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Jednorazowa dostawa produktu leczniczego zawierajgcego substancje czynnga -
Andeksanet alfa

Przedmiotem zamdwienia jest jednorazowa dostawa produktu leczniczego
zawierajgcego substancje czynnag - Andeksanet alfa na potrzeby realizacji
niekomercyjnego badania klinicznego: ,,Wieloosrodkowe, randomizowane
badanie fazy Il z zastosowaniem réwnolegtych grup badanych oraz podwéjnie
Slepej préby i placebo, oceniajgce skutecznosd i bezpieczehstwo
reperfuzyjnego leczenia trombolitycznego z uzyciem dozylnym
rekombinowanego aktywatora plazminogenu tkankowego (rtPA) w udarze
niedokrwiennym mézgu u pacjentédw przyjmujacych doustne leki
przeciwzakrzepowe nie nalezace do grupy antagonistéw witaminy K i po
odwréceniu aktywnosci przeciwkrzepliwej specyficznym antidotum” w ramach
konkursu Agencji Badan Medycznych (ABM) na dziatalno$¢ badawczo-
rozwojowg w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych. Gdanski
Uniwersytet Medyczny petni role Sponsora niekomercyjnego badania
klinicznego.

Szczegdtowe informacje dot. zamdwienia:

1) Jednorazowa dostawa produktu leczniczego zawierajgcego substancje
czynng Andeksanet alfa pod wskazany w dalszej czesci zapytania ofertowego
adres oraz w okreslonym przez Zamawiajgcego terminie.

2) Produkt leczniczy zawierajgcy substancje czynng Andeksanet alfa;
proszek do sporzgdzania roztworu do infuzji (200 mg) lop. zawierajacy 5
fiolek po 20 ml -2 opakowania.

3) Realizacja przedmiotu umowy bedzie obejmowad procesy wytworzenia
Badanego Produktu Leczniczego (a jesli Wykonawca nie jest
wytwdérca produktu leczniczego zawierajagcego Andeksanet alfa - nabycie tego
produktu) oraz jego dostawe do Apteki Szpitalnej Uniwersyteckiego Centrum
Klinicznego w Gdanhsku zgodnie z zamdéwieniem ztozonym przez
Zamawiajacego, wskazujgcym m.in.: termin realizacji dostawy, ilosci
opakowan Badanego Produktu Leczniczego przy czym:

a) taczna liczba zaméwien nie przekroczy 1;

b) termin realizacji dostawy to maksymalnie 14 dni kalendarzowych
od dnia zawarcia umowy.

4) Okres waznosci produktu leczniczego - minimum 24 miesigce od daty
dostarczenia towaru do Zamawiajgcego.

5) Adres dostawy: Apteka Szpitalna Uniwersyteckiego Centrum
Klinicznego w Gdansku, ul. Smoluchowskiego 17, 80-214 Gdansk.

6) Transport leku w warunkach kontrolowanych ( 2°C - 8 °C). Wykonawca
zobowigzany jest transportowa¢ Badane Produkty Lecznicze zgodnie z Dobra
Praktyka Dystrybucyjng. Koszt transportu powinien zosta¢ uwzgledniony w
koszcie produktu.

7) Badany produkt leczniczy musi by¢ dopuszczony do obrotu
gospodarczego na terenie RP; dopuszcza sie pozyskanie produktéw badanych
przeznaczonych do uzycia w niekomercyjnym badaniu klinicznych z rynkéw UE
lub spoza UE. W takiej sytuacji, wykonawca zobowigzany jest do
przygotowania dokumentacji wymaganej przepisami prawa umozliwiajacej
wykorzystanie Badanego Produktu Leczniczego w Niekomercyjnym Badaniu
Klinicznym na terenie RP.

8) Przeprowadzenie weryfikacji autentycznosci oraz wycofania
niepowtarzalnego identyfikatora (decommissioning) zgodnie z zatozeniami:
,Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca
2011 r. zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi - w
zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych produktéw leczniczych do
legalnego tancucha dystrybucji” oraz ,,Rozporzadzenia Delegowanego Komisji
(UE) 2016/161 z dn. 2 pazdziernika 2015 r.” w odniesieniu do dostarczanych



produktéw leczniczych oraz potwierdzenie tego procesu w formie
dokumentowej (skan podpisanego oSwiadczenia).

9) Wykonawca dostarczy Zamawiajgcemu dokumentacje zwigzang z
Badanym Produktem Leczniczym, tj.:

i. Certyfikat GMP Wytwércy;

ii. Zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu
leczniczego;

a w przypadku zaméwienia produktu leczniczego w hurtowni
farmaceutycznej:

iii. Zezwolenie na prowadzenie obrotu hurtowego badanymi
produktami leczniczym;

iv. Certyfikat GDP - jesli hurtownia posiada.
10) Wykonawca realizujgc umowe powinien mie¢ na uwadze:

a. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dn. 13 marca 2015 r. w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (GDP)

b. Prawo Farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r., z pézn. zm.) - Ustawa z dn.
6 wrzesnia 2001 r .

C. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dn. 9 listopada 2015 r. w
sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP) - jesli dotyczy.
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