seguretat per als xofers que transitin a Logaritme Serveis Logistics, AIE

'operador logistic té unes instruccions amb les normes de seguretat per als xofers mentre estiguin

a les seves instal-lacions, el detall de les quals és el seglent:

NORMES DE SEGURETAT TRANSPORTISTES

Amb I'objectiu d’evitar situacions de risc d’accident en les instal-lacions de LOGARITME SERVEIS LOGISTICS, AIE, procedeix en tot

moment des de I'accés a les nostres instal:lacions, seguir les seglients instruccions:

1. Accés al recinte. Identifiqueu-vos quan arribeu a I'empresa (garita de control d’accessos).

2. Circulacid. Respecteu la velocitat maxima de 10 km/h, aixi com els sentits permesos de
circulacio, conforme a la senyalitzacié existent.

3. Carga-descarrega de material de la caixa del camié. Segueix les indicacions del personal de
Logaritme, i en tot cas conforme a les seglients normes:

a. No s’iniciara fins que el camio es trobi situat en la zona definida i totalment estacionat,
amb el motor parat i el vehicle totalment immobilitzat. Es fara Us obligatori de calgo a les rodes en el
cas que per motiu de rampa o desnivell ha d'assegurar la immobilitzacié de vehicle. En cap cas es
romandra aturat amb el motor en marxa.

b. Quan vosteé conductor, i/o personal acompanyant, tingui que baixar del camid, haura
d'utilitzar obligatoriament armilla o roba reflectant i calgat de seguretat.

c. Posteriorment és procedira a obrir la caixa del camio, abatin les portes, i desplacant els
tendals en cas necessari.

d. Seguidament és dirigira als operaris de la zona de molls que li donaran les indicacions
necessaries per a realitzar la descarrega

e. Un cop finalitzada la carrega/descarrega, es procedira a tancar les portes i correr els
tendals i posteriorment es podra iniciar el desplagament del vehicle.

f. Queda totalment prohibit saltar per la zona del molls.

ES OBLIGATORIO
PONER CALZOS
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4, Per I'accés a la zona del magatzem, és obligatori I'Us de calgat de seguretat i armilla
reflectant. Segueix les instruccions del personal de Logaritme en tot moment i utilitzi sempre els
passos habilitats per a vianants.

USOQ OBLIGATORIO
REFLECTANTE

! 2
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ES OBLIGATORIO
EL USO DE CAl
DE SEGURIDAD

5. Menjar i beure només en les zones habilitades.

@fé

6. En cas d’emergencia:
Abandoni el lloc de treball en condicions segures.
Segueix les instruccions del personal de Logaritme.

Acudeixi al punt de reunio (garita d'entrada).

No utilitzeu el telefon fins a nou avis.

NORMES DE SEGURETAT VISITES

Amb I'objecte d'evitar situacions de risc d'accident en les instal-lacions de Logaritme Serveis Logistics, AIE, procedeixi en

tot moment des de I'accés a les nostres instal-lacions d'acord amb les seglients instruccions:

7. Accésal recinte. Una sessid quan arribi a I'empresa (garita de control d'accessos).

8. Circulacio. Respecteu la velocitat maxima de 10 km/h, aixi com els sentits permesos
de circulacié, conforme a la senyalitzacié existent.

R

9. Peral'accés a la zona de magatzem, és obligatori I'Us de calcat de seguretat i armilla
reflectant. Seguiu les instruccions de el personal de Logaritme en tot moment i
utilitzeu sempre els passos habilitats per a vianants.

USO OBLIGATORIO
REFLECTANTE

DE CHALECO

ES OBLIGATORIO

EL USO DE CALZADO
DE SEGURIDAD
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10. Menjar i beure només en les zones habilitades.

11. En cas d'emergéncia:

Abandoni el lloc de treball en condicions segures.
Seguiu les instruccions de el personal de Logaritme
Vagi a punt de reunié (garita d'entrada)

No utilitzeu el telefon fins a nou avis.

DEFOSIT DAIGUA

SALA DE BOMBES |
PROTECCIO CONTRA INCENDIS

PROTECC|G CONTRA INCENDIS

7 w8
T TR %@ L
1 m—
e (TR Y VRN RRRR G - TR R v
[rersersan sanliDNg) .

AT

m
EEEEEL

[ [ s [ i e

“I[ D , IS, G, = ©
G == =

Y

CS/CC00/1101380776/24/AMUP
PPT-AMUP-S-19-24

[T

a

4.7 Condicions dels lliurament al centre peticionari (no passen per I'operador logistic)

Les condicions dels lliuraments als centres peticionaris que no requereixin ser lliurats a 'operador
logistic Logaritme, s"hauran d’ajustar a les condicions que estableixi cada centre, les quals hauran

d’establir-se abans de l'inici d’execucio.
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ANNEX A Caracteristiques de la licitacid
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1 Equips Reactius No obligatori
2 Radiofarmac preparats pel seu Us No obligatori
3 Radiofarmac Tecneciats No obligatori
4 Radiofarmacs PET No obligatori
5 Generadors 68Ge/68Ga No obligatori
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ANNEX B—Descripcid técnica dels materials de I'expedient




GENERALITAT DE CATALUNYA DESCRIPCIO DE MATERIALS PER EXPEDIENT DATA: 29.01.2024
INSTITUT CATALA DE LA SALUT HORA: 11:50:44
USUARI: 52467729z PAGINA: 1 / 4

Descripcié llarga:
‘ GA68 GALIO 50 mCi 1,85 GBg (1 GENERADOR) (GALLIAPHARM)

Descripcié llarga:
‘ GALLIAD 0,74-1,85 GBg (1 GENERADOR)

Descripcié llarga:
‘ A-I131 IODUR SODIC 10 mCi vial inj

Descripcié llarga:
‘ A-Tc99m DIETILENTRIAMINOPENTACETIC ACID 5 mCi xer

Descripcié llarga:
‘ A-Tc99m METOXI ISOBUTIL ISONITRIL 18 mCi xer

Descripcié llarga:
‘ A-Tc99m DISOPROPIL DIFOSFONAT 25 mCi xer

Descripcié llarga:
‘ A-Tc99m NANOCOL##LOIDE ALBUMINA 2 mCi xer

Descripcié llarga:
‘ A-I1123 IOLOPRIDA 5 mCi vial (IBZM)

Descripcié llarga:
‘ A-Tc99m MERCAPTO ACETIL TRIGLICINA 2 mCi xer




GENERALITAT DE CATALUNYA DESCRIPCIO DE MATERIALS PER EXPEDIENT DATA: 29.01.2024
INSTITUT CATALA DE LA SALUT HORA: 11:50:44
USUARI: 52467729z PAGINA: 2 / 4

Descripcié llarga:
‘ A-Tc99m MERCAPTO ACETIL TRIGLICINA 3 mCi xer

Descripcié llarga:
‘ A-MEBROFENINA equip reactiu

Descripcié llarga:
‘ A-Tc99m DIETILENTRIAMINOPENTACETIC ACID 10 mCi xer

Descripcié llarga:
‘ A-I123 IODUR SODIC 5 mCi wvial inj

Descripcié llarga:
‘ A-I131 META IODE BENZIL GUANIDINA 50 mCi vial

Descripcié llarga:
‘ A-T1201 TAL-LI CLORUR 3 mCi vial

Descripcié llarga:
‘ A-I131 META IODE BENZIL GUANIDINA 100 mCi vial

Descripcié llarga:
‘ A-Tc99m TETROFOSMIN 8 mCi xer

Descripcié llarga:
‘ A-I131 IODUR SODIC 30 mCi vial




GENERALITAT DE CATALUNYA DESCRIPCIO DE MATERIALS PER EXPEDIENT DATA: 29.01.2024
INSTITUT CATALA DE LA SALUT HORA: 11:50:44
USUARI: 52467729z PAGINA: 3 / 4

Descripcié llarga:
‘ A-Tc99m PERTECNETAT SODIC 5 mCi xer (TECS)

Descripcié llarga:
‘ A-Tc99m MACROAGREGATS ALBUMINA 5 mCi xer

Descripcié llarga:
‘ A-Tc99m TETROFOSMIN 24 mCi xer

Descripcié llarga:
‘ A-Inlll INDI CLORUR 3 mCi vial

Descripcié llarga:
‘ A-F18 FLUORDESOXIGLUCOSA 10 mCi sol inj

Descripcié llarga:
‘ A-Tc99m PERTECNETAT SODIC 15 mCi xer (TEC15)

Descripcié llarga:
‘ A-I131 IODUR SODIC 50 mCi vial

Descripcié llarga:
‘ A-I131 IODUR SODIC 100 mCi vial inj

Descripcié llarga:
‘ A-Tc99m NANOCOL -LOIDE ALBUMINA 5 mCi xer




GENERALITAT DE CATALUNYA DESCRIPCIO DE MATERIALS PER EXPEDIENT DATA: 29.01.2024
INSTITUT CATALA DE LA SALUT HORA: 11:50:44
USUARI: 52467729z PAGINA: 4 / 4

Descripcié llarga:
‘ A-F18 FLUOROMETILCOLINA 7 mCi vial inj

Descripcié llarga:
‘ A-PSMA-1007 9 mCi sol injectable vial 1300 MBg/ml

Descripcié llarga:
‘ A-I123 IODUR SODIC 37 MBg/ml 6 mCi (0,5-10 ml) vial
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ANNEX C — Model de criteris avaluables mitjancant aplicacio de judici de valo

NO APLICA
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ANNEX D1 - Model i Guia de la fitxa técnica electronica individual, pagina 1i 2
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Guia informativa de la fitxa de I’oferta tecnica

Tal com s’indica al Plec, a I'apartat 3.2. en aquest annex es detalla la informacid de la fitxa técnica
electronica individual del producte.

A continuacio es detalla cada un dels camps de la fitxa individual del producte amb el significat de cada
un d’ells i, en alguns casos, es fan indicacions més especifiques. Les dades amb les que s’han de
completar aquests camps s’han d’obtenir del document d’oferta economica Licitacion1100XXXXXX.xIs
que s’annexa a l'anunci de la licitacio de la Plataforma Publica de Contractacio electronica de la
Generalitat de Catalunya, a I'apartat Documentacid, dins de la documentacio que hi ha a 1100XXXXXX
MODEL OFERTA TEC | ECON.zip

Mostra de I'oferta economica

Num. Exp.: S/CC00/1100656471/18] AMUP

Descripdo: SUBMINISTRAMENT AGREGAT DE MATERIAL D'HIGIENE
Empresa:

NIF:

Deta

Segell Empresa:

Signatura:

T. Oferta (B: Base, V: Variant): 3

NGmero oferta Variant:

n
{GMPICLs ComPALiBIG 4P
1 o 400| 3003073730030791 13083 Ui 2613600 1 0,000000| 0.00
Jispenzador incegrat compacte
de 33b5 compatible amb codl SAP
1 o 420|  30030731|30030787 182Ut 0,000001| 1 9,000000| 0,00

380| 30030785 73946 un

1089000 1 9,000000| 0,00

670| 30030882 75| ur 0,000001| 1 0,000000| 0,00

Jizpansader coka per 3 sabd
‘@t freqent 1000m,
compatible amb codi SAP
o 710|  30040825|30030785 2fum 0,000001 1 0,0000001 0,00

1. Fitxa teécnica individual del producte, paginal

En principi, esta previst que només hi hagi una sola pagina per cada fitxa técnica individual pero per
aquells productes que requereixen més espai del destinat per descriure el material que es proposa,
s’ha creat un segon full per a descripcions extra llargues.

FITXA TECNICA DE PRODUCTE
Area DADES DE LA LICITACIO

Aquesta area conté:
- Dades d’identificacié de la licitacié
- Dades de cada article detallat a 'ANNEX B. ES A LA CAPCALERA DE LES DUES PAGINES

Nom del camp Casuistica Origen de la dada
Nam. d’expedient Codi numeric de la licitacio Aquestes dades s'obtenen de [loferta
economica

Descripci6 expedient | Titol de la licitacié que descriu la naturalesa del
material que es presenta

Codi SAP Codi del material, quan a la licitacié es presenta
detallant aquest codi

Codi Agrupador Codi que es fa servir quan a la licitaci6 es presenta
agrupant els materials en un codi, en lloc del codi
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| detall del material
(Continuacid)
Nom del camp Casuistica Origen de la dada

Descripcio codi SAP o | Detall de la descripcié del codi que s’hagi utilitzat a | Aquestes dades s’obtenen de I'oferta
codi Agrupador la licitacié: la del codi SAP per a la licitacié que es | economica

presenta per codi detall, o la del codi agrupador per
a licitacions amb aquest tipus de codi

Lot Informa el lot del material
’ .
Tipus oferta Indica el tipus d’oferta de la fitxa presentada: Quan s'accepten ofertes variants, a
B = oferta base I'oferta s’especifica

V = oferta variant

FITXA TECNICA DE PRODUCTE

Dades de la kicitacid Codi SAP
_Ném. expedient Deseripeid expedient H

CodiAgrupador ...

Deseripeid codi SAP o codi Agrupador

FITXA TECNICA DE PRODUCTE (continuacic)

Area DADES DEL LICITADOR

En aquest apartat, s’han d’informar les dades de I'empresa licitadora i les dades Descripcié breu i ampliada del producte
que proposa el proveidor pel MATERIAL que s’ofereix per a la sol-licitud de I'ICS.

Les dades d’aquest apartat han de mostrar la descripci6 del seu producte i de les seves dades técniques argumentades
amb el maxim detall (product data).

Dades especifiques d’identificaci6 de la empresa

NIF de I'empresa

Nom de I'empresa

Dades del producte especifics

Marca comercial/Model Informar la marca comercial del material ofertat
Referéncia distribuidor Indicar la referéncia que el material té per a I'empresa licitadora
Referéncia fabricant Informar la referéncia del fabricant

Especificacions técniques

Material de fabricacié Detallar el material en qué esta fabricat el material ofertat. En cas que hi hagi més
d’un component amb diferents materials de fabricacio, indicar cada element i la
seva composicid, separant un element de l'altre.

Exemple:

Cateter: PUR, recobriment hidrofil // Bal6: marcadores radioopacs de Plata+iridi,
recobert hidrofil

Mides S’ha d’indicar les mides del material. Si hi ha més d’un element, indicar les mides
com s’ha fet a la composicid, separant un element de |'altre
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Exemple:
Catéter: 9mmx6cm, diam. // Introductor 6F // Introductor 0,035"/0,89mm
EN CAP CAS, informar en aquest apartat les mides de I'embalatge del material
ofertat. Aquesta dada s’'informara a la fitxa d’Atributs Logistics, que només han de
presentar els proveidors adjudicataris

Métode d’esterilitzacio En cas que el material sigui esteril, indicar el métode d’esterilitzacio.

Si no és esteéril el material, indicar NO APLICA

Especificacions técniques (continuacid)

Envasat del material ofertat Es tracta d’indicar si el material va envasat individualment, en caixes de 10 unitats, o
blister de 25 unitats, o simplement individual

Descripcio breu del producte Es la denominacié breu que la empresa tingui pel producte

Descripcio ampliada del producte | Es la descripcié completa de totes las caracteristiques del producte

Imatge de la referencia Fotografia del producte en concret. Haura de mostrar una imatge de la referéncia
en concret que permeti apreciar les seves caracteristiques

Dades d’acreditacions

En aquest apartat es recullen totes les normatives que es puguin acreditar pel material ofertat

Marcat CE = SI

Quan el material té Marcat CE, informar el nimero de la Directiva europea que
acredita el marcatge.

Exemple: Directiva europea 93/42/CEE

Marcar CE = NO

Quan el material NO te Marcat CE, DEIXAR EN BLANC AQUEST CAMP

El qué s’informa en aquest camp, s’haura d’informar en el document Annex D2 Llista
Resum.

Tipus de classe: Indicar el tipus de classe que la Directiva ha determinat pel material

Marcat CE/ Tipus de classe

Compliment Apartat 13 Annex 1 Indicar amb SI/NO el compliment d’aquesta norma
RD 1591/2009 regulacié prod
sanitaris

Altres acreditacions i/o auto | Indicar altres acreditacions que pugui tenir el material ofertat. En aquest cas, indicar
certificacio nom de ’AGENCIA ACREDITADORA i el niimero de certificaci6

2. Fitxa técnica individual del producte, pagina 2

En aquesta fitxa hi ha les mateixes dades que a la pagina 1, excepte que la imatge de la referencia no
hi és i en el seu lloc hi ha un sol camp per a la descripcié ampliada del producte.

Si és creu necessari, utilitzar aquest espai per facilitar informacio técnica ampliada.
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1. Llista-resum de les fitxes técniques presentades a la licitacié

Aquest document és una llista-resum de totes les fitxes técniques individuals dels
productes presentats a la licitacio

RESUM FITXES TECNIQUES PRESENTADES

DADES DE LA LICITACIO

En aquesta area només s’informen les dades d’identificacio de la licitacio
Per a les fitxes que es confeccionin manualment o per altres sistemes, caldra que s’informin les dades basiques de la

licitacio
Nam. d’expedient Codi numeéric de la licitacié
Descripcié expedient Titol de la licitacié que descriu la naturalesa del material que es presenta

Area DADES DEL LICITADOR

En aquesta area s’indica:
- NIF i nom de I'empresa

NIF

Nom

Dades del Resum de fitxes técniques individuals presentades

En aquesta area s’indica el Resum de les fitxes presentades a la licitacio
Per a les fitxes creades manualment o a partir d’altres sistemes, en aquest apartat es tracta d’informar les dades que
es detallen a continuacio per a cada referéncia ofertada a la licitacio

Lot Informa el lot del material presentat
Codi agrupador En cas que la licitacio sigui per codi agrupador, mostrara la informacio en aquest camp
Codi SAP Si la licitacio és per codi SAP, la informacioé estaré en aquest camp

Indica el tipus d’oferta de la fitxa presentada:

Tipus Oferta B = oferta base

V = oferta variant
GTIN (EAN) Indicar aquesta dada del producte ofertat
Referéncia proveidor Indicar aquesta dada del producte ofertat
Referéncia distribuidor Indicar aquesta dada del producte ofertat
Marca Indicar aquesta dada del producte ofertat
Normativa

Si les fitxes s’han creat manualment, indicar la dada que s’ha informat en aquest

Marcatge conf CE (SI/NO) camp a la fitxa técnica individual

Apartat 13 Annex 1 RD 1591/2009 | Si les fitxes s’han creat manualment, indicar la dada que s’ha informat en aquest
regulacié prod sanitaris (SI/NO) camp a la fitxa técnica individual

Si les fitxes s’han creat manualment, indicar la dada que s’ha informat en aquest

Altra normativa . o
camp a la fitxa técnica individual




Institut Catala
de la Salut

Annex E -Presentacié de mostres. Relacié de codis SAP afectats

No aplica en aquesta licitacio






