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Meldola, 03/12/2021

Alla c.a.
Ufficio Acquisti IRCCS IRST Srl

Con la presente si richiede, per le motivazioni declinate nella relazione Ro4/iPA16 allegata,
I'acquisto del/dei seguente/i nuovo/i prodotto/i, commercializzato/i dalla Dita Gamma
Servizi.

Si precisa che trattasi di:

] acquisto occasionale [l in esclusiva [ non in esclusiva
X acquisto non occasionale X in esclusiva [ non in esclusiva (indicare fabbisogno
annuo)
CODICE QUANTITA FABBISOGNO
DESCRIZIONE
adHoc : (NR) ANNUO (NR)
1 alla
190011533 F18-FLUORURO (500mCi all'ora di taratura) 1 settimana
(50)

Il richiedente dichiara ai sensi del DPR 445/2000 e s.m.i. di non incorrere in situazioni di

conflitto di interesse relativamente alla presente richiesta.

Documenti allegati:

O Preventivo/i
O Relazione Ro4/PA16

O Eventuale Dichiarazione di esclusiva di distribuzione rilasciata dal Fornitore
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I costo del/dei prodotto/irichiesto/i deve essere attribuito a:
(indicare il codice e la denominazione e referente del CDC del Richiedente, il codice del progetto
. se presente, oppure il codice del magazzino se si gestisce come scorta)

Cod.
! Cod. Mag. Prog.
ngge Denominazione CdC Ref. CdAC | (se da caricare (se c?a
SU magazzino) | caricare su

CdQC)

04054321 | Medicina Nucleare Diagnostica PET Pacla Carol

Radiofarmacia Va.lemm Di

lorio
Operatore/ N. telefonointerno: ___ 9930 (Valentina Di lorio)

Data 03/12/2021

Firma del

Respof/ ile U.O./Servizio me

Il costo del/i prodotto/irichiesto/i & (scegliere I'opzione):

O coperto dai fondi di cui al progetto (indicare il codice progetto)

Firma del Principal Investigator/ responsabile del progetto Dr./Dr.ssa

X stato negoziato a budget
Firma del Responsak{il@f&f\eﬁrﬁom@
Dr./Dr.ssa L = ~

O autorizzato dalla Direzione generale in quanto trattasi di nuova esigenza, pertanto non &

supportato da finanziomento dedicato e non & stato negoziato a budget

Firma del Direttore Generale
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R04/PA16 — Relazione a supporto della richiesta di acquisto
Rev. 2 del 09.11.2021

RELAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA DI ACQUISTO

Il/La Sottoscritto/a Dr./Dr.ssa Valentina Di lorio,
in qualitd di Responsabilei Radiofarmacia IRST Sl IRCCS, in relazione alla

richiesta di acquisto dei seguenti prodotti:

F18-FLUORURO 500mCi all'ora di taratura

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

In relazione all'oggetto, si richiede la fornitura di F-18 corredato da certificato di analisi
attestante I'esecuzione dei controlli di qualitd previsti dalla monografia di Farmacopea
Europea 01/2011:2390 “Fluoride (18F) solution for radiolabeling”, prodotto dall'Ospedale
Humanitas . '

Il F-18 viene utilizzato per la sintesi del radiofarmaco sperimentale 18F-PSMA , che avviene
presso la Radiofarmacia IRST Dino Amadori nell'ambito della sperimentazione clinica no
profit “Investigation of PSMA PET/CT as an imaging biomarker in solid tumors” EudraCT 2016-
004376-21, IRST 100.34, IRST -Identifier Code: L2P1273.

L'attuale fornitore & stato indicato nei documenti di qualitd (IMPD) sottomessi ed approvati
da AIFA unitamente al protocollo clinico.

Al momento non & possibile cambiare fornitore, poiché a seguito di emendamento n.1 del
12/08/2021, AIFA ha gid autorizzato il nuovo fornitore Humanitas in sostituzione di Negrar; un
ulteriore cambio di fornitore potrebbe inficiare la sperimentazione, dovendo riconvalidare di
nuovo tutto il processo di produzione del 18F-PSMA e richiedere una nuova autorizzazione ad
AIFA, con un notevole spreco dirisorse economiche e di tempo.

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

caratteristiche tecniche (descrivere dettagliatamente):

Nello specifico richiediamo F-18 con le seguenti caratteristiche, con una periodicitd di una

volta alla settimana preferibiimente mercoledi entro le ore 11;

- aftivita di circa 500mCi all’ora di taratura,

- volume di circa éml.

- presenza per ogni fornitura del certificato di analisi attestante |'esecuzione dei controlli di
qualita previsti dalla monografia di Farmacopea Europea 01/2011:2390 “Fluoride (18F)
solution for radiolabelling”.

(scegliere I'opzione)
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O il prodotto con le caratteristiche tecniche suindicate & necessario per I'utilizzo

dell'aftrezzatura

in dotazione/di proprietd

dell'lrst Srl IRCCS di Meldola pertanto insostituibile con altri prodotti simili; il suddetto articolo &

prodotto dalla Ditta ed & commercializzato dalla Ditta

Xil prodotto con le caratteristiche tecniche suindicate & I'unico in grado di soddisfare i
bisogni cosi come descritti sopra e non esistono soluzioni alternative ragionevoli sul mercato;
il suddetto articolo & prodotto dalla Radiofarmacia dell'Hospedale Humanitas

ed € commercializzato dalla Societd Humanitas Mirasole

O in via esclusiva in virtt di brevetto industriale o di concessione alla commercializzazione

(allegare dichiarazione rilasciata dal Distributore);

O risponde ai seguenti requisiti di utilizzo (indicare motivazioni):

- F-18 con attivitd di 500mCi all’ora di taratura, volume é ml.

- Ogni fornitura & corredata del certificato di analisi attestante I'esecuzione de| controlli di
qualita previsti dalla monografia di Farmacopea Europea 01/2011:2390 “Fluoride (18F)

solution for radiolabelling”.

- Fornitore gid autorizzato da AIFA nell’ambito del protocollo clinico

O il prodotto con le caratteristiche tecniche suindicate é distribuito dalle seguenti Ditte

(allegare almeno 2 preventivie compilare la tabelia softostante)

PREZZO PREZZO A
DITTA UNITARIO CONFEZIONE
(IVA (IVA esclusa)
esclusa)

La.Ditta suggerita per I'acquisto &

vantaggio:
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Il richiedente dichiara ai sensi del DPR 445/2000 e s.m.i. di non incorrere in situazioni di

conflitto di interesse relativamente alla presente richiesta.

Data QA2 (2o Firma del

/)

Responsabile U.O./ServizigRishiedente
( h 045 -
VWV v
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