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Zalacznik nr 2 do SWZ

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
Zaméwienie dotyczy dostawy leku biologicznego do niekomercyjnego badania klinicznego
SAPHO Um. 2022-ABM-01-00003

1. 960 fiolek Enbrel 25mg czyli 240 opakowan (4 szt) oraz 2160 amputkostrzykawek
Enbrel 50mg czyli 5400p(4szt).

2. Transport badanych produktéw leczniczych w warunkach kontrolowanych (zgodnie z
ChPL)

3. Przedmiot zamo6wienia nie obejmuje odbioru niewykorzystanych opakowan leku z
osrodkow oraz ich utylizacji

4. Badanie jest przewidziane na 48 miesiecy, a przewidywany czas uruchomienia badania
1/03/2024

5. Leki uprzednio poddane dekomisjonowaniu bedg dostarczane do wskazanych 3
osrodkow na terenie Polski w ilo$ci i rodzaju podanym przez Sponsora wciggu jednego
dnia roboczego od daty ztozenia zaméwienia.

6. Badany produkt leczniczy musi by¢ dopuszczony do obrotu gospodarczego na terenie
RP; Wszystkie dostarczane produkty lecznicze oraz preparaty muszg posiadac
$Swiadectwo dopuszczenia do obrotu w Polsce (zgodnie z urzedowym wykazem $rodkéow
farmaceutycznych, pomocniczych).

7. Wykonawca o$wiadcza, iz kazdy dostarczony element przedmiotu zamdéwienia bedzie
posiadat termin uzycia/wazno$ci/gwarancji nie krétszy niz 12 miesigce.

8. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo rezygnacji z zakupu cze$ci asortymentu wynikajgcej
z braku zapotrzebowania.

9. Odstgpienie od niniejszej umowy moze nastapi¢ w terminie 30 dni od powziecia
informacji o rozwigzaniu umowy z Agencja Badan Medycznych.

10. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zmiany terminu dostawy w sktadanym
zamoéwieniu, jednak na nie dtuzszy jak 3 dni robocze. Jezeli dostawa przypada w dniu
wolnym od pracy, dostawa nastgpi w pierwszym dniu roboczym po wyznaczonym
terminie.

11. Wykonawca dostarczac bedzie przedmiot zamdwienia na swéj koszt i ryzyko do siedziby
wskazanej przez Zamawiajgcego, tj. magazynu aptecznego w siedzibie wskazanej przez
Zamawiajacego, w dniach od poniedziatku do pigtku w godzinach 8°° do 14°°, za
wyjatkiem dni ustawowo wolnych od pracy oraz dni wolnych u Zamawiajacego.
Wykonawca obowigzany jest do roztadunku i ztoZenia towaru w pomieszczeniach
magazynu apteki, zgodnie ze skazaniem personelu Odbierajacego na wtasny koszt. Jezeli
dostawa wypada w dniu wolnym od pracy lub poza godzinami pracy apteki szpitalnej,
dostawa nastgpi w pierwszym dniu roboczym po wyznaczonym terminie. Przez dni
robocze rozumie sie dni od poniedziatku do pigtku w godzina 8:00 - 14:00.

12. Wykonawca na wtasny koszt zapewni odpowiednie opakowanie transportowe oraz
monitoring temperatury podczas transportu i przekaze raporty odczytu temperatury
przy kazdej dostawie. Transport badanych produktéw leczniczych musi speiniaé
obowigzujace w tym zakresie Badanie finansowane przez Agencje Badan Medycznych,
Polska, numer Projektu 2022-ABM/01/0003, regulacje prawne krajowe i europejskie
(Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021r. poz. 974 t.j. ze zmianami); Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (GDP) (Dz. U. 2002, Nr 144, poz. 1216); ISO 9001, 14001 and the
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European certificate of Good Distribution Practice (EU GDP); ISO 9001, 14001 oraz
europejski certyfikat Dobrej Praktyki Dystrybucji (EU GDP)].

13. Warunki transportu beda dostarczane przez wykonawce natychmiast przy odbiorze
leku.

14. Umowa w sprawie realizacji zamo6wienia zostanie zawarta na czas oznaczony.

15. Termin realizacji zamoéwienia: - 48 miesiecy

Zalozenie:

W roku 2024 zaktadamy (na wyrost) wykorzystanie

1. Etanerceptum, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 25

mg/ml. Opakowanie 4 fiol. + 4 amp.-strz.+ 4 igly + 4 nasadki na fiol. + 8 gazikéw 150 opakowan

oraz

2. Etanerceptum 50 mg, roztwoér do wstrzykiwan, w amputkostrzykawkach op. a 4 szt. 114
opakowan.

W roku 2024 zaktadamy wykorzystanie
1. Etanerceptum, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 25
mg/ml. Opakowanie 4 fiol. + 4 amp.-strz.+ 4 iglty + 4 nasadki na fiol. + 8 gazikéw 42 opakowania
oraz
2. Etanerceptum 50 mg, roztwoér do wstrzykiwan, w amputkostrzykawkach op. a 4 szt. 318
opakowan.

W roku 2026
1. Etanerceptum, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 25
mg/ml. Opakowanie 4 fiol. + 4 amp.-strz.+ 4 igly + 4 nasadki na fiol. + 8 gazikéw 24 opakowania
oraz
2. Etanerceptum 50 mg, roztwoér do wstrzykiwan, w amputkostrzykawkach op. a 4 szt. 54
opakowania.

W roku 2027

1. Etanerceptum, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 25
mg/ml. Opakowanie 4 fiol. + 4 amp.-strz.+ 4 igly + 4 nasadki na fiol. + 8 gazikéw 24 opakowania
oraz

2. Etanerceptum 50 mg, roztwoér do wstrzykiwan, w amputkostrzykawkach op. a 4 szt. 54

opakowania.
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