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Ustuga polegajgca na przepakowaniu (etykietowaniu), certyfikacji i zwolnieniu
Badanego Produktu Leczniczego PEDMARK®

Przedmiotem zamdéwienia jest ustuga na ktérg sktada sie: przepakowanie
(etykietowanie), certyfikacja i zwolnienie serii Badanego Produktu Leczniczego
PEDMARK® (sodium thiosulfate injection) 12.5 grams/100 mL (125 mg/mL)
przez Osobe Wykwalifikowang (QP) oraz dostarczenie Badanego Produktu
Leczniczego PEDMARK® do Apteki Szpitalnej Uniwersyteckiego Centrum
Klinicznego w Gdansku na potrzeby realizacji niekomercyjnego badania
klinicznego pn. ,,Badanie kliniczne obejmujace dzieci i mtodziez z
pierwotnym ztosliwym nowotworem watroby - watrobiakiem
zarodkowym (Hepatoblastoma) i rakiem watrobowokomdérkowym
(Hepatocarcinoma) - POLPHITT” o numerze projektu 2021/ABM/01/00009
realizowanego w ramach Konkursu na niekomercyjne badania kliniczne w
obszarze choréb rzadkich Agencji Badah Medycznych (ABM). Gdanski
Uniwersytet Medyczny petni role Sponsora niekomercyjnego badania
klinicznego (zgodnie z zatozeniami Dobrej Praktyki Klinicznej, GCP).

Szczegétowy zakres ustugi obejmowad bedzie:

1) Przepakowanie (etykietowanie), certyfikacje serii i zwolnienie serii do
badania klinicznego przez Osobe Wykwalifikowang (QP) produktu leczniczego
PEDMARK® w ilosci 160 opakowan (fiolek). Lek zostanie dostarczony przez
Zamawiajacego do Wykonawcy. Transport nastepowac bedzie w warunkach
kontrolowanych odpowiednich dla zapewnienia nalezytej jakosci Badanego
Produktu Leczniczego;

2) Ustuga wykonana bedzie na potrzeby realizacji podbadania POLSTS,
zgodnie z zasadami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r.
w sprawie wymaganh Dobrej Praktyki Wytwarzania (tj. Dz.U. z 2019 r. poz. 728;
»GMP") oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w
sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (tj. Dz. U. z 2017 r. poz. 509
z pézn. zm.; ,GDP”).
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