Reptiblica de Colombia
MINISTERIO DE LA PROTECCION SOQOCIAL
INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO
NIT. 899.999.092-7

MATRIZ CONCEPTO TECNICO

| Identificacion del Insumo con Documento N# 20012258

Material: 40030275 LUTECIO 177 ACTV-ESPECI>25Ci/MG 3 DIAS PRECAL VIAL X
100 mCi
Marca : 2123 PHARMARNUCLEAR-ALTERNATIVA
Nombre Comercial : ITG GARCHING
| Consecutivo: Qo001 Fecha creacidn: 14.05.2019 Usuario: DJIMENEZ
Espectficaciones: MARCA O REFERENCIA: ITG GARCHING - 177 LU VIAL X100MC| -CONCENTRACION DE REACTIVIDAD
| 36-44 GBG/ML PH
Registro sanitario No.:  N/A Vigencia del registro: N/A
| Unidad de medida: Unidad Presentacién empague: VIAL
Adjunta muestra? : NOQ Muestra devolutiva?: NO

- Experiencia y evaluacién

Lo-ha utilizado anteriormente? : NO Se requiere trabajo de campe? : NO

La marca de este elemento es indispensable para el correcto funcionamiento de un equipo u obtener el efecto o servisio deseado? NO
. Por qué? OTRAS MARCAS PUEDEN OFRECER LOS MISMOS BENEFICIOS.PERO SE DEBE CUMPLIR CON LAS CARACTERISTICAS *_

" Responde a los requerimientos exigidos? : St

“Porqué? EL'PRODUCTQ FERTADC CUMPLE CON LAS ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO REQUERIDO Y PUBLICADO (SIGUE
© ANEXO

: Concepto técnico favorable? : sl

: Porqué?: CUMPLE CON ESPECFICIACIONES REQUERIDAS EN CUANTO A LA CONCENTRACION DEL RADIONUCLIDO DE INTERES
- 177 LUTECIO POR MILILITRO DE SOLUCION {CONCENTRACION DE REACTIVIDAD 36-44 GBQ/ML} EN CUANTO A LA ACTIVIDAD

¢ ESPECIFICA LA REQUERIDA Y SOLICITADA SIGUE ANEXQ)

- Observaciones.

*1-2 ACTIVIDAD ESPECIFICA MAYOR 3000GB/MG. VIAL X 100MCI. NO REQUIERE INVIMA, PUESTO QUE ES UN RADIONUCLIDO
" QUE SOLO TIENE USO EN PACIENTES. *-Y ADEMAS REALZIR VALIDACIONES_ DE LA PRODUCCICN Y LOS CONTROLES DE CALIDAD
- PARA DETERMINAR Y ASEGURAR (SIGUE ANEXO

 Evaluadores
" Evaluadort: JAVIER RADA LOZANO
Cédula: 72176996
' Dependencia: GRUPO RADIOFARMACIA
: Evaluadorz:
Cédula:

Pependencia:

. Evaluador3:
' Cédula: Pesibe: %T .

. Dependencia: _ . : i}-ocs-19




ANEXO CONCEPTO TECNICO 20012258

SIGUE ANEXO

QUE EL PRODUCTO FINAL CUMPLA CON LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA PODER SER
ADMINISTRADO AL PACIENTE SIN PONERLO EN RIESGO Ni SOBRE EXPONERLO INECESARIAMENTE.

SIGUE ANEXO

EN LA INVITACION A COTIZAR CONCENTRACION DE RADIOACTIVIDAD 36-44GBg/ Ph 1-2 ACTIVIDAD
ESPECIFICA MAYOR 3000GB/MG. ADEMAS ES NON CARRIER ADDED n.c.a.

SIGUE ANEXO

EN LA INVITACION TAMBIEN CUMPLE (ACTIVIDAD ESPECIFICA MAYOR 3000GB/MG LU} LA
VALIDACION DE LA PRODUCCION Y CONTROLES DE CALIDAD REALIZADO DURANTE
APROXIMADAMENTE 9 ANOS EN LA RADIOFARMACIA DEL INC Y QUE HAN DEMOSTRADO BUENOS
RESULTADOS EN LAS TERAPIAS A PACIENTES SE HAN REALIZADO CON LUTECIO DE ALTA ACTIVIDAD
ESPECIFICA Y SIN ADICION DE TRANSPORTADOR {NON CARRIER ADDED N.C.A. ) Y ESTE PRODUCTO
CUMPLE CON ESTA CARACTERISTICA QUE ES PROPIA DE SU PRODUCCION
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A, IDENTIFICACION DEL INSUMO
: 177010 n.c.a VIAL X 100 mCi, , Concentracién
1. NOMBRE GENERICO e reactividad 36-44 GBa/mi, pH 1-2, Actividad |2, NOMBRE COMERCIAL 177 Lu Vial x 100mEi
) Especifica »3000GBu/mg,
13. PROVEEDOR PHARMANUCLEAR 4. MARCA O REFERENCIA 177ku (nc.a) ITG
: 5. ESPECIFICACIONES: Serd de obligatorio cumplimiente para ka pcién de este ive adjuntar ficha técnica del preducto, certificado de andlisis, certificade de
=l'ﬁmha de vencimiento:
] NO REQUIERE PUESTO QUE ES UN :
6. REGISTRO SANITARIC N°  |RADIONUCLIDG QUE SOLO NO TIENE USO  |7. FECHA DE VIGENCIA DEL REGISTRO =] D MM EI ABAA f:l
EN PACIENTES

IB. UNIDAD DE MEDIDA VIAL 9. PRESENTACION EMPAQUE VIAL X 100 mCi
jro. ABJUNTA MUESTRA sl D NO 11. MUESTRA DEVOLUTIVA 81 D NO E'
112, OBSERVACIONES CON RESPECTO A LAS CASILLAS ANTERIORES :
B. EXPERIENCIA Y EVALUACION
: 13. LO HA UTILIZADO ANTERIORMENTE  |SI m NO D 14, SE REQUIERE TRABAJO DE CAMPO S D NO L—KJ

15. LA MARCA DE ESTE ELEMENTO ES INDISPENSABLE PARA EL CORRECTO FUNCIONAMIENTO DE UN EQUIPO U OBTENER EL EFECTO 0 SERVICIO DESEADO 7

s [ ] vo [y

TRAS MAR PUEDEN OFRECER LOS MISMOS BENEFICIOS perc se debe cumplis con las caracteristica solicitadas v ademsas realizar validaciones de la
uceion v tos controles de i i ; . - —

PORQUE ? |producg iidad para determinar, v asegurar gue el producto final cumpla con las especificaciones tscnicas para poder ser adminisirado &l
paciente sin ponerlo en fiesgo ni sobre exponerin innecesariamente
16. RESPONDE A LOS REQUERIMIENTQS EXIGIDOS?
s [« vo [
PORQUE 7 EL PRODUCTO OFERTARQ CUMPLE CON I AS ESPECIFICACIGNES DEE PROBUCTO REQUERIDO Y PUBLICADO EN LA INVITACION A COTIZAR,
Concentracion de reactividad 36-44 GBe/mi, pH 1-2, Actividad Espacifica >3000GE .) ADEMAS ES NOM CARRIER ADDED n.ca
17. CONCEPTO TECNICO FAVORABLE:

Si E ' NOD

IPORQUE ?

EL PRODUCTO CUMPLE CON LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS REQUERIDAS EN CUANTC A LA CONCENTRACION DEL. RADIONUCLIDO DE INTERES -
177 LUTECIO POR MILILITRO DE SOLUCION (Congentracidn de reactividad 36-44 GBag/ml), EN CUANTO A LA ACTIVIDAD ESPECIFICA LA REQUERIDA Y
SOLICITADA EN LA INVITAGION TAMBIEN CUMPLE (Adtividad Especifica >3000GBg/mg Lu). LA VALIDAGION DE LA PRODUCCION ¥ CONTROLES DE
CALIDAD REALIZADO DURANTE APROXIMADAMENTE 9 ANOS EN LA RADIOFARMAGIA DEL INC Y QUE HAN DEMOSTRADO BUENOS RESULTADOS EN
LAS TERAPIAS A PACIENTES SE HAN REALIZADO CON LUTECIO DE ALTA ACTIVIDAD ESPECIFICA Y SIN ADICION DE TRANSPORTADOR {NON CARRIER
ADDED N.C.A} Y ESTE PRODUCTO CUMPLE CON ESTA CARACTERISTICA QUE ES PROPIA DE SU PRODUCCION

C. IDENTIFICACION DEL EVALUADOR

18. NOMBRE (S): JP,\QE_R RA%LOZAI:IO

[FRma (s "...! (&E 5&/ &é\@ FECHA n MM@AAA
JcARGO: cOORDINADOR DE RAD:OFARﬁA%A DEPENDENGIA RADIOFARMAGIA

INOMBRE (sk

'FIRMA(S): FECHA DD MME‘ AABA |:|
CARGO:

Nota: El presente concepto técnico lo emito y manifiesto que al rmomento de evaluar no me encuentre inhabilitado, ni incurso en|
incompatibilidades, impedimentos y/o conflictos de interés. :

PEPENRENGIA

kv ——————————




Repiiblica de Colombia
MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL
INSTITUTO NACIONAL DE CANCERQOLOGIA
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO
NIT. 8998.999.092-7

MATRIZ CONCEPTO TECNICO

Identificacion del Insumo con Documento N# 20012260

Material: 40030275 LUTECIO 177 ACTV-ESPECI>25Ci/MG 3 DIAS PRECAL VIAL X
100 mCi

Marca : 2124 PRONUCLEAR SAS

Nombre Comercial : LUTAPOL
Consecutivo: 0001 Fecha creacién: 14.05.2018 Usuario: DJIMENEZ
Especificaciones: MARCA O REFERENCIA: LUTAPOL -177LU VIAL X 100 MCI APARIENCIA SOLUCION CLARA E INCOLORA, *-
Registro sanitario No.:  N/A Vigencia del registro:  N/A
Unidad de medida; Unidad ' Presentacion empaque: VIAL
Adjunta muestra? : NO Muestra develutiva?: NQ

Experiencia y evaluacion

Lo ha utilizado anteriormente? : NO Se requiere trabajo de campo? : NO

La marca de este elemento es indispensable para el correcto funcionamiento de-un equipo u obtenar el efecto o servicio deseado? NO
Por qué? OTRAS MARCAS PUEDEN OFRECER LOS MISMOS BENEFICIOS.PERO SE DEBE CUMPLIR CON LAS CARACTERISTICAS(*\

Responde a los requerimientos exigidos? : NG
Porque? EL PRODUCTO OFERTADC NO CUMPLE CON LAS ESPECFICACIONES DEL PROQDUCTO REQUERIDO (SIGUE ANEXO} (1)

Concepto técnico favorable? : NO
Por qué?:  EL PRODUCTO OFERTADO NO CUMPLE CON LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS REQUERIDAS EN CUANTO A LA
CONCENTRACION DEL RADIONUCLIDO DE INTERES 177 LUTECIO POR MILILITRO DE SOLUCION (SIGUE ANEXO) {31

Observaciones.

L*)CONCENTRACION DE REACTIVIDAD 18,5 GBQ/ML, PH 1-2 ACTIVIDAD ESPECIFICA MAYQOR 555GBQ/MG LU. NO REQUIERE
INVIMA, PUESTO QUE ES UN RADIONUCLIDO QUE SOLO TIENE USO EN PACIENTES. *- SOLICITIADAS Y ADEMAS REALZIR
VALIDACIONES DE LA PRODUCCION Y {SIGUE ANEXO (i}

Evaluadores

Evaluador1: JAVIER RADA LOZANO
Cédula: 72176996

Dependencia: GRUPO RADIOFARMACIA
Evaluador2:

Cédula:

Dependencia:

Evaluador3:
Cédula: : Pecibe: d,\u‘ za
Dependencia: A-03 G

N



ANEXO CONCEPTO TECNICO 20012260
SIGUE ANEXO (1)

LOS CONTROLES DE CALIDAD PARA DETERMINAR Y ASEGURAR QUE EL PRODUCTO FINAL CUMPLA
CON LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA PODER SER ADMINISTRADO AL PACIENTE SIN PONERLO
EN RIESGO NI SOBRE EXPONERLO INECESARIAMENTE.

SIGUE ANEXO { 2)

EN LA INVITACION A COTIZAR CONCENTRACION DE RADIOACTIVIDAD 36-44GBg/ Ph 1-2 ACTIVIDAD
ESPECIFICA MAYOR 3000GB/MG. Y NOS OFRECEN CON CARACTERISTICAS DIFERENTES
(CONCENTRACION DE REACTIVIDAD 18,5 GBg/ml PH 1-2 {ACTIVIDAD ESPECIFICA MAYOR
555GB/MG LU)

SIGUE ANEXO

EN LA INVITACION A COTIZAR. SE NECESITA CON ESTAS CARACTERISTICAS (CONCENTRACION DE
REACTIVIDAD 36-44 GBQ/ML) PH 1-2 (ACTIVIDAD ESPECIFICA MAYOR 3000GBp/MG Y NOS
OFRECEN CON CARACTERISTICAS DIFERENTES (CONCENTRACION DE REACTIVIDAD 18,5 GBg/ml PH
1-2 (ACTIVIDAD ESPECIFICA MAYOR 555GB/MG LU)

SIGUE ANEXO (3D

(CONCENTRACION DE REACTIVIDAD 36-44 GBQ/ML) EL PRODUCTO OFERTADO  (LUPATOL)
REFERENCIA UNA CONCENTRACION MUY POR DEBAJO DE LA NECESARIA {CONCENTRACION DE
REACTIVIDAD 18,5 GBg/ml PH 1-2 (ACTIVIDAD ESPECIFICA MAYOR 555GB/MG LU) EN CUANTO A LA
ACTIVIDAD ESPECIFICA LA REQUERIDA Y SOLICITADA EN LA INVITACION ES {ACTIVIDAD ESPECIFICA
MAYOR 3000GB/MG LU) Y LA REFERENCIADA PARA EL PRODUCTO (LUPATOL) ES DE (ACTIVIDAD
ESPECIFICA MAYOR 555GB/MG LU). ESTE PRODUCTO SEGUN REFERENCIA EN EL ANEXO 1 DATA
SHEET OFF PRODUCT LUPATOL RESPALDO DE LA HOJA 23 DEL DOCUMENTO ENTREGADO AL INC (2.
QUALITATIVEAND QUANTITATIVE COMPOSITION} ACLARA QUE CONTIENE TRAZAS DE LUTECIO
ESTABLE PROVENIENTE DEL CARRIER UTILIZADO 176 LUTECIO {176 Lu as carrier) COMPUESTO QUE
£S UNA IMPUREZA NO DESEADA EN LA PRODUCCION DE LOS COMPUESTOS RADIOMARCADOS CON
177 LUTECIO ¥ QUE ALTERA LA PUREZA QUIMICA Y RADIO QUIMICA DEL PRODUCTO FINAL
ABONADO A ESTO LA VALIDACION DE LA PRODUCCION Y CONTROLES DE CALIDAD REALIZADO
DURANTE APROXIMADAMENTE 6 ANOS EN LA RADIOFARMACIA DEL INC Y QUE HAN DEMOSTRADO
BUENOS RESULTADOS EN LA TERAPIA A PACIENTES SE HAN REALIZADO CON LUTECIO DE ALTA
ACTIVIDAD ESPECIFICA Y SIN ADICION DE TRANSPORTADOR (NON CARRIER ADDED N.CA. )
CARACTERISTICAS QUE NO CUMPLE EL PRODUCTO LUTAPOL, SEGUN LA FICHA TECNICA
PRESENTADA ' :

/
0-5010"0
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INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA ESE CODIGO: GDG-PO2-F-28

GESTION DEL GASTO VERSION: o1
VIGENCIA: 31-12-2016
MATRIZ DE CONCEPTO TECNICO DE MATERIALES Y SUMINISTROS
- Pégina 1 de 1
A. IDENTIFICACION DEL INSUMO
l; 7ra e‘;?:;';l :ramg c;na a;.';f:::: s°'(;ﬂ?“a ; 17710 VIAL X 100 rCl. apariencia; solucién clara e
1. NOMBRE GENERICO —J—L‘Mﬁ A4 GBaml. o 1-2. Actividad ” 2. NOMBRE COMERCIAL incolora, Concentracién de reactividad 18.5 GBg/ml, pH
36-44 GBalml. ph 1-2 Actividad Especifica. 1-2. Actividad Especifica >555GBg/ma Lu
|>3000GBaima,
3. PROVEEDOR IPRONUCLEAR S.A. 4, MARCA O REFERENCIA LUTAPOL

5. ESPECIFICACIONES: Serd de obligatorio cumplimiento para la recepcion de este reactive adjuntar ficha técnica del producto, cerfificado de andlisls, certificado de
fecha de vencimiento.

NO REQUIERE PUESTO QUE ES UN I:l D l:l
6. REGISTRO SANITARIO N°  |RADIONUGLIDG QUE SOLO NO TIENE USO |7, FECHA DE VIGENCIA DEL REGISTRO DD MM AARA
EN PACIENTES
Is. UNIDAD DE MEDIDA VIAL 9. PRESENTACION EMPAQUE VIAL X 100 mCi
10. ADJUNTA MUESTRA sl |__"| NOQ 11. MUESTRA DEVOLUTIVA sl D NO m

‘|12. OBSERVACIONES CON RESPECTO A LAS CASILLAS ANTERIORES :

B. EXPERIENCIA Y EVALUACION .

13. LO HA UTILIZADO ANTERIORMENTE  |SI D NO E‘ 14. SE REQUIERE TRABAJO DE CAMPO s m NO D

15. LA MARCA DE ESTE ELEMENTO £5 INDISPENSABLE PARA EL CORRECTO FUNCIONAMIENTO DE UN EQUIPQ U OBTENER EL EFECTO O SERVICIO DESEADQ ?

s [ ] no [

QTRAS MARCAS PUEDEN OFRECER LOS MISMOS BENEFICIOS pero se debe cumplir con fas caracteristica solicitadas y ademas realizar validaciones de fa

PORQUE ? |produccién y los controles de calidad para determinar y assgurar que el producto final cumpla con las especificaciones técnicas der ser administrado &l
aciente sin ponerle en fie: i sobre exponerlo innecesariamente
16. RESPONDE A LOS REQUERIMIENTOS EXIGIDOS?
s [] vo [l
EL PRODUCTO QFERTADO NO CUMPLE CON LAS ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTC REQUERIDO Y PUBLICADOQ EN LA INVI ACION A COTIZAR, SE
PORQUE ? ECESITA CON ESTAS CARACTERISTICAS (Concentracion de reactividad 36-44 GBa/ml, pH 1-2, Actividad Especifics >3000GBg/ma) Y NOS OFRECEN COM

CAl TERISTICAS DIFERENTES (Coneentracién de reactividad 18.5 GBa/ml, pH 1-2, Actividad Especifica >555GBa/mg Lu’

17. CONCEPTO TECNICO FAVORABLE:

Sl I:I NOE

JPORQUE K

EL PRODUCTO NO CUMPLE CON LAS ESPECIFICACIONES TEGNICAS REQUERIDAS EN CUANTO A LA CONGENTRAGION DEL RADIONUCLIDO DE
INTERES 177 LUTECHO POR MILILITRQ DE SQLUCION (Concentracian de reactividad 36-44 GBg/mi) EL PRODUCTO OFERTADO (LUTAPOL) REFERENCIA
UNA CONCENTRACION MUY POR DEBAJO DE LA NECESARIA (Concentracion de reactividad 18,5 GBa/mi), EN CUANTO A LA ACTIVIDAD ESPECIFICA LA
REQUERIDA Y SOLICITADA EN LA INVITACION £5 (Actividad Especifica »3000GBg/mg Lu) ¥ LA REFERENCIADA PARA EL PRODUCTO LUTAPOL ES DE
(Actividad Especifica >555GBg/mg Lu). ESTE PRODUCTO SEGUN REFERENCIA EN EL ANEXO 1 DATA SHEET OF PRGDUCT LUTAPOL RESPALDO DE LA
HOJA 23 del documento enregado al INC (2 QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION) ACLARA QUE CONTIENE TRAZAS DE LUTECIO ESTABLE
PROVENIENTE DEL CARRIER UTHEZADO 176 LUTEGIQ(176 Lu as carrier) COMPUESTO QUE ES UNA IMPUREZA NG DESEADA EN LA PRODUCCHION DE
LOS COMPUESTOS RADIOMARCADOS CON 177 LUTECIO Y GUE ALTERA LA PUREZA QUIMICA Y RADIOQUIMICA DEL PRODUCTO FINAL. ABONADO A
ESTO LA VALIDACION DE LA PRODUCCIGN Y CONTROLES DE CALIDAD REALIZADO DURANTE APROXIMADAMENTE 9 AROS EN LA RADIOFARMAGIA DEL)
ING ¥ GUE HAN DEMOSTRADCO BUENQOS RESULTADDS EN LAS TERAPIA A PACIENTES SE HAN REALIZADO CON LUTECIO DE ALTA ACTIVIDAD
ESPECIFICA Y SIN ADICION DE TRANSPORTADOR (NON CARRIER ADDED N.C.A) CARACTERISTICAS QUE NO CUMPLE EL PRODUCTO LUTAPOL SEGUN
LA FICHA TECNICA PRESENTADA.

C. IDENTIFICACION DEL EVALUADOR

18, NOMERE {S); JITHER RADAA{QX{\NO
A1

|FirmA sy \ ,fé [ FECHA D Hm -
© L Molbho It oo Jlgs jor  [200

b y RNTA
CARGO: COQORDINADOR DE RADIOFARMACIA DEPENDENCIA RAMOFARMACIA
INOMBRE(S):
—_—- of 1 wa[ ] aaaa [
CARGOD: DEPENDENCIA

Nota: El presente concepto técnico lo emito y manifiesto que al memento de evaluar ne me encuentro inhabilitado, ni incursce en
incompatibilidades, impedimentos y/o conflictos de interés.




