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Zatacznik nr 3 do SWZ
Modyfikacja nr 1 OPZ z dnia 07.11.23r.

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiotem zamodwienia jest sukcesywna dostawa produktu leczniczego zawierajgcego substancje aktywng
szescioflorek siarki w mikropecherzykach, 8 ul/ml, proszek i rozpuszczalnik do sporzqdzania zawiesiny do
wstrzykiwan, na potrzeby realizacji eksperymentu badawczego: ,,Czy multimodalna ocena ultrasonograficzna
podnosi skutecznos¢ przedoperacyjnej predykcji obecnosci nowotworu ztodliwego u pacjentow z
podejrzeniem nowotworu pecherzykowego tarczycy. Badanie head-to-head poréwnujgce do standardowej
praktyki klinicznej” w ramach Konkursu na badania head-to-head w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych
lub eksperymentow badawczych. Gdanski Uniwersytet Medyczny petni role podmiotu przeprowadzajgcego
eksperyment. nr umowy 2022/ABM/03/00010 (,,Eksperyment”).

I. PODSTAWOWE INFORMACJE DOT. EKSPERYMENTU BADAWCZEGO

Celem eksperymentu badawczego jest pordwnanie skutecznosci, bezpieczenstwa oraz efektywnosci kosztowej
wieloparametrycznej ultrasonografii (wpUSG) ze standardowg oceng USG w przedoperacyjnej identyfikacji NZ u
pacjentéw ze zmianami ogniskowymi IV kategorii cytologicznej wg Bethesda.

Cechy Eksperymentu:
— badanie jednoosrodkowe, randomizowane,
— planowana liczba uczestnikéw badania klinicznego: 130,
— wiek uczestnikow badania klinicznego: > 18,
— warunkiem koniecznym do realizacji eksperymentu badawczego jest dostepnos¢ produktu leczniczego
zwierajgcego w swoim sktadzie substancje czynng szescioflorek siarki w mikropecherzykach, 8 ul/mi,
proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan.

Cechy Produktu leczniczego:

- produkt leczniczy zawierajacy w swoim sktadzie substancje szescioflorek siarki w mikropecherzykach, 8 pl/ml,
proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan.

1 opakowanie = substancja szescioflorek siarki w mikropecherzykach, 8 pl/ml, proszek i rozpuszczalnik

Produkt leczniczy pozwalajacy uzyskaé zawiesine mikropecherzykdéw heksafluorku siarki optaszczonych
pojedyncza warstwa fosfolipidowg. Zawiesina bedzie przeznaczona do podawania dozylnego jako $rodek
kontrastujgcy do badan USG. Oczekiwana Srednica mikropecherzykow 1-11 mikrometréw, ktérych trwatosé in
vivo oraz wspotczynnik sygnat-szum pozwalajg po podaniu dozylnym ocenic¢ przeptywy w tozysku kapilarnym przy
uzyciu wspotczesnej aparatury ultrasonograficznej wyposazonej w sonde liniowg i odpowiednie
oprogramowanie.

Il. OGOLNY ZAKRES PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiotem zamowienia jest sukcesywna dostawa produktu leczniczego zawierajgcych substancje aktywng
szescioflorek siarki w mikropecherzykach, 8 ul/ml, proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny do
wstrzykiwan, na potrzeby realizacji Eksperymentu zgodnie z zasadami rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 9
listopada 2015 r. w sprawie wymagan 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 (t.j.
Dz. U.z 2017 r. poz. 509 z p6zn. zm.; ,, GDP”).
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ll. SZCZEGOLOWY ZAKRES PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA:

1.

Zapewnienie i dostawa Produktu Leczniczego w ilosci 65 opakowan przez caty okres trwania
eksperymentu badawczego, z terminem waznosci min—24—wmiesigee min. 12 miesiecy od dnia
dostarczenia towaru do miejsca wskazanego przez Zamawiajgcego.
Produkt leczniczy musi by¢ dopuszczony do obrotu gospodarczego na terenie RP, dopuszcza sie
pozyskanie produktéw leczniczych przeznaczonych do uzycia w eksperymencie badawczym z rynkéw UE
lub spoza UE. W takiej sytuacji, Wykonawca zobowigzany jest do przygotowania dokumentacji
wymaganej przepisami prawa umozliwiajacej wykorzystanie Pomocniczego Produktu Leczniczego w
Eksperymencie Badawczym.
W terminie 7 dni od daty zawarcia Umowy, Wykonawca dostarczy Zamawiajgcemu dokumentacje
zwigzanej z badanym produktem leczniczym, tj.:

—  Certyfikatu GMP Wytworcy;

— Zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego;
a jesli Wykonawca posiada status hurtowni farmaceutycznej — takze:

— Zezwolenia na prowadzenie obrotu hurtowego badanymi produktami leczniczymi,

—  Certyfikatu GDP (o ile posiada).
Dostawy produktéw z krétszym terminem waznosci moga by¢ dopuszczone w wyjgtkowych sytuacjach
i kazdorazowo zgode na nie musi wyrazi¢ upowazniony przedstawiciel Zamawiajgcego.
Adres dostawy: Apteka Szpitalna UCK, ul. Smoluchowskiego 17, 80 - 214 Gdarisk, Budynek CMI, parter.
Transport w warunkach kontrolowanych (15°C — 25°C). Wykonawca jest zobowigzany transportowac
Produkt Leczniczy zgodnie z Dobrg Praktyka Dystrybucyjng. Sponsor musi otrzymaé:

—  Poswiadczenie dostawy/odbioru Produktu Leczniczego przez upowazniong osobe w Osrodku,

—  Wydruk pomiardw temperatury z rejestratoréw, ktdre zostaty zarejestrowane podczas

transportu produktu leczniczego.

Cena oferty powinna obejmowac wszystkie koszty realizacji przedmiotu zamdwienia, jakie poniesie
Wykonawca z tytutu nalezytej oraz zgodnej z obowigzujgcymi przepisami realizacji przedmiotu
zamoéwienia.
Cena powinna wiec zawiera¢ wszystkie koszty, takie jak: (np. inne optaty i podatki, transport) oraz
powinna uwzgledniac takze ewentualne upusty i rabaty zastosowane przez Wykonawce.
Cena oferty powinna by¢ wyrazona w ztotych polskich (PLN) z dokfadnoscia do dwdch miejsc po
przecinku.



