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PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES QUE REGEIXEN LA CONTRACTACIO
DEL SUBMINISTRAMENT SUCCESSIU | CONTINUAT DE RADIOFARMACS PEL
SERVEI DE MEDICINA NUCLEAR DEL CONSORCI MAR PARC DE SALUT DE
BARCELONA QUE GESTIONA IMATGE MEDICA INTERCENTRES, SL.
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1. OBJECTE DEL CONTRACTE

L'objecte del present contracte és el subministrament successiu i continuat de radiofarmacs amb destinacié a la
Unitat de Medicina Nuclear que Imatge Medica Intercentres S.L. (en endavant IMI) té a l'Hospital del Mar, compost
dels lots que seguidament es detallen:

> Lot num. 1: GENERADORS (I) — BACKUP
e Generador de 99-Molibde/99m-Tecnecio (17,2 GBq)
e Generador de 99-Molibde/99m-Tecnecio (21,5 GBq)

> Lot nim. 2: GENERADORS (lI) — PRINCIPAL
e Generador de 99-Molibde/99m-Tecnecio (25,8 GBq)

> Lot nim. 3: EQUIPS REACTIUS (l) — KITS FOSFONICS, MIBI, DTPA, PYP, DMSA
e HDP-99m-Tecnecio: equip reactiu, preparacié solucio injectable.
e DPD-99m-Tecnecio: equip reactiu, preparacio solucioé injectable.
e DMSA-99m-Tecnecio: equip reactiu, preparacio solucié injectable.
e DTPA-99m-Tecnecio: equip reactiu, preparacio solucio injectable.
e PYP pirofosfat-99m-Tecnecio: equip reactiu, preparacio solucio injectable.

> Lot niim. 4: EQUIPS REACTIUS (lI) — ALBUMINA MARCADA AMB Tc-99m
e NanoHSA — Albumina nanocoloide-99m-Tecnecio: equip reactiu, preparacié solucio injectable per a
limfogammagrafia.
¢ MAA — Macroagregats d'albumina humana-99m-Tecnecio: equip reactiu, preparacié solucié injectable.

> Lot nium. 5: EQUIPS REACTIUS (lll) — MAG-3
e Equip reactiu, preparacié solucié injectable de Mercapto Acetil Triglicina (MAG-3)-99m-Tecnecio, amb
sistema de reduccid integrat que permeti el marcatge a temperatura ambient sense escalfament extern.

> Lot nim. 6: EQUIPS REACTIUS (IV) — HMPAO
e HMPAO no estabilitzat — Exametazima-99m-Tecnecio: equip reactiu, preparacio solucié injectable.
e HMPAO estabilitzat (cobalt) — Exametazima-99m-Tecnecio: equip reactiu, preparacié solucio injectable.

> Lot nim. 7: EQUIPS REACTIUS (V) — TETROFOSMINA
e Equip reactiu, preparacié solucid injectable de Tetrofosmina-99m-Tecnecio.

> Lot nim. 8: EQUIPS REACTIUS (VI) — SESTAMIBI
e Sestamibi-99m-Tecnecio: equip reactiu, preparacié solucio injectable.

> Lot nim. 9: RADIOFARMACS PREPARATS PER AL SEU US (I) — YODO-131
e Capsules deiodur sodic (131l). Activitat variable per prescripcio.

> Lot nim. 10: RADIOFARMACS PREPARATS PER AL SEU US (Il) — 1-123 DIAGNOSTIC
e 123I-Yoduro sodic, solucié injectable.
e MetalodeBencil Guanidina I-123 (MIBG-I-123), solucié injectable.
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> Lot nim. 11: 1-123-IOFLUPANO
e J|oflupano (123l), solucié injectable monodosi.

> Lot num. 12: RADIOFARMACS PREPARATS PER AL SEU US (IV) — SINOVIORTESI
e  Sulfur de Renio-186 coloicial, solucié injectable.
e Itrio-90 citrat coloicial, solucid injectable.
e Citrat d' Erbio-169, solucié injectable.

> Lot niim. 13: RADIOFARMACS PREPARATS PER AL SEU US (V) — SeHCAT
e Acid tauroselcolic marcat amb Selenio-75, capsules.

El detall de les quantitats estimades segons el consum historic de cada producte per a cada lot s'especifiquen en
el document adjunt Annex |.

Aquestes quantitats es podran modificar en funcié de les necessitats derivades de l'activitat assistencial. En cas
de variacio de quantitats, les empreses adjudicataries no tindran dret a percebre cap indemnitzacio per la variacié.

2. CENTRES OBJECTE DEL CONTRACTE | ABAST DEL SERVEI

L’ambit del contracte inclou Uentitat Imatge Medica Intercentres, SL i 'Hospital de ’Esperanga.

Poblacioé Provincia

Pg. Maritim de la Barceloneta, Ciutat

HOSPITAL DEL MAR
Vella

BARCELONA 08003 | BARCELONA

3. ESPECIFICACIONS
3.1. Especificacions geneériques:

Descripcio dels productes

Els productes subjectes a licitacié estan descrits a la columna "Descripcié" de 'Annex |.

Autoritzacié i registre

Cadascun dels radiofarmacs inclosos en l'oferta de les empreses licitadores ha de comptar amb la preceptiva
autoritzacié de 'Agencia Espanyola del Medicament i Productes Sanitaris per a la seva comercialitzacié i la seva
inscripcié en el Registre de Medicaments.

L'empresa adjudicataria es comprometra a notificar immediatament qualsevol canvi en la identificacié del
radiofarmac que es produeixi durant la vigencia del contracte a la Gerencia de ' IMl aixi com a la Unitat de Medicina
Nuclear de l'Hospital del Mar.

3.2. Especificacions concretes

Lots 1i 2. Generadors de 99Mo/99mTc
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Els controls de l'eluit inclouran esterilitat, abséncia de pirogens, contingut d' alumini, pH i puresa radioquimica i
radionucleica.

Per als Lots 1i 2 'empresa adjudicataria haura de subministrar, sense cost addicional, els seglients components:

e Vials d'elucié (minim 10 setmanals).
e Agulles d'eluci6 esterils.
e Etiquetes adhesives i tovalloletes antiséptiques.

e Amb el primer subministrament incloura contenidor de proteccidé de vial d'elucid i s'assegurara la seva
reposicid en cas de trencament.

L'empresa adjudicataria subministrara qualsevol altre material necessari addicional per a l'elucié del generador,
sense carrec.

L'empresa adjudicataria es compromet a notificar qualsevol variacié significativa en els processos de produccié
delradiofarmac o de la seva fitxa técnica.

Lot 3. Equips reactius (I)

Tots els productes aniran acompanyats de les seves caracteristiques especifiques, certificats tecnics, protocols
de preparacié del producte i terminis de lliurament.

L'empresa adjudicataria es compromet a notificar qualsevol variacié significativa en els processos de produccié
delradiofarmac o de la seva fitxa técnica.

Lot 4. Equips reactius (lI) — Albumina marcada amb Tc-99m

Tots els productes aniran acompanyats de les seves caracteristiques especifiques, certificats tecnics, protocols
de preparacié del producte i terminis de lliurament.

L'empresa adjudicataria es compromet a notificar qualsevol variacié significativa en els processos de produccié
delradiofarmac o de la seva fitxa técnica.

Lot 5. Equips reactius (llI) — MAG-3

Tots els productes aniran acompanyats de les seves caracteristiques especifiques, certificats tecnics, protocols
de preparacié del producte i terminis de lliurament.

REQUISIT D' ADMISSIO: el kit de MAG-3 haura d' incorporar un sistema de reduccié integrat que permeti el
marcatge a temperatura ambient sense necessitat d'escalfament extern. L'oferta que no compleixi aquest requisit
sera exclosa.

Justificacio técnica:

e L'eliminacié de l'escalfament extern suprimeix la variabilitat inter-operador en el control de temperatura,
que pot comprometre la puresa radioquimica del radiofarmac i la qualitat diagnostica de |' estudi.

e Lareduccié deltemps de preparacié és critica atés el t1/2 del Tc-99m de 6,02 h.
e Es minimitza el risc de marcatge deficient amb impacte directe en la seguretat del pacient.

L'empresa adjudicataria es compromet a notificar qualsevol variacid significativa en els processos de produccié
del radiofarmac o de la seva fitxa técnica.

Lot 6. Equips reactius (IV) — HMPAO

Tots els productes aniran acompanyats de les seves caracteristiques especifiques, certificats tecnics, protocols
de preparacié del producte i terminis de lliurament.
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L'empresa adjudicataria es compromet a notificar qualsevol variacié significativa en els processos de produccié
del radiofarmac o de la seva fitxa tecnica.

Lot 7. Equips reactius (V) — Tetrofosmina

Tots els productes aniran acompanyats de les seves caracteristiques especifiques, certificats tecnics, protocols
de preparacié del producte i terminis de lliurament.

L'empresa adjudicataria es compromet a notificar qualsevol variacié significativa en els processos de produccié
del radiofarmac o de la seva fitxa tecnica.

Lot 8. Equips reactius (VI) — Sestamibi

Tots els productes aniran acompanyats de les seves caracteristiques especifiques, certificats tecnics, protocols
de preparacié del producte i terminis de lliurament.

L'empresa adjudicataria es compromet a notificar qualsevol variacié significativa en els processos de produccié
del radiofarmac o de la seva fitxa técnica.

Lot 9. Radiofarmacs preparats per al seu us (I) — Yodo-131

Els radiofarmacs preparats per al seu Us aniran acompanyats d' un document on constara l'activitat real segons el
dia de lliuramenti l' activitat nominal al dia de calibratge.

Les capsules hauran de ser subministrades en les activitats nominals indicades en U'Annex I. L'empresa
adjudicataria es compromet a notificar qualsevol variacié significativa en els processos de produccio del
radiofarmac o de la seva fitxa tecnica.

Lot 10. Radiofarmacs preparats per al seu us (lI) — 1-123 diagnostic

Els radiofarmacs preparats per al seu Us aniran acompanyats d' un document on constara ' activitat real segons el
dia de lliurament i l'activitat nominal al dia de calibratge.

Lot 11. Radiofarmacs preparats per al seu us (IV) — I-123-loflupano

Els radiofarmacs preparats per al seu Us aniran acompanyats d' un document on constara ' activitat real segons el

dia de lliurament i l'activitat nominal al dia de calibratge.

L'empresa adjudicataria es compromet a notificar qualsevol variacié significativa en els processos de produccié
del radiofarmac o de la seva fitxa técnica.

Lot 12. Radiofarmacs preparats per al seu us (V) — Sinoviortesi
Els radiofarmacs preparats per al seu Us aniran acompanyats d'un document on constara l'activitat real segons el
dia de lliurament i l' activitat nominal al dia de calibratge.

L'empresa adjudicataria es compromet a notificar qualsevol variacio significativa en els processos de produccié
del radiofarmac o de la seva fitxa técnica.

Lot 13. Radiofarmacs preparats per al seu us (VI) — SeHCAT

Els radiofarmacs preparats per al seu Us aniran acompanyats d'un document on constara l'activitat real segons el
dia de lliurament i l'activitat nominal al dia de calibratge.

L'empresa adjudicataria es compromet a notificar qualsevol variacio significativa en els processos de produccié
del radiofarmac o de la seva fitxa técnica.



M D7
Imatge Médica / \ bl
Intercentres AN

3.3. Condicions de subministrament

Les empreses adjudicataries es comprometen a subministrar els materials adjudicats amb una caducitat minima
de 6 mesos, si les caracteristiques del producte ho permeten.

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

Aixi mateix, en el cas que existeixi material deixat en diposit per l' adjudicatari en el centre destinatari, haura d'estar
sempre actualitzat quant a la seva caducitat.

L'adjudicatari quedara obligat a lliurar el material en funcié de les necessitats dels usuarisi s'efectuaran comandes
al llarg del periode contractual, sense limitacié ni en el nombre de comandes que es facin ni en els imports que
han de tenir les comandes.

Lot 1i 2. Generadors

Els Generadors hauran de ser lliurats abans de les 7: 30 h. del mati de dilluns per poder realitzar l'activitat
assistencial.

L' empresa adjudicataria es compromet a mantenir les existéncies que garanteixin una adequada continuitat de
l'abastament.

En cas que el lliurament del generador es faci després del moment pactat o quan l'activitat nominal sigui inferior a
la demanada, l'empresa adjudicataria compensara l'IMl amb un subministrament equivalent a la manca de
disponibilitat de pertecnetat o l'equivalent economic corresponent.

L' empresa adjudicataria es fara carrec dels costos de transport i retirada dels generadors caducats.

L'IMI podra modificar l'activitat del generador i el termini de Wliurament, aixi com la cancel:-lacié de comandes amb
antelacio suficient.

Lots 3, 4, 5, 6, 7, 8. Equips Reactius

Les empreses adjudicataries lliuraran el material amb una caducitat minima de 6 mesos des de la data de
lliurament al centre.

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

Les comandes URGENTS seran ateses i subministrades dins de les 48 hores seglients des de la data de la
comanda.

Lot 9, 10, 12, 13. Radiofarmacs preparats per al seu us

Els radiofarmacs preparats per al seu Us hauran de ser lliurats abans de les 09:00 hores del mati per poder realitzar
'activitat assistencial.

Els radiofarmacs preparats per al seu Us aniran acompanyats d' un document on constara l'activitat real segons el
dia de lliurament i l' activitat nominal al dia del calibratge.

El retard en el lliurament o la falta 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 la impossibilitat de realitzar la prova, comportara el lliurament sense cost per l'IMI de la dosi
necessaria per realitzar la prova suspesa.

Lot 11. I-123-loflupano
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Els radiofarmacs preparats per al seu Us hauran de ser lliurats abans de les 09:00 hores del mati per poder realitzar
'activitat assistencial.

El retard en el lliurament o la falta 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 la impossibilitat de realitzar la prova, comportara el lliurament sense cost per 'IMI de la dosi
necessaria per realitzar la prova suspesa.

3.4. Distribucié de radiofarmacs

Les empreses licitadores hauran de manifestar expressament que, en cas de ser adjudicataries, es comprometen
a garantir un servei de qualitat en l'activitat de distribucid, sent la seva funcio prioritaria i essencial el proveiment
a la Unitat de Radio Farmacia de l'Hospital del Mar, d'acord amb el que estableix l'article 67 del Reial decret
legislatiu 1/2015, de 24 de juliol de 2015, amb especial eémfasi en les seglients exigencies contingudes en | article
69 de l' esmentada norma:
e Mantenir unes existencies minimes de radiofarmacs que garanteixin una adequada continuitat del
proveiment a tot i cadascun dels centres destinataris, questid 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 distribucid i venda de medicaments.
e Assegurar els terminis de lliurament que s' indiquen en el present plec.
e Garantir l' observanca de les condicions concretes de conservacio dels radiofarmacs.
No obstant aix0, si observades aquestes exigéncies, es produis una ruptura de l' estoc de seguretat, sera obligacié
de ' empresa contractista notificar-ho anticipadament a la Unitat de Radiofarmacia del servei de Medicina Nuclear
de ' Hospital del Mar.

3.5. Garantia de subministrament

Les empreses adjudicataries es comprometen a mantenir les existéncies que garanteixin una adequada continuitat
en el proveiment a tots i cadascun dels centres destinataris.

En el cas d' impossibilitat del subministrament:

e Ho hauran de comunicar al Servei de Compres, mitjangant correu electronic al responsable de la unitat de
radiofarmacia a joseguillermo.garcia.alvaro@hmar.cat i a compresimi@lrc.cat

e Facilitaran una alternativa propia amb ' antelacié suficient, per tal de comprovar la seva idoneitat i ser
aprovada per part dels centres destinataris.

e Enelsupodsitque l' alternativa presentada no sigui equivalent al producte adjudicat inicialment, el Servei de
Compres prendra les mesures oportunes per tal de garantir |' abastament als centres destinataris. Les
empreses adjudicataries es comprometen a garantir el subministrament durant la vigéncia del contracte d'
acord amb les quantitats que s' estableixen en funcié del consum dels centres.

Les empreses adjudicataries hauran de disposar d'un teléfon i/o correu electronic especific de contacte, per 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.
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3.6. Unitats minimes de comanda

La unitat minima de comanda sera equivalent a la forma de presentacié del producte. Per exemple: caixa de 5
unitats; bossa de 20 unitats; etc.

3.7. Sistema EDI

El contractista haura d'utilitzar el sistema EDI com a mitja d'intercanvi de documents comercials, i haura d'elaborar
el seglient missatge: Comanda a Proveidor (missatge ORDERS).

L' adjudicatari haura d' aportar, en el moment de formalitzacié del contracte, la informacié seglient:

e Xarxa EDI
* Punt Operacional (identificador d'usuari EDI)

e Busties d'entrada EDI (direccié receptora dels missatges)

3.8. Termini de lliurament

Les empreses adjudicataries han de lliurar el material en la data que indica ' ordre de lliurament corresponent que
sera de 3 dies laborables a partir de la data de rebuda de la comanda.

En el cas de comandes amb caracter urgent especificat aixi en les comandes, el termini de lliurament sera com a
maxim el que s’especifica a la clausula 3.3 per a cadascun dels lots.

L'incompliment d' aquests terminis comportara les sancions que s'especifiquen en el plec de clausules
administratives particulars i Quadre de Caracteristiques Especifiques, podent fins i tot, comportar la resolucié
anticipada del contracte a instancia de |' organ de contractacio.

Excepcionalment, el Servei de Compres podra valorar i autoritzar la modificacié del termini de lliurament fixat per
als productes objecte d' aquest procediment.

3.9. Condicions d’enviament i embalatge

Transport

Condicions d’embalatge a l’operador logistic:
Els enviaments de material s’hauran de fer les adreces d’enviament que hi figuren a les comandes de compra.

Els enviaments de material s’han d’efectuar en paletes (amb U'excepcid de volums petits de lliurament), i han de
complir les condicions i caracteristiques d’embalatge seglients:

Paletes europees d’1,20 x 0,80 x 1,20
Paletes retractilades
Paletes amb un maxim de 750 kg, i algada maxima de 170 cm. (inclos a la paleta)
Les paletes, han de contenir un Unic material i lot.
En el cas de que el volum de Uarticle no superi el contingut d’una paleta, es podran ubicar a la mateixa
diferents articles degudament ordenats i identificats externament.
Els Albarans aniran a U'exterior de 'embalatge.

L’albara per duplicat haura d’identificar:
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NIF del proveidor

Numero d’ordre de lliurament o compra (PCP)

La referencia i el codi EAN per aquells articles que ho tinguin
La descripcio del producte

El nimero de lot i la caducitat

La quantitat per referéncia

Temperatura de conservacié

L’embalatge haura de complir la reglamentacié NIN F-15, que fa mencié a 'embalatge de fusta emprat en el
comerg¢ internacional.

El centre destinatari verificara la integritat de '’embalatge en el moment de la rebuda del material.

En el cas que aquest no arribi en les condicions adequades, es retornara a ’empresa.

3.10. Recepcié de mercaderies al centre
Quan arribi Uagencia de transport del proveidor, el transportista haura de lliurar una sola copia del full d’albara
sense valorar a 'oficina de recepcid, on comproven que la comanda esta pendent de subministrar.
Una vegada s’ha donat l’ordre de descarrega al transportista, es segella el comprovant de lliurament o albara del
proveidor, indicant la data i la conformitat pendent d’examen de la mercaderia, i es dona una copia al transportista,
juntament amb el butlleti de recepcid, per que procedeixi a la descarrega del material, i la seva ordenacié segons
les indicacions de U’ operari del magatzem.
Enelcasen que l’agencia de transport no realitzi el lliurament d’albarans del proveidor o comprovant de lliurament,
es rebutjara la mercaderia. L’adjudicatari haura de facilitar la possibilitat de poder descarregar la documentacié

de transport i contingut electronicament.

Aquesta mercaderia queda dipositada al magatzem, fins la seva comprovacio fisica de U’estat, caducitat, quantitat,
lot i forma de presentacio.

En cas d’haver alguna incidéncia aquesta es comunicara al proveidor per via del correu electronic.

En el cas en qué la quantitat lliurada sigui diferent a la que consta en l’albara, es fara la recepcio per la quantitat
real lliurada, comunicant la incidéncia al proveidor, amb motiu de qué confeccioni la factura per la quantitat real.
En aquest cas, la diferencia de quantitat queda pendent de subministrar en la corresponent comanda, quantitat
que el proveidor haura de lliurar el més aviat possible.

Els motius per rebutjar la mercaderia sén:

e Que la caducitat sigui inferior a la minima de subministrament
e Laforma de presentacio és diferent, amb el que la quantitat lliurada no es multiple de la unitat demanada.

e Les condicions del producte no sén correctes, per exemple : embalatge trencat, cadena de fred no
conservada, i qualsevol de les que facin que el producte no es pugui posar en situacié d’estoc disponible.

-10-
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e Si la incidencia es detecta en el moment de la descarrega, es rebutja la mercaderia, i el mateix
transportista de ’agéncia s’emporta el material. En el cas que es detecti en la revisio posterior, el proveidor
disposa de 30 dies per retirar la mercaderia del magatzem del centre.

En el cas que l' agencia de transport porti mercaderies de més d' un proveidor, i no pugui o vulgui emportar-se
nomeés el material rebutjat d' un proveidor, portant-se tota la mercaderia dels diferents proveidors, la mercaderia
es considera com a no lliurada pel que consta com a pendent de subministrament.

El subministrament s' efectuara dins de ' horari que estableixi cada centre. En el cas de |'Hospital del Mar és de
07:00 a 14:00 de dilluns a divendres. La recepcié del material, en el centre que correspongui, haura de fer-se amb
la preséncia del personal que tingui assignades les tasques de recepcié del mateix.

Sera imprescindible que el contractista envii tots els productes etiquetats amb codi QR/Codi de barres (format
GS1-128, anteriorment anomenat EAN-128).

3.11. Temperatura controlada

Els productes que ho necessitin, segons instruccions de conservacié del producte, caldra que s'enviin sense
perdre la cadena del fred. Caldra que el contractista disposi de la tracabilitat de les condicions de transport,
és a dir, un registre de les condicions de temperatura des de la sortida del magatzem fins a l'arribada a les nostres
instal-lacions. També caldra que s' especifiqui o bé en el mateix envas del producte o bé en el seu certificat, les
condicions d' emmagatzematge i transport.

L'empresa adjudicataria ha d'indicar quin és el temps maxim que els productes poden estar fora dels requeriments
de temperatura, i quins sén aquests requeriments de temperatura quan aquests siguin diferents als genérics de
refrigeracio (2-8 °C). Cal comunicar qualsevol incompliment dels requeriments de temperatura establerts. Els
registres de temperatura de transport es podran requerir en qualsevol moment del contracte a l'empresa
adjudicataria per tal d'avaluar el compliment de les condicions de transport, ates que és responsabilitat del
contractista.

Caldra que els licitadors presentin l'annex a la seva oferta, per informar de les caracteristiques de l'entitat per
garantir les condicions de temperatura del producte.

4. PREVENCIO DE RISCOS LABORALS
L’empresa contractada haura de complir amb la normativa especifica de prevencié de riscos laborals.

- Certificat de compromis en aquest sentit.
D'acord amb l'article 41 de la llei 31/1995, de 8 de novembre, de Prevencid de riscs laborals, els fabricants, els
importadors i els subministradors de maquinaria, equips, productes i estris de treball estan obligats a assegurar
que aquests no constitueixin una font de perill per al treballador, sempre que estiguin instal-lats i siguin utilitzats
en les condicions, la forma i amb les finalitats que han recomanat.
Amb aquesta finalitat hauran de subministrar, als usuaris dels centres de la xarxa de IMI, la informacié sobre la
forma correcta utilitzacié per part dels treballadors, les mesures preventives addicionals que s’hagin de prendre i

els riscs laborals que comportin, tant el seu Us normal com ara la seva manipulacié o Us inadequat.

Tanmateix, quan es tracti d’elements per a la proteccié dels treballadors, estaran obligats a assegurar la seva
efectivitat sempre que siguin instal-lats i utilitzats en les condicions i forma per ells recomanats. Amb aquesta
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finalitat, hauran de subministrar la informacio, als usuaris de IMI, sobre el tipus de risc al qual van destinats, el
nivell de proteccié i la forma correcta d’ds i manteniment.

Els adjudicataris hauran de ser coneixedors i fer coneixer al personal propi o subcontractat que accedeix a les
instal-lacions dels centres de la xarxa de IMI (comercials, delegats, transportistes, missatgers, etc.) les normes
generals de seguretat dels centres de la xarxa de IMI que visiten, seguint la normativa del Real Decreto 171/2004
de 30 de gener, que té com objectiu el desenvolupament de Uarticle 24 de la Ley 31/1995 del 08 de novembre.

Si durant Uexecucié d’aquest acord marc es produeixen situacions en les quals es requereix algun tipus de
muntatge o altres activitats a les instal-lacions de qualsevol dels centres de la xarxa de IMI, els adjudicataris
hauran de realitzar el tramit CAE que es troba a aquest enllag.

Si un centre destinatari de la xarxa de IMI ho requereix, els proveidors hauran de formar el personal en el correcte
Us dels productes subministrats.

Tots els productes subministrats han de ser conformes amb les normes i reglaments espanyols i de la Unid
Europea relatius a qualitat, seguretat, ergonomia, medi ambient, estalvi energetic, compatibilitat
electromagnetica, etiquetat i envasat.

En particular, s’exigira el marcatge CE, de conformitat amb les normes europees, als productes als quals sigui
d’aplicacié.

Els productes de neteja, productes desinfectants o qualsevol altra substancia o mescla de substancies quimiques

subministrats als laboratoris de la xarxa de IMI on es desenvolupa activitat analitica i diagndstica, hauran d’anar
acompanyats de la fitxa de dades de seguretat corresponent, en format digital, o amb la indicacié del lloc web de
descarrega d’informacié adient, i que es correspondra sempre amb el material adquirit, en formulacio,
concentracié i forma de presentacio.

5. FACTURACIO

El pagament al contractista s’efectuara contra presentacié de factura expedida, d’acord amb la normativa vigent
sobre factura electronica, en els terminis i les condicions establertes en Uarticle 198 de la LCSP.

D’acord amb el que estableix la Llei 25/2013, de 27 de desembre, d’impuls de la factura electronica i creacié del
registre comptable de factures en el sector public, les factures s’han de signar amb signatura avangada, basada
en un certificat reconegut, i han d’incloure, necessariament, el numero d’expedient de contractacio.

El format de la factura electronica i signatura s’han d’ajustar al que disposa ’Ordre ECO/306/2015, de 23 de
setembre, per la qual es regula el procediment de tramitacid i anotacié de les factures en el Registre comptable
de factures en 'ambit de 'administracié de la Generalitat de Catalunya i el sector public que en depén.

Aixi, el contractista haura de lliurar les seves factures al servei eFACT del Consorci d’Administracié Oberta de
Catalunya (AOC), en la seva condicié de Punt General d’Entrada de Factures Electroniques la Generalitat de
Catalunya i del seu Sector Public. Per major informacié podeu consultar aquest enllag:
http://economia.gencat.cat/ca/70_ambits_actuacio/tresoreria_i_pagaments/factura-electronica/

Les factures han de ser electroniques i s'han de penjar en format XML mitjangant el seglient enllag a la "bustia
d'entrega" del sector public que ens correspon: https://efact.eacat.cat/bustia/?emisorld=7

Les factures hauran de vincular-se Unicament amb una comanda, i per tant, una factura no podra agrupar més
d’una comanda.
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A la descripcio del producte que consti a la factura, sera necessari que primer s’introdueixi el codi de producte
seguidament del nom.

Elcodi DIR d’Imatge Medica Intercentres, SL (en endavant IMI) pels tres centres gestors (Oficina Comptable, Unitat
Tramitadora i Organ Gestor) és el A09043192.

El/s pagament/s efectiu del subministrament i/o prestacions executades es realitzara d'acord amb el contingut de
la LCSP i unicament mitjangant transferencia bancaria, amb venciment 30 dies / data factura, el proper dia 15 del
mes seglent, i prévia recepcio de la factura al departament d’Economia i Finances d’IMI, a través dels canals
descrits anteriorment. IMI Unicament abonara a 'empresa adjudicataria els serveis efectivament prestats, sense
que en cap cas IMl estigui obligat a esgotar el valor estimat del contracte/pressupost de licitacié.

Durant lavigencia del contracte no tindra lloc cap increment de preu. Qualsevol modificacio sobre U'IVA sera motiu
de revisid, no podent-ne repercutir cap altre increment.

La facturacié haura d’emetre’s amb arrodoniment a dos digits, conforme a allo establert a Uarticle 11 de la Llei
46/1998, de 17 de desembre, sobre introduccié de U'euro.

El seguiment de Uestat de les factures es podra consultar al web del Departament de la Vicepresidéncia i
d’Economia i Hisenda a 'apartat de Tresoreria i Pagaments (consulta de Uestat de factures i pagaments de
documents), a partir de ’endema del registre de la factura.

En cas de retard en el pagament, el contractista té dret a percebre, en els termes i les condicions legalment
establerts, els interessos de demora i la indemnitzacié corresponent pels costos de cobrament en els termes
establerts en la Llei 3/2004, de 29 de desembre, per la qual s’estableixen mesures de lluita contra la morositat en
les operacions comercials.

El contractista podra transmetre els drets de cobrament en els termes i condicions establerts en Uarticle 200 de

la LCSP. Per al’eficacia d’aquesta transmissié de drets front a U'IMI, caldra que li hagi estat notificada fefaentment,
aixo és, mitjangant documentacio que permeti acreditar la celebracié del contracte i la capacitat dels intervinents.
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Lot 1: Generadors
PRODUCTE DESCRIPCIO REFERENCIA ACT. DIA CONSUM
INTERNA LLIURAMENT / LLIURAMENT UNITARI
UNITAT ANUAL
Generador de 99- Generador de NUCLE110 No inferior a Dilluns abans de | 4
Molibde/99m- 99Mo/99mTc per a 17,2 GBq les7:30 h
Tecnecio obtencié de
pertecnetat
(99mTc) sodic
solucié injectable.
Generador de 99- Generador de No inferior a Dilluns abans de | 4
Molibde/99m- 99Mo/99mTc per a 21,5 GBq les 7:30 h
Tecnecio obtencio de
pertecnetat
(99mTc) sodic
solucid injectable.
Lot 2: Generadors
PRODUCTE DESCRIPCIO REFERENCIA ACT. DIA CONSUM
INTERNA LLIURAMENT / LLIURAMENT UNITARI
UNITAT ANUAL
Generador de 99- Generador de NUCLE111 No inferior a Dilluns abans de | 50
Molibde/99m- 99Mo/99mTc per a 25,8 GBq les 7:30 h
Tecnecio obtencié de
pertecnetat
(99mTc) sodic
solucid injectable.
Lot 3: Equips Reactius (I) — Kits fosfonics, DTPA, PYP, DMSA
PRODUCTE DESCRIPCIO REFERENCIA DIA CONSUM
INTERNA LLIURAMENT UNITARI
ANUAL
HDP-99mTc Cada vial conté una barreja NUCLE40 Indiferent 250

liofilitzada d'oxidronat sodic
(HDP), fluorur d'estany i
estabilitzants.
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PRODUCTE DESCRIPCIO REFERENCIA DIA CONSUM
INTERNA LLIURAMENT UNITARI
ANUAL
DPD-99mTc Barreja liofilitzada, esterili NUCLEO1 Indiferent 60
apirogena de sal tetrasodica de
l'acid 3,3-difosfon-1,2-propano-
dicarboxilic (DPD), oxid d'estany
i sal monosoddica com a
estabilitzador.
DMSA-99mTc | Cada vial conté una barreja NUCLE44 Indiferent 15
liofilitzada d'acid
dimercaptosuccinic (DMSA),
clorur d'estany (ll), acid
ascorbic, clorur sodic i inositol.
DTPA( Sn)- Cada vial conté una barreja NUCLE47 Indiferent 55
99mTc liofilitzada d'acid
dietilentriaminopentaacetic
(DTPA), clorur d'estany (ll),
acetat sodic i clorur sodic.
PYP Cada vial conté una barreja NUCLE39 Indiferent 20
pirofosfato- liofilitzada de pirofosfat sodic
99mTc decahidratat i clorur d'estany (Il).
Lot 4: Equips Reactius (lI) — Albumina marcada amb Tc-99m
PRODUCTE DESCRIPCIO REFERENCIA DIA CONSUM
INTERNA LLIURAMENT UNITARI
ANUAL
nanocoloide Cadavial conté una NUCLE105 Indiferent 150

d'albumina
humana
(NanoHSA)-
99mTc

barreja liofilitzada estéril
i apirogena en
atmosfera de nitrogen
d'albumina humana
nanocoloidal (<80 nm),
clorur d'estany (ll),
glucosa anhidra,
poloxamer i tampons.
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PRODUCTE DESCRIPCIO REFERENCIA DIA CONSUM
INTERNA LLIURAMENT UNITARI
ANUAL
macroagregats Cada vial conté una NUCLE103 Indiferent 100
d'albimina barreja liofilitzada esteril
humana (MAA)- i apirogena de
99mTc macroagregats
d'albumina humana
(MAA), clorur d'estany
() i clorur sodic.
Lot 5: Equips Reactius (llI) — MAG-3
PRODUCTE DESCRIPCIO REFERENCIA DIA CONSUM
INTERNA LLIURAMENT UNITARI
ANUAL
betiatida Cada vial conté una barreja NUCLE38 Indiferent 200
(MAG-3)- liofilitzada de betiatida
99mTc (mercaptoacetiltriglicina,
MAG-3) amb sistema de
reduccio integrat que permet
el marcatge a temperatura
ambient sense escalfament
extern. REQUISIT D'
ADMISSIO.
Lot 6: Equips Reactius (IV) — HMPAO
PRODUCTE DESCRIPCIO REFERENCIA DIA CONSUM
INTERNA LLIURAMENT UNITARI
ANUAL
exametazima- Cada vial conté una NUCLE12 Indiferent 50

99mTc (HMPAO)
no estabilitzat

barreja liofilitzada
d'exametazima
(HMPAO), clorur
d'estany (ll), clorur
sodic, en atmosfera
de nitrogen.
Indicacié: marcatge
de leucocits autolegs.
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PRODUCTE DESCRIPCIO REFERENCIA DIA CONSUM
INTERNA LLIURAMENT UNITARI
ANUAL
exametazima- Cadavial conté una NUCLE19 Indiferent 150
99mTc (HMPAO) barreja liofilitzada
estabilitzat d'exametazima
(cobalt) (HMPAO), clorur
d'estany (Il), clorur
sodic, en atmosfera
de nitrogen, amb
posterior
estabilitzacio
mitjangant solucié de
cobalt (Il). Alternativa
acceptada pera
perfusio cerebral.
Lot 7: Equips Reactius (V) — Tetrofosmina
PRODUCTE DESCRIPCIO REFERENCIA DIA CONSUM
INTERNA LLIURAMENT UNITARI
ANUAL
tetrofosmina- Cada vial conté una NUCLE33 Indiferent 250

99mTc

barreja liofilitzada de
tetrofosmina, clorur
d'estany (ll)
dihidratat,
sulfosalicilat disodic,
D-gluconat de sodi,
bicarbonat de sodi i
nitrogen gas.
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Lot 8: Equips Reactius (VI) — Sestamibi

PRODUCTE DESCRIPCIO REFERENCIA DIA CONSUM
INTERNA LLIURAMENT UNITARI
ANUAL
Sestamibi- Cada vial conté una NUCLEA43 Indiferent 55
99mTc barreja liofilitzada de
Cu(MIBI)4BF4 (isonitril
de 2-metoxi-isobutil),
clorur d'estany (Il),
clorhidrat de L-
cisteina, citrat sodic i
manitol.
Lot 9: Radiofarmacs preparats per al seu us (I) — Yodo-131
PRODUCTE DESCRIPCIO REFERENCIA ACT. DIA CONSUM
INTERNA LLIURAMENT / | LLIURAMENT UNITARI
UNITAT ANUAL
131l-yodur Capsules orals de NUCLE75 5mCi (185 MBq) | <09:00 h 2
sodic, capsula | gelatina dura
contenint un preparat
de iodur sodic (1311).
Lliurament < 09: 00 h.
1311-yodur Capsules orals de NUCLE112 6 mCi (222 MBq) | <09:00 h 4
sodic, capsula gelatina dura
contenint un preparat
de iodur sodic (1311).
Lliurament < 09: 00 h.
131l-yodur Capsules orals de NUCLE23 8 mCi (296 MBq) | <09:00 h 5
sodic, capsula gelatina dura
contenint un preparat
de iodur sodic (1311).
Lliurament < 09: 00 h.
1311-yodur Capsules orals de NUCLE24 10 mCi (370 <09:00h 7
sodic, capsula | gelatina dura MBq)
contenint un preparat
de iodur sodic (1311).
Lliurament < 09: 00 h.
131l-yodur Capsules orals de NUCLE25 12 mCi (444 <09:00h 14
sodic, capsula | gelatina dura MBq)

contenint un preparat
de iodur sodic (1311).
Lliurament < 09: 00 h.
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PRODUCTE

DESCRIPCIO

REFERENCIA
INTERNA

ACT.
LLIURAMENT /
UNITAT

DIA
LLIURAMENT

CONSUM
UNITARI
ANUAL

131l-yodur
sodic, capsula

Capsules orals de
gelatina dura
contenint un preparat
de iodur sodic (1311).
Lliurament < 09: 00 h.

NUCLE26

15 mCi (555
MBq)

<09:00h

10

1311-yodur
sodic, capsula

Capsules orals de
gelatina dura
contenint un preparat
de iodur sodic (1311).
Lliurament < 09: 00 h.

NUCLE27

20 mCi (740
MBq)

<09:00 h

1311-yodur
sodic, capsula

Capsules orals de
gelatina dura
contenint un preparat
de iodur sodic (1311).
Lliurament < 09: 00 h.

NUCLE113

30 mCi (1110
MBq)

<09:00 h

Lot 10: Radiofarmacs preparats per al seu us (lI) — I-123 diagnostic

PRODUCTE

DESCRIPCIO

REFERENCIA
INTERNA

ACT.
LLIURAMENT /
UNITAT

DIA
LLIURAMENT

CONSUM
UNITARI
ANUAL

123l-yodur
sodic iny.

Solucid injectable de
123l-yodur de sodi,
tiosulfat sodic, clorur
sodic, tampé hidrogen
fosfat/dihidrogen fosfat i
aigua per a injectables.
Lliurament < 09: 00 h.

NUCLE28

2 mCi (74 MBq)

<09:00h

4

123l-yodur
sodic iny.

Solucid injectable de
123l-yodur de sodi,
tiosulfat sodic, clorur
sodic, tampd hidrogen
fosfat/dihidrogen fosfat i
aigua per a injectables.
Lliurament < 09: 00 h.

4 mCi (148 MBq)

<09:00 h
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PRODUCTE

DESCRIPCIO

REFERENCIA
INTERNA

ACT.
LLIURAMENT /
UNITAT

DIA
LLIURAMENT

CONSUM
UNITARI
ANUAL

123l-yodur
sodic iny.

Solucié injectable de
123l-yodur de sodi,
tiosulfat sodic, clorur
sodic, tampé hidrogen
fosfat/dihidrogen fosfat i
aigua per a injectables.
Lliurament < 09: 00 h.

NUCLE29

5 mCi (185 MBg)

<09:00h

25

123l-yodur
sodic iny.

Solucié injectable de
123l-yodur de sodi,
tiosulfat sodic, clorur
sodic, tampd hidrogen
fosfat/dihidrogen fosfat i
aigua per a injectables.
Lliurament < 09: 00 h.

8 mCi (296 MBq)

<09:00 h

123l-yodur
sodic iny.

Solucid injectable de
123l-yodur de sodi,
tiosulfat sodic, clorur
sodic, tampé hidrogen
fosfat/dihidrogen fosfat i
aigua per a injectables.
Lliurament < 09: 00 h.

10 mCi (370
MBaq)

<09:00h

1231-MIBG iny.

Solucié injectable
isotonica i estéril de
meta-
yodobencilguanidina
(1231-MIBG), sulfat de
coure pentahidratat,
fosfat d'hidrogen d'amoni,
clorur sodic i aigua per a
injectables. Lliurament <
09: 00 h.

NUCLE30

2 mCi (74 MBq)

<09:00h
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PRODUCTE DESCRIPCIO REFERENCIA ACT. DIA CONSUM
INTERNA LLIURAMENT / | LLIURAMENT UNITARI
UNITAT ANUAL
123I-MIBG iny. | Soluci6 injectable NUCLE31 4 mCi (148 MBq) | <09:00 h 40
isotonica i esteril de
meta-
yodobencilguanidina
(123I1-MIBG), sulfat de
coure pentahidratat,
fosfat d'hidrogen d'amoni,
clorur sodic i aigua per a
injectables. Lliurament <
09: 00 h.
Lot 11: 1-123-loflupano
PRODUCTE DESCRIPCIO REFERENCIA ACT. DIA CONSUM
INTERNA LLIURAMENT / LLIURAMENT UNITARI
UNITAT ANUAL
123l-ioflupano, | Viald'una sola dosi NUCLE15 5mCi(185MBq) | <10:00 h 300

solucio
injectable
monodosi

d'ioflupa (123lI).
Concentracio
d'activitat 74 MBg/ml a
data de calibratge.
Excipients: etanol i
aigua per a injectables.
Lliurament < 10: 00 h.
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Lot 12: Radiofarmacs preparats per al seu us (IV) — Sinoviortesi

PRODUCTE

DESCRIPCIO

REFERENCIA
INTERNA

ACT.
LLIURAMENT /
UNITAT

DIA
LLIURAMENT

CONSUM
UNITARI
ANUAL

186Re-sulfur
coloial, sol.
injectable

Suspensié injectable
que conté sulfur de
reni (186Re)
col-loidal; almenys el
95% de les particules
tenen una dimensié
superior a 50 nm.
Lliurament < 09: 00 h.

2 mCi (74 MBq)

<09:00h

4

186Re-sulfur
coloial, sol.
injectable

Suspensid injectable
que conté sulfur de
reni (186Re)
col-loidal; almenys el
95% de les particules
tenen una dimensié
superior a 50 nm.
Lliurament < 09: 00 h.

NUCLEOQ7

3mCi (111 MBg)

<09:00h

90Y-citrat
coloial, sol.
injectable

Solucié esteril
coloicial de citrat
d'itri-90 (dimensié de
particula aprox. 2000
nm) i clorur sodic fins
a1 mlde volum.
Lliurament < 09: 00 h.

NUCLEO4

3 mCi (111 MBq)

<09:00 h

90Y-citrat
coloial, sol.
injectable

Solucio esteril
coloicial de citrat
d'itri-90 (dimensié de
particula aprox. 2000
nm) i clorur sodic fins
a1 mldevolum.
Lliurament < 09: 00 h.

NUCLEO5

5mCi (185 MBq)

<09:00h

169Er-citrat
coloial, sol.
injectable

Suspensié injectable
que conté citrat d'
erbi-169. Lliurament <
09: 00 h.

111 MBq (3 mCi)

<09:00h
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Lot 13: Radiofarmacs preparats per al seu us (V) — SeHCAT

PRODUCTE DESCRIPCIO REFERENCIA ACT. DIA CONSUM
INTERNA LLIURAMENT / | LLIURAMENT UNITARI
UNITAT ANUAL
75Se-acid Capsules de gelatina | NUCLE6G9 370 kBq (10 uCi) | <09:00 h 53
tauroselcolic duraamb < 0,1 mg
(SeHCAT), d'acid tauroselcolic
capsules absorbit en portador

inert. Cada capsula
conté 370 kBq (10
uCi) de Se-75.

Lliurament < 09: 00 h.
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