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1. OBJECTE DEL CONTRACTE

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

» Lot nim. 1: GENERADORS

- Sublot1.1. Generador de §9-Molibdé -89m-Tecneci.

> Lot nim. 2: EQUIPS REACTIUS

Sublot 2.1. Equip Reactiu, preparacié solucié injectable de HDP-99m-Tecneci.
Sublot 2.2. Equip Reactiu, preparacié solucié injectable de DPD-99m-Tecneci.
Sublot 2.3. Equip Reactiu, preparacié solucié injectable de DMSA-99m-
Techeci.

Subiot 24. Equip Reactiu, preparacié solucié injectable Macroagregats
d’Albimina Humana-99m-Tecneci.

Sublot2.5. Equip Reactiu, preparacié solucié injectable marcatge .d'eritrocits
amb 99m-Tecneci.-DTPA-(Sn).

Sublot 2.6. Equip Reactiu, preparacié solucié injectable marcatge de Mercapto
Acetil Triglicina (MAG-3) amb 99m-Tecneci.

Sublot 2.7. Equip Reactiu, preparacié solucié injectable de Exametaxima-99m-
Tecneci (HMPAO-99m-Tc).

Sublot 2.8. Equip Reactiu : preparacié solucié¢ injectable de Exametaxima-
89m-Tecneci (HMPAO-99m-Tc) estabilitzat.

Sublot 2.9. Equip Reactiu, preparaci6 soluci6 injectable de Mebrofenina (Sn)
amb 99m-Tecnheci.

Sublot 2.10. Equip Reactiu, preparacid solucié injectable de Sestamibi-99m-
Tecneci.

Sublot 2.11. Equip Reactiu : preparacié solucié injectable de Tetrofosmina-
99m-Techeci.

Sublot 2.12. Equip Reactiu : preparacié solucié injectable de PYP Pirofosfat de
98im-Tecneci.

Sublot 2.13. Preparacio solucié injectable Sulfur de Reni Col.lofdal (Re)-99m-
Tecneci.

Sublot 2.14. Equip Reactiu, preparacié solucié injectable d'Albdmina
Nanocol.loide amb 99m-Tecneci per a la linfogammagrafia.

Sublot 2.15. Dispositiu nebulitzador.

Sublot 2.16.Equip reactiu: preparaci6 solucié injectable de Bilclsato de 99m
Tecneci.

Sublot 2.17. Equip reactiv. preparacid solucié injectable de TFA HYNIC-[D-
PHE1,TYR3-OCTREOTIDA de 98mTecnecl.

> Lot nim. 3: RADIOFARMACS. PREPARATS PEL SEU US.
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Sublot 3.1. Soluci6 injectable de Citrat de Gal.li-67.
Sublot 3.2. Capsules de 131 lodur sddic.

Sublot 3.3. 131 lodur sodic injectable.
Sublot 3.4. 123 lodur sddic injectable.
Sublot 3.5. Sulfur de Reni 186 col-loldal.
Sublot 3.6. Ytri-90 col-lordal.
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- Sublot3.7. Citrat d' Erbi 169.

- Sublot 3.8. 131-l-Norcolesterol solucié injectable.

- Sublot 3.9. MetalodeBencil Guanidina I-123 solucié injectable.
- Sublot 3.10. MetalodeBencil Guanidina I-131 soluci6 injectable.
- Sublot 3.11. Soluci6 injectable de 32-Fosfat Sddic.

- Sublot 3.12. Indium DTPA (In111) injectable.

- Sublot 3.13. Pentetredtid-111-Indi solucié injectabie.

- Sublot 3.14. DaTSCAN 74 MBag/ml solucié injectable.

- Sublot 3.15. *®}-lodobenzamida (IBZM).

El detall de les guantitats estimades segons el consum histdric de cada producte per a cada
lot i sublot, s'especifiquen en el document adjunt Annex I.

Aquestes quantitats es podran modificar a l'alga o a la baixa en funcié de les necessitats
derivades de [lactivitat assistencial. En cas de variacid de quantitats, les empreses
adjudicataries no tindran dret a percebre cap indemnitzacié per la variacio.

2. PROPOSTA TECNICA

Les ofertes técniques consistiran en la Fitxa técnica del producte. La presentacio és
obligatoria.

Les ofertes s’hauran de presentar per a cadascun dels materials que s'inclouen en el
procediment.

Eis licitadors: només podran presentar una oferta per a cadascun dels aricies al qual
concorrin. N¢ s’'admeten variants. Aixf doncs, una unica referéncia podra ser només
preseniada contra un article.

No és obligatori presentar oferta a tots i cadascun dels lots, és a dir, es pot licitar per lots o
sublots. '

3. CARACTERISTIQUES TECNIQUES
3.1. Descripcié deis productes
Els productes subjectes a licitacié estan descrits a la columna “Descripcié® de I'annex I.
3.2. Autoritzaclé | registre
Cadascun dels radiofarmacs inclosos en l'oferta de les empreses licitadores ha de comptar
amb la preceptiva autoritzacié de I'Agéncia Espanyocla del Medicament i Productes Sanitaris
per a la seva comercialitzaci6 | 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 vigéngcia del contracte a la Geréncia
de I'IMI aixl com a la Unitat de Medicina Nuclear de 'Hospital del Mar.

7 ‘/-
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3.3. Requisits tacnics

Lot 1. Generadors

Els controis de relult inclouran esterilitat, abséncia de pirbgens, -contingut d’alumini, pH i
puresa radioquimica i radionucleica.

Per aquest lot I'empresa adjudicatdria haurd de subministrar, sense cost addicional, els
seglients components;

Vials d'elucio ( minim 10 setmanals).

Agulies d'elucié esterils.

Etiquetes adhesives i tovailoletes antiséptiques

Amb el primer subministrament inclourd contenidor de protecci6 de vial d’elucié i
s'assegurara la seva reposicié en cas de trencament,

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

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

Lot 2. Equips reactius

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

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

Lot 3. Radiofarmacs preparats pel seu ds

Els radio farmacs preparats per al seu Gs aniran acompanyats d’un document on constara
l'activitat real segons el dia de lliurament i I'activitat nominatl al dia de calibratge.

3.4. Condiclons de subministrament

L'’empresa adjudicataria retirara els materials defectuosos i els substituird per altres de nous
en les condicions adequades sense cap carrec. El material desembalat perd no fet servir i en
correcte estat, es retornara al proveldor, que no el facturara.

Lot 1. Generadors

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

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

En cas que el lliurament del generador es faci després del moment pactat o quan I'activitat )
nominal sigui inferior a la sol-licitada, 'empresa adjudicataria compensara a I'"M| amb un
subministrament equivalent a fa manca de disponibilitat de pertecnetal 2
econdmic corresponent. '
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L'empresa adjudicataria es farad carrec deis costos de transport i retirada dels generadors
caducats.

L'IMI podra mcdificar I'activitat def generador i el termini de lliurament, aixi com la
cancel-lacié de comandes amb antelacié suficient amb total indemnitat.

Lot 2. Equips Reactius

Les empreses adjudicataries han de lliurar el material amb una caducltat minima de 3 mesos
des de la data de liiurament al centre.

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

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

Lot 3. Radlofarmac preparats per al seu Us.

Els radicfarmacs preparats per al seu ls hauran de ser lliurats abans de les 09:00 hores del
matl per poder realitzar I'activitat assistencial.

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

El retard en el liurament o la manca parcial o total de lliurament (segons pla de
subministrament ofert) dels radiofarmacs preparats per al seu tis que per causes imputables i
inherents al procés de subministrament del radiofarmac afectin a la impossibilitat de realitzar
la prova, comportara el lfiurament sense cost per I'lMI de la dosi necessaria per realitzar la
prova suspesa.

3.5. 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 'activitat de distribuci},
essent la seva funcié prioritaria i essencial I'abastament a la unitat de radio farmacia de
I'hospital, d’acord amb el que estableix l'article 68 de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, amb
especial émfasi en ies seglients exigéncies contingudes a I'article 70 de la norma esmentada:

e Mantenir unes existéncies minimes de radiofarmacs que garanteixin una adequada
continuTtat de 'abastament a tot i cadascun dels centres destinataris, qlestio que es
posa en relacié amb Fobligat respecte al principi de continuttat que atribueix la llei en
el seu article 2 als laboratoris fammacéutics com a responsables de la distribucio i
venda de medicaments.

» Assegurar els terminis de lliurament que s'indiquen en el present plec.
e Garantir f'observanca de les condicions concretes de conservacid dels radiofarmacs.

Si, no obstant, dbservades aquestes exigéncies, es produls una ruptura de l'estoc de
seguretat, sera obligacié de I'empresa contractista notificar-ho anticipadament a la Unitat de

Medicina Nuclear de Hospital del Mar.

Passeig Maritim, 25-29 | 08003 Barcelona | Teléfon 932 483 277 | Fax 932 483 277
www.imatgemedica.cat




‘ IMI
Imatge Médica
®

Intercentres

EXP. IMI/2016003-SSC-PORH
3.6. Garantia de subministrament

Les empreses adjudicataries es comprometen a mantenir les existéncies que garanteixin una
adequada continuttat dé I'abastament.

En el cas d'impossibilitat de subministrament:
a) Hauran de comunicar-ho a la Unitat de Medicina Nuclear de I'Hospital del Mar.

b) Facilitaran una alternativa propia amb f'antelacié suficient per tal de comprovar la
seva idonettat i ser aprovada per part dels centres destinataris.

¢) En el supdsit.que 'alternativa présentada no sigui equivalent al producte adjudicat
inicialment, la Geréncia de I'|Mi prendra les mesures oportunes per tal de garantir
l'abastament als centres destinataris.

Les empreses adjudicataries es comprometen a garantir el subministrament durant |a
vigéncia del contracte d'acord amb les quantitats que s'estableixen en funcit del consum dels
centres.

Les empreses adjudicataries hauran de disposar d'un teléfon, fax o correu electrdnic
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'indiguen en el present plec.

3.7. 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.

3.8. Condicions d’enviament i embalatge

Els enviaments de material han de complir les condicions i caracteristiques d'embalatge
seglents:

- Albarans a {'exterior de 'embalatge.

- L’albara per duplicat haura d’identificar.
NIF del proveidor

La referéncia

La descripcié del producte

El nimero de Iot i 1a caducitat

La quantitat per referéncia

El preu unitari

Import total

La referéncia de I'etiquetatge haura de coincidir amb la de l'albara.

El centre destinatari verificara la integritat de I'embalatge en el moment de la rebuda del
material. En el cas que aquest no arribi en les condicions adequades, es a

'empresa. CQ_

Passelg Marftim, 25-29 | 08003 Barcelona | Teléfon 932 483 277 | Fax 932 483 277
www.imatgemedica.cat -7-




IMI
Imatge Médica
@ Intercentres

EXP. 1MI/2016003-SSC-PORH
Tots els ports seran a carrec de I'adjudicatari, sense cap tipus de cost per 'IMI.

D'acord amb els criteris de valoraci6 automatica en I'apartat de logistica (Annex 4 de PCAP)
es valorara la comanda minima sense cost.

3.9. Lloc de lllurament

Les ofertes han de preveure la distribucié de tots els articles directament a la Unitat de
Medicina Nuclear de 'Hospital del Mar, Passeig Maritim 25-29, 08003 de Barcelona.

4. PREVISIONS DE CONSUMS
Les quantitats per cadascun dels articles que fixa el pla de necessitats, que s'adjunta a

Pannex | d'aquest plec de prescripcions técniques, son estimatives | corresponen a una
previsit de 12 mesos,

5. REQUERIMENTS ADDICIONALS OBLIGATORIS
5.1. Prevencié de riscos
L’empresa contractada haura de complir amb la normativa especifica de prevencié de riscos
laborals. Aixi mateix, quan ho requereixin els serveis de prevencié de FHospital del Mar,
s'aportara la documentacié necessaria (F.D.S) de tots aquells productes que puguin suposar
algun risc per a la saiut dels treballadors, d’acord amb el que estableixi la normativa vigent.
5.2. Formacié

Si I''MI ho requereix, les empreses adjudicataries hauran de formar al personai clinic per al
correcte us dels productes.

5.3. Manual d’'usuari

Ef proveldor haura de lliurar un manual d'usuari o protocol d'utilitzacié del material, en catala
o castella.

8. ADJUDICACIO

6.1. Caracter general

L'adjudicacié s'efectuara per article, és a dir, per radiofarmac, de forma individual, recaient
I'adjudicacid de cadascun dels articles en un anic proveidor.

6.2. Prous finals

Els preus oferts inclouran tots els camecs, fransport, manipulacié del prod
taxes, etc. (excepte I'IlVA, gue s'indicara a part).

<
)
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Els licitadors hauran d’oferir un preu sense IVA per a cada radiofarmac i forma farmacautica
que es relacioni a I'annex |, entenent com a preu final el que el licitador ofereixi després de
possibles aplicacions de descomptes.

Aquest preu sera el que es tindrd en consideraci® al moment d'aplicar els criteris
d'adjudicacié de la contractacié.

En relacié al preu, s'estableix 'obligacié de l'adjudicatari de comunicar els nous preus i
condicions que millorin els de la contractacié durant la vigéncia de la mateixa, s'especifica
l'obligacio concreta de comunicar la baixa que puguin experimentar els preus industrials i de

referéncia dels radiofarmacs adjudicats, sempre que tinguih impacte econdmic en els preus
d'adjudicacio.

/

Fernando Ferndndez Alarza Emili Martinez Miralles

Cap en Funcions del Servei de Responsable de la Unitat de Medicina
Diagnadstic per la Imatge Nuclear

Consorci Mar Parc de Salut de Barcelona Consorci Mar Parc de Salut de Barcelona
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