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Zatacznik nr 3 do SWz

Przedmiotem zaméwienia jest transport badanych produktéw leczniczych (BPL) oraz pomocniczych
produktdw leczniczych na terenie RP, na potrzeby Niekomercyjnych Badan Klinicznych wymagajacych
kontrolowanych warunkéw przewozu wraz z zapewnieniem odpowiednich opakowan transportowych

dostosowanych do warunkéw transportu lub/oraz samochodu zaopatrzonego w lodéwke (w
przypadku lekéw transportowanych w zimnym taricuchu dostaw), w zakresie projektéw finansowanych
przez Agencje Badan Medycznych, w tym:

ERICONS Wczesne leczenie rituximabem dzieci z idiopatycznym zespotem nerczycowym

LevoTako A Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Multicenter Study of Levosimendan
Therapy in low ejection fraction Takotsubo Syndrome

STROACT Farmakologiczne leczenie reperfuzyjne udaréw niedokrwiennych mézgu u pacjentéow
przyjmujacych doustne antykoagulanty

N-BURGUND Zastosowanie niwolumabu (N) z nastepowag chemioterapig: bendamustyng,
gemcytabing i deksametazonem-BGD z autologiczng transplantacjg szpiku u chorych na chtoniaka
Hodgkina opornego na leczenie 1 linii

Kardiomiopatia (MeDMD)- Skuteczno$c¢ i bezpieczenstwo metroprololu jako leczenie uzupetniajgce
standardowg terapie w prewencji rozwoju kardiomiopatii u pacjentéw z dystrofig miesniowg
Duchenne’a w wieku 8-16 lat.

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

1. Transport produktow leczniczych bedzie odbywac sie:

a) wwarunkach zimnego taricucha dostaw w temp. 2 - 8°C oraz kontrolg temperatury i mozliwoscia
wydruku rejestrow temperatury,

b) w warunkach cieptego taricucha dostaw w temp. 15 - 25°C oraz kontrolg temperatury i
mozliwoscig wydruku rejestrow temperatury.

2. Ze wzgledu na specyfike prowadzonych badan Zamawiajgcy nie jest w stanie precyzyjnie okresli¢

doktadnej liczby transportéw i miejsc dostarczania przesytek, beda one wynikaty z biezgcych
potrzeb Zamawiajgcego. Szacowana liczba:

a) transportéw: 128

b) kilometrow: 81 210.

3. Wykonawca, w ramach ustugi stanowigcej przedmiot zamdwienia bedzie zobowigzany do:

a) swiadczenia ustugi sukcesywnie, w ilosciach wynikajgcych z biezgcych potrzeb Zamawiajgcego,
stosowanie do zapotrzebowania zgtaszanego przez pracownikéw Zamawiajgcego, w terminie do
34 miesiecy od dnia zawarcia umowy lub do wczesniejszego wyczerpania wartosci
wynagrodzenia brutto okreslonego w umowie,

b) odbierania przesytek z Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego, Apteka Szpitalna, ul.
Smoluchowskiego 17, 80 - 214 Gdansk, Budynek Centrum Medycyny Inwazyjnej, parter, w
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terminie do 24 godzin od chwili ztozenia zlecenia przez osobe ze strony Zamawiajgcego.
Zamawiajacy zastrzega sobie zmiane miejsca odbioru przesytek.

Wydawana przesytka bedzie oznakowana nazwg punktu odbioru. Waga przesytki jednostkowej
nie przekroczy 5 kg. Jedna wysytka moze zawierac do 10 przesytek jednostkowych.

c) dostarczania przesytek do Osrodkdw znajdujacych sie na terenie Polski: Gdansk, Szczecin,
Bydgoszcz, Biatystok, Zielona Géra, Poznan, Kielce, £tédz, Wroctaw, Krakdw, Katowice, Rzeszow,
Lublin, Warszawa, Olsztyn, Opole, Pita, Gliwice, Zabrze; Zamawiajgcy zastrzega, ze lista
Osrodkéw podana powyzej moze ulec zmianie, w tym zwiekszeniu lub zmniejszeniu liczby
Osrodkéw. W wyjatkowych sytuacjach (sporadycznie) dopuszcza sie réwniez mozliwo$¢ dostawy
badanego produktu leczniczego bezposrednio do domu Uczestnika badania,

d) doreczania przesytek kazdorazowo do rgk wtasnych osoby wskazanej przez Zamawiajgcego.
Zazwyczaj bedzie to farmaceuta a miejscem odbioru bedzie Apteka Szpitalna lub Dziat Farmac;ji
Szpitalnej w Osrodku. W przypadku dostawy badanych produktéw leczniczych bezposrednio do
Uczestnika badania klinicznego, przesytka moze zosta¢ odebrana przez osobe wskazang w
Formularzu stanowigcym zatacznik do Procedury Sponsora. Formularz kazdorazowo bedzie
przestany na wskazany w umowie adres mailowy Wykonawcy,

e) odbierania i dostarczania przesytek w dni robocze od godz. 8:00 do 15:00 od poniedziatku do
piatku, z wytgczeniem dni ustawowo wolnych od pracy, do Osrodkéw wskazanych w niniejszym
OPZ (pkt.3 ust. c), znajdujgcych sie na terenie RP. W przypadku dostawy badanego produktu
leczniczego do domu Uczestnika badania godzina dostawy ustalana bedzie indywidualnie,

f) realizacji ustugi transportowej do Os$rodkéw/ do domu Uczestnika badania niezwtocznie po
przyjeciu przesytki, maksymalnie w ciggu 24 godzin od momentu jej odebrania,

g) zapewnienia odpowiednich opakowan transportowych dostosowanych do warunkéw
transportu oraz/ lub samochodu zaopatrzonego w lodéwke w przypadku lekéw
transportowanych w zimnym fanicuchu dostaw,

h) zapewnienia rejestratorow temperaturowych oraz odpowiednich systemoéw alarmowych
ostrzegajacych o odstepstwach od ustalonych warunkéw transportowania. Systemy alarmowe
muszg byé w petni funkcjonalne,

i) zatadunku odebranych przesytek,

j) doreczenia przesytek w stanie nienaruszonym, a w przypadku uszkodzenia przesytki w czasie
transportu dostarczenie jej do adresata wraz z protokotem opisujagcym powstate uszkodzenia i
w razie potrzeby przepakowania przesytki na wtasny koszt,

k) niezwtocznego powiadomienia Zamawiajgcego o niedostarczeniu przesytki w wyznaczonym
terminie lub o zaginieciu przesyiki,

I) pokrycia ewentualnych kosztéw zwigzanych ze zniszczeniem, uszkodzeniem lub utylizacjg
towaru przewozonego W niewtasciwych warunkach transportu (m.in. w sytuacji
zidentyfikowania przekroczenia temperatury wptywajacej na jakos¢ produktu leczniczego),

m) dostarczenia Zamawiajgcemu skanu wydruku temperatury z urzadzenia rejestrujgcego oraz
listu przewozowego Ilub innego dokumentu potwierdzajgcego dostarczenie przesytki
(z uwzglednieniem podpiséw przewoznika oraz osoby odbierajgcej przesytke) w ciggu 24 godzin
od dostarczenia przesyfki.

4. Komunikacja odbywa¢ sie bedzie drogg mailowg i telefoniczng:
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a) Zamawiajacy i Wykonawca wyznaczg osoby odpowiedzialne za realizacje ustugi,
b) wyznaczony przedstawiciel Zamawiajgcego bedzie przekazywat informacje dotyczaca:

e zamowienia na ustuge na wskazany przez Wykonawce adres mailowy. Informacja bedzie
zawierata: imie, nazwisko oraz numer telefonu osoby upowaznionej do odbioru przesytki,
ilos¢ przesytek i wielkosé, adres miejsca doreczenia przesytki,

e odwotania zleconej dostawy badz modyfikacji warunkéw realizacji, w tym zmianie osoby
upowaznionej do odbioru przesyiki,

e warunkdéw przechowywania i transportu Badanych Produktdw Leczniczych na podstawie
Charakterystyki Produktu Leczniczego (CHPL-u) lub innych dokumentéw dot. Badanych
Produktéw Leczniczych (np. IMPD),

¢) Wykonawca na zgdanie Zamawiajgcego bedzie przekazywat status wystanych przesytek.
5. Przesytki objete bedg ubezpieczeniem stosowanym przez Wykonawce.

6. Wykonawca ponosi odpowiedzialnos$é¢ za przesytke od momentu jej przyjecia, tj. od chwili jej
wydania (za potwierdzeniem) przez Zamawiajgcego do chwili dostarczenia przesytki (za
potwierdzeniem) wskazanemu adresatowi.

DODATKOWE INFORMACIE

1. Realizacja ustugi odbywac sie bedzie zgodnie z Dobrg Praktyka Dystrybucyjng (DPD, Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dn. 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej) oraz
Ustawg z dn. 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo Farmaceutyczne.

2. Jezeli trasa przewozu obejmuje roztadunek i ponowny zatadunek lub przechowywanie Badanych
Produktéw Leczniczych w komorze przetadunkowej, Wykonawca zobowigzany jest do
monitorowania temperatury pomieszczel, w ktérych przechowywane sg Badane Produkty
Lecznicze. Nalezy ograniczy¢ do minimum czas tymczasowego przechowywania Badanych
Produktéw Leczniczych oczekujgcych na kolejne etapy przewozu. Na zgdanie Zamawiajgcego
Wykonaweca udostepnia rejestr temperatur i wilgotnosci z pomieszczenia, w ktérym sktadowane s3
Badane Produkty Lecznicze w komorze przetadunkowej (na podstawie Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej oraz aneksu 13 do GMP).

Koszt transportu okreslany bedzie na podstawie wyceny opartej o: Tabela nr 1 — Tabela nr 2:

Tabela nr 1. Charakterystyka szczegétowa przesytek kurierskich — typ 1 (ciepty taiicuch dostaw)

Lp. Szczego6towe informacje

1. Temperatura transportu 15-25 st. Celsjusza - z mozliwoscig odczytu temperatury transportu
zgodnie z opisem powyze;j.

2. Maksymalna waga jednej Waga jednostkowe] przesytki nie przekroczy 5 kg.
przesytki jednostkowej

3. Miejscowosci docelowe Na terenie RP (miasta), gtéwnie miasta wojewddzkie. Zamawiajgcy
transportu (Osrodki/ miejsce | zastrzega sobie wysytke Badanych Produktdow Leczniczych réwniez do
zamieszkania Uczestnika miast niemajgcych statusu wojewddzkich.

badania)
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4. Maksymalna wielkos$¢ Jedna wysytka moze zawierac do 10 przesytek jednostkowych.
wysytki
5. Miejsce odbioru przesytek Uniwersyteckie Centrum Kliniczne, Apteka Szpitalna, ul.
Smoluchowskiego 17, 80 - 214 Gdansk, Budynek Centrum Medycyny
Inwazyjnej
6. Podstawa wyceny Stawka kilometrowa za transport:

- za podstawe wyliczenia przyjmuje sie najkrotsza z mozliwych tras
miedzy punktem odbioru przesytek a miejscem dostarczenia
wskazanym przez Zamawiajgcego.

Tabela nr 2. Charakterystyka szczegotowa przesytek kurierskich — typ 2 (,,zimny tancuch dostaw”)

Lp. Szczegotowe informacje
1. Temperatura transportu 2-8 st. Celsjusza - z mozliwoscig odczytu temperatury transportu
zgodnie z opisem powyzej.
2. Maksymalna waga jednej Waga jednostkowej przesytki nie przekroczy 5 kg.
przesytki jednostkowej
3. Miejscowosci docelowe Na terenie RP (miasta), gtdwnie miasta wojewddzkie. Zamawiajgcy
transportu (Osrodki/ zastrzega sobie wysytke Badanych Produktéw Leczniczych rowniez do
miejsce zamieszkania miast niemajgcych statusu wojewddzkich.
Uczestnika badania)
4. Maksymalna wielkos$¢ Jedna wysytka moze zawierac do 10 przesytek jednostkowych.
wysytki
5. Miejsce odbioru przesytek Uniwersyteckie Centrum Kliniczne, Apteka Szpitalna, ul.
Smoluchowskiego 17, 80 - 214 Gdansk, Budynek Centrum Medycyny
Inwazyjnej
6. Podstawa wyceny Stawka kilometrowa za transport:

- za podstawe wyliczenia przyjmuje sie najkrétszg z mozliwych tras
miedzy punktem odbioru przesytek a miejscem dostarczenia
wskazanym przez Zamawiajgcego.




