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1. OBIJECTE

Les presents especificacions tecniques sén per al subministrament de radiofarmacs a les unitats
assistencials de medicina nuclear que disposen d’'un equipament de Tomografia per Emissié de
Positrons (en endavant PET) de I'Institut de Diagnostic per la Imatge (en endavant IDI). Els centres en
els que es subministraran els radiofarmacs sén:

e IDI - Girona - Hospital Universitari Doctor Josep Trueta
e IDI - Lleida - Hospital Universitari Arnau de Vilanova

2. ESPECIFICACIONS TECNIQUES

a) AUTORITZACIO | REGISTRE

Els radiofarmacs oferts han de comptar amb la preceptiva autoritzacié de I’Agéncia Espanyola del
Medicament i Productes Sanitaris per a la seva comercialitzacié i acompliran amb els requisits de la
farmacopea espanyolai europea. L’'empresa adjudicataria es comprometra a notificar immediatament
gualsevol canvi en la identificacid del radiofarmac que es produeixi durant la vigéncia del contracte al
departament d’aprovisionaments de I'IDI aixi com a les Unitats de radiofarmacia que utilitzen el
medicament.

b) DISTRIBUCIO de RADIOFARMACS

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 distribucid, essent la seva funcié
prioritaria i essencial I'abastiment a les Unitats de Radiofarmacia dels centres IDI, d’acord amb el que
estableix I'article 68 de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, amb especial émfasi en les segiients exigéncies
contingudes a I’article 70 de la norma esmentada:

e Mantenir unes existencies minimes de radiofarmacs que garanteixin una adequada continuitat
de I'abastiment a tot i cadascun dels centres destinataris, qliestié que es posa en relacié amb
I'obligat respecte al principi de continuitat que atribueix la llei en el seu article 2 als laboratoris
farmaceutics com a responsables de la distribucié i venda de medicaments.

e Assegurar els terminis de lliurament que s’indiquen en el present plec.
e Garantir I'observancga de les condicions concretes de conservacié dels radiofarmacs.

Si, no obstant, observades aquestes exigéncies, es produis una ruptura de I'estoc de seguretat, sera
obligacid de I'empresa contractista notificar-ho anticipadament a cadascun de les unitats de
radiofarmacia dels centres IDI.

Les empreses adjudicataries es comprometen a mantenir les existéncies que garanteixin una adequada
continuitat de I'abastiment a tots i cadascun dels centres destinataris. En el cas d’impossibilitat de
subministrament:

e Hauran de comunicar-ho al departament d’aprovisionaments de I'IDI, i als centres sol-licitants.
Facilitaran una alternativa propia amb I'antelacié suficient per tal de comprovar la seva
idoneitat i ser aprovada per part dels centres destinataris.

e Enelsuposit que I'alternativa presentada no sigui equivalent al producte adjudicat inicialment,
el departament d’aprovisionaments prendra les mesures oportunes per tal de garantir
I'abastiment als centres destinataris.
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Les empreses adjudicataries es comprometen a garantir el subministrament durant la vigéncia del
contracte d’acord amb les quantitats que s’estableixen en el present concurs. Les empreses
adjudicataries hauran de disposar d’un telefon, fax o correu electronic especific de contacte per tal de
poder tenir assegurat el subministrament o per qualsevol consulta que pogués sorgir. Aixi mateix, les
empreses adjudicataries es comprometen a assegurar els terminis de lliurament que s’indiquen en el
present plec.

c) CONDICIONS DE TRANSPORT | EMBALATGE
Els enviaments de radiofarmacs han de complir les condicions i caracteristiques d’embalatge seglients:

e Albarans a I'exterior de 'embalatge
e L’albara per duplicat on s’haura d’identificar:
- NIF del proveidor
- Referencia del producte
- Descripci6 del producte
- Numero de lot i caducitat
- Quantitat per referéncia
- Preuunitari
- Import total

La referencia de I'etiquetatge haura de coincidir amb la de I'albara.

El centre destinatari verificara a integritat de I'embalatge en el moment de la recepcié del material i
es rebutjara en el cas que es valori que no presenta les condicions adequades. S’entén com a
subministrat el producte en el moment que es segella i valida I’albara al centre destinatari.

Totes les despeses de transport i lliurament aniran a carrec de I’'empresa adjudicataria sense cap tipus
de cost per I'IDI, incloent-lo en el preu de cada comanda.

El transport es realitzara d'acord amb la normativa vigent en materia de transport de mercaderies
perilloses i de forma especifica per aquest tipus de productes.

3. REQUISITS TECNICS RADIOFARMACS PET
d) LOT1:F-18 FLUORCOLINA

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

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

e Totsels 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 produccid, 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
caracteristiques especifiques i certificats exigits per la legislacié vigent.
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L’activitat de cada dosi de F-18 Fluorcolina sera de 370 MBq (10 mCi). La forma de presentacio
sera preferiblement en vials multidosis. L’'interval de calibratge entre dosis sera de 1 hora
aplicant-se el mateix factor que modula el periode de semidesintegracio de la FDG.

L’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.

Si el laboratori adjudicatari no pot subministrar dosis de F-18 Fluorcolina les Unitats PET
podran sol-licitar aquestes 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
economiques del concurs.

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.

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

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

e) LOT2F-18 FDOPA
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Les sol-licituds de dosis de F-18FDOPA assistencial i de recerca i/o programades es realitzaran
directament des de la Unitat PET del Centre sol-licitant, segons el procediment acordat amb el
proveidor.

Totes les dosis seran lliurades 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.

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

L’activitat de cada dosi de F-18 FDOPA sera de sera de 10 mCi (370MBq) i 5 mCi (185 MBq) .
La forma de presentacio sera preferiblement en vials multidosis. L'interval de calibratge entre
dosis sera de 1hora.L’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.

Si el laboratori adjudicador no pot subministrar dosis de F-18FDOPA les Unitats PET podran
sol-licitar aquestes dosis a altres empreses subministradores. Per aquest motiu haura de
disposar d’'un acord de proveiment amb almenys un altre ciclotr6 que asseguri el
subministrament de F-18 FDOPA en cas d’averia amb les mateixes condicions economiques
del concurs.
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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.

El laboratori subministrador lliurara el certificat d’alliberament i el control de qualitat del
radiofarmac exigit per la legislacid, via correu electronic per cada lot subministrat.

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

f) LOT 3: GA-68 DOTATOC

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

L’activitat de cada dosi de Ga-68 DOTATOC sera de 195MBq (5 mCi). La forma de presentacio
sera preferiblement en vials monodosis.

Totes les dosis seran lliurades a la Unitat PET del centre sol-licitant, segons demanda, en
I’horari establert per a cadascun dels centres sol-licitants.

L'hora de Iliurament sera com a minim de 15 minuts abans de I’hora de calibratge.

En el cas de baixa activitat a I’'hora de calibratge i/o retard del lliurament que comporti una
disminucié d’activitat que impossibiliti I’exploracié el laboratori subministrador compensara
en la factura de la propera comanda amb dosis gratuites, que compensi les exploracions no
realitzades.

El proveidor ha de garantir el subministrament almenys tres dies a la setmana, i haura de
comunicar el calendari de produccié d’aquest radiofarmac trimestralment.

Yolanda del Castillo Portero
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