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Badanie kliniczne „Single-arm interventional study with ruxolitinib and AIEOP-BFM 2017 chemotherapy in children with acute lymphoblastic leukemia and confirmed activation of JAK/STAT pathway” w ramach projektu "Childhood ALL in Poland (CALL-POL) project: a national harmonization of diagnostics and treatment of acute lymphoblastic leukemia in children”

ZP/135/2020	Załącznik nr 2b


Pakiet II

Przedmiot zamówienia

Sukcesywna dostawa produktów leczniczych (ruksolitynib) do realizacji niekomercyjnego badania klinicznego „Single-arm interventional study with ruxolitinib and AIEOP-BFM 2017 chemotherapy in children with acute lymphoblastic leukemia and confirmed activation of JAK/STAT pathway”, zgodnie z zasadami GCP, GMP i GDP.

Przedmiot zamówienia obejmuje:
A) Dostawę produktów leczniczych (ruksolitynib) w ilościach określonych poniżej.
B) [bookmark: _GoBack]Wysyłka za pośrednictwem wyspecjalizowanej firmy kurierskiej produktów leczniczych do wskazanych przez Zamawiającego 16 ośrodków badań klinicznych (lista z adresami zostanie dostarczona po podpisaniu umowy)–  Planowana lokalizacja ośrodków badawczych lista w zał.
C) Utylizacja niewykorzystanych produktów leczniczych. 
D) Produkty uzupełniające muszą być dopuszczone do obrotu gospodarczego na terenie RP, a Wykonawca musi posiadać zezwolenie na obrót produktami leczniczymi GIF, zgodnie z ustawą Prawo farmaceutyczne. 
E) Wykonawca jest zobowiązany do dostarczenia listy zawierającej informacje o zawartości danego opakowania oraz przypisanych numerach serii. 

W ramach dostawy wykonawca dostarczy produkty lecznicze w następujących ilościach:
1. 60 opakowań o wielkości opakowania 56 szt. ruksolitynibu, mocy 5 mg w formie tabletek o okresie ważności nie krótszym niż 24 miesiące od daty dostarczenia produktu
2. 60 opakowań o wielkości opakowania 56 szt. ruksolitynibu, mocy 20 mg w formie tabletek o okresie ważności nie krótszym niż 24 miesiące od daty dostarczenia produktu
II.3.1. Termin realizacji Pakietu II:  
Zamówienie będzie realizowane w terminie: od dnia podpisania umowy do 31.12.2024r.

Realizacja dostaw, wg zamówień cząstkowych składanych telefonicznie, pocztą e-mail lub faxem przez upoważnionego przedstawiciela Uniwersytetu Medycznego w Łodzi w ciągu 7 dni roboczych. 
Skrócenie terminu realizacji  dostaw cząstkowych jest jednym z kryteriów oceny oferty.

Załącznik  musi być podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

Kwalifikowany podpis elektroniczny Wykonawcy

Planowana lokalizacja ośrodków badawczych***

1                Łódź 91-738
2                Zabrze 41-800
3                Lublin 20-093
4                Bydgoszcz 85-094
5                Warszawa  02-091
6                Gdańsk 80-952
7                Wrocław 50-556
8                Katowice 40-752
9                Olsztyn 10-561
10              Poznań 60-572
11              Białystok 15-274
12              Kielce 25-734
13              Kraków 30-663
14              Szczecin  71-252
15              Rzeszów 35-301
16              Chorzów 41-500




***Może ulec zmianie
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