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RELAZIONE DI SPECIFICITA’

fl/La Sottoscritto/a Dr./Dr.sscu Valentina Di lorio
in qualitd di Responsabile Radiofarmacia IRST St IRCCS, in relozione alla richiesta di
acquisto dei seguenti prodofﬁ:

EndolucinBeta: Lutezio 177 cloruro con AIC

dichiara, sotto la propria responsabilitd,
di dover soddisfare il seguente bisogno (descrivere dettagliatamente):

L'acguisto di EndolucinBeta (Lutezio 177 cloruro con AIC |} si rende necessario al fine di

poter provvedere alla siosintesi del radiofarmaco terapeutico sperimentale ["7’LujLu-PSMA

Cosi_come descrih‘o nei documenti di gualitd (IMPD) approvato da AIFA unitamente al

protocolio clinico. L'acauisto diretio si rende necessario per la continuitd terapeutica in

agttesa dell’espletamento della nuova gara regionale “Radicfarmaci 3" apoena avviata (18

febbraio 2020: I° riunione del Gruppo Tecnico per la redazione dell'Elenco Prodotli e del

Capitolato Tecnico ).

e che per soddisfare il suddetto bisogno il/i prodotto/i devefono avere le seguenti

caratteristiche tecniche (descrivere dettagliatamente):

Lutezio 177 cloruro per terapia radiometabalica con AIC conle sequenti caratteristiche

lecniche:

o Lu-177m <del0.01%

s concentrazione radioattiva > 35 GBa/mi

o atlivitd specifica > 2000 GBa/mag

e somma delle impurezze chimiche inferiore a 0.5 ua/GBa

Le presenti caratteristiche devono essere confermate dai certificati di analisi che devono

accompagnare oani fornitura.

Le caratteristiche di cui sopra risuttano indispensabili i fini del buon esito della sintesi (in

termini di resa di marcatura e di purezza radiochimical ed alla corretta prosecuzione dello
studio. Caratteristiche diverse. jpeasamrssdisasrabiuiie in riferimento ad una magaiore Lu-

177m o ad una minore purezza chimica, aumenterebbero i rischio di fallimenio delia sintesi
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[come osservato sperimentalmente), con conseguenti ricadute di tipo oraanizzativo e con |l

conseguente rischio di invalidare le informazioni sino ad ora acauisite nel corso dello studio.

rendendo i risultali non confrontabili con i precedenti.

{scegliere I'opzione)

D il prodofto con le quoh‘erisfiche tecniche suindicate & necessario per I'utilizzo dell'attrezzatura

in dotazione/di proprietd dell'Irst Srl IRCCS di Meldola
pertanto insostituibile con aliri prodotti simili; il suddetto articolo & pfodoﬁo dalla Ditta

ed & commercializzato dol!q Ditta

D il prodotto con le caratteristiche tecniche suindicate & l'unico in grado di soddisfare i bisogni

cosi come descritli sopra e non esistono soluzioni alternative ragionevoli sul mercato;
il suddetto articolo & fabbricato dalla Ditta _ITG_ ed & commercializzato dalla Ditta GammaServizi

O in via esclusiva in virtU di brevetto industriale o di concessione alla commercidalizzazione |{allegare

dichiarazione rilasciata dal Distributore);
O risponde ai seguenti requisiti di utilizzo {indicare motivazioni):

Come sopra descritto, le caratteristiche di cui sopra risuliano indispensabili ai fini del buon esito

della radiosintesi e della coiretta prosecuzione dello studio clinico.

L'acauisto diretto si rende necessario per la continuitds terapeutica in attesa dell'espletamento

della nuova gara redionale “"Radiofarmaci 3" appena avviata (18 febbraio 2020: I° riunione del

Gruppo Tecnico per la lredozione dell’'Elenco Prodotti e del Capitolato Tecnico }. che l'lstifuto )si

impegna attraverso il proprio componente del gruppo tecnico, a redigere tenendo conto delle

esigenze legate ai protocolli sperimentali in corso, come sopra descri‘rfo;)

D il prodotto con le caratteristiche tecniche suindicate & distribuito dalle segljenﬂ Ditte (ailegare

almeno 2 offerte e compilare la tabelia sottostante)

DITA ’ PREZZO UNITARIO PREZZO A CONFEIIONE
(IVA esclusa) {IVA esciusa)
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La Ditta suggerita per I'acquisto & in virts del segoente vantaggio:

Data

03’[0'5{2,020

Pag.3di3

Istituto Scientifico Romagnolo per lo Studio e la Cura dei Tumorl {IRST) $.r.1. IRCCS
Via P. Maroncolll, 40 ~ 47014 Meldpla (FC) .
T.+39.0543.738100 - F, 439.0543,733123

Info@lrst.emr it = www.irstemr it R

R.E.A. 288872 (FC) - Codice Flscale e Partita WA 031 54520401






