AGENCJA UNIWERSYTET
BADAN MEDYCZNY
MEDYCZNYCH W LODZI

,Randomizowane, podwdjnie zaslepione, kontrolowane placebo badanie oceniajgce
skutecznos¢ i bezpieczenstwo fumaranu dimetylu w redukcji atrofii mdzgu, poprawy
synaptycznych potgczen czynnosciowych, funkcji poznawczych, funkcjonowania i jakosci
zycia pacjentéw z rozpoznaniem tagodnych zaburzen poznawczych oraz otepienia w

chorobie Alzheimera.”, 2021/ABM/02/00015-00.

ZP/154/2022 Zatacznik nr 2 do SWzZ

Przedmiot zamowienia

Przedmiotem zamdwienia jest wytworzenie i dostarczenie badanych produktéw leczniczych
(w formie zaslepionej po przepakowaniu z produktu leczniczego zawierajgcego substancje
czynng fumaran dimetylu oraz placebo) do realizacji niekomercyjnego badania klinicznego
,Randomizowane, podwdjnie zaslepione, kontrolowane placebo badanie oceniajgce
skutecznos¢ i bezpieczenstwo fumaranu dimetylu w redukcji atrofii mézgu, poprawy
synaptycznych pofgczen czynnosciowych, funkcji poznawczych, funkcjonowania i jakosci
zycia pacjentéw z rozpoznaniem fagodnych zaburzen poznawczych oraz otepienia w
chorobie Alzheimera”, zgodnie z zasadami GCP, GMP i GDP.

Wykonawca ma dostarczy¢ badane produkty lecznicze w formie zaslepionej, zwolnionej do

badania klinicznego wraz z naklejonymi etykietami zaprojektowanymi przez Zamawiajacego.

Produkt leczniczy oraz placebo muszg by¢ wytworzone zgodnie z dobrg praktyka

wytwarzania, w tym w szczegdélnosci aneksem 13 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9

listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (tj. Dz.U. z 2019 r. poz.

728).

Przedmiot zamoéwienia obejmuje:

A) Rozwdj formulacji, wytworzenie w standardzie Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP)
placebo do badania klinicznego oraz realizacja badania stabilnosci dla placebo, zgodnie z
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie Dobrej Praktyki Wytwarzania (tj. Dz.U. z
2019 r. poz. 728).

B) Zwolnienie jakosciowe badanych produktéw leczniczych (zawierajgcych odpowiednio
produkt leczniczy zawierajacy fumaran dimetylu i placebo) do badania klinicznego przez

osobe wykwalifikowang (Qualified Person, QP) w imieniu i we wspdtpracy ze Sponsorem



(Zamawiajgcym), ktory nie posiadaczem zezwolenia na wytwarzanie badanych produktow
leczniczych. Zgodnie z aneksem 13, o ktdrym mowa wyzej, badane produkty lecznicze
pozostajg pod nadzorem do zakonczenia dwustopniowej procedury, do ktérej naleza:
certyfikacja przez Osobe Wykwalifikowang oraz zwolnienie przez Sponsora
(Zamawiajgcego) do uzycia w badaniu klinicznym (po wypetnieniu wymagan okreslonych

w przepisach dotyczacych badan klinicznych produktéw leczniczych). W przypadku gdy

Sponsor (Zamawiajacy) nie posiada zezwolenia na wytwarzanie, moze to zleci¢ wytworcy

(Wykonawcy), ktory takie zezwolenie posiada. W ramach przedmiotu zamdwienia

Zamawiajacy zleca petng realizacje dwustopniowe]j procedury zwolnienia.

C) Dostawa przeetykietowanego i przepakowanego w standardzie GMP badanego produktu
leczniczego (ilosc¢ serii adekwatna do biezgcego zapotrzebowania Zamawiajgcego).

D) Utylizacja niewykorzystanych badanych produktéw leczniczych oraz utylizacja wszystkich
opakowan zwréconych do lekarza przez pacjentéw, ktdre podlegajg ewidencji (tzw.
compliance), ze wzgledu na status badanego produktu leczniczego.

E) Przygotowanie dokumentacji na potrzeby badania klinicznego:

e sekcje IMPD (Investigational Medicinal Product Dossier) zwigzane z zakresem
przeprowadzonych prac, zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12
pazdziernika 2018 r. w sprawie wzoréw dokumentéw przedktadanych w zwigzku
z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz optat za ztozenie wniosku o
rozpoczecie badania klinicznego, w szczegdlnosci z §3 ust. 3 pkt 6 e.

F) Przeprowadzenie badania stabilnosci dla wytworzonych serii placebo, zgodnie z
wytycznymi ICH: ICH Harmonized Tripartite Guidelines Q1A(R2) “Stability Testing of New
Drug Substances and Products” and Q1B “Stability Testing: Photostability Testing of New
Drug Substances and Products”.

G) Przygotowania niezbednej dokumentacji zwigzanej z procesem wytwarzania, na ktéra

bedg sie sktadaé¢ m.in.:

Certyfikaty analityczne dla wytworzonych serii

Specyfikacja produktu koncowego i specyfikacja do badan stabilnosci

e Zatwierdzone przez dziat zapewnienia jakosci dokumenty dotyczgce prowadzenia
i kontrolowania procesu wytwarzania, pakowania i etykietowania

e Certyfikat GMP wytwércy

e Certyfikat analizy surowcdow i komponentdw opakowan



e Poswiadczenie przez osobe wykwalifikowang QP, ze wyprodukowana seria jest zgodna
z zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania GMP oraz wymaganiami pozwolenia

wykonawcy.

H) Wysytki za posrednictwem wyspecjalizowanej firmy kurierskiej badanego produktu

J)

K)

L)

leczniczego (po przepakowaniu z placebo i produktu leczniczego zawierajgcego fumaran
dimetylu, formie zaslepionej) do wskazanych przez Zamawiajgcego osrodkéw (wykaz
osrodkdéw stanowi zatgcznik nr 4 do umowy).

Produkt leczniczy zawierajgcy substancje czynng fumaran dimetylu musi by¢ dopuszczony
do obrotu gospodarczego na terenie Unii Europejskiej.

Produkt leczniczy zawierajgcy substancje aktywng powinien zostac przeetykietowany lub
przepakowany zgodnie z aneksem 13 Rozporzgdzenia w sprawie Dobrej Praktyki
Wytwarzania, przy czym Wykonawca bedzie dysponowat niezbednym zezwoleniem na
wytwarzanie badanych produktdw leczniczych wydanym na podstawie decyzji
administracyjnej przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego lub réwnowazny organ
kompetentny, uprawniajgcym do prowadzenia dziatalnosci w zakresie wytwarzania
badanych produktéw leczniczych, w tym w zakresie operacji wytwoérczych niezbednych do
wykonania przedmiotu zamdwienia.

Placebo powinno zostaé¢ wytworzone i umieszczone we wtasciwym opakowaniu zgodnie z
aneksem 13 Rozporzadzenia w sprawie Dobrej Praktyki Wytwarzania, przy czym
Wykonawca bedzie dysponowat niezbednym zezwoleniem na wytwarzanie produktow
leczniczych wydanym na podstawie decyzji administracyjnej przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego lub rownowazny organ kompetentny, uprawniajgcym do prowadzenia
dziatalnosci w zakresie wytwarzania produktéw leczniczych, w tym w zakresie operacji
wytwadrczych niezbednych do wykonania przedmiotu zamoéwienia.

Na opakowaniu zewnetrznym oraz bezposrednim powinny znalez¢ sie wiasciwe
informacje, zgodne z aneksem 13 Rozporzgdzenia w sprawie Dobrej Praktyki
Wytwarzania.

Zamawiajgcy zaprojektuje odpowiednie etykiety, ktére zostang wytworzone oraz
umieszczone przez Wykonawce na opakowaniu zewnetrznym oraz ulotke, ktdra bedzie
zawierata informacje o badanym produkcie leczniczym i badaniu klinicznym.

Wzér etykiet zostanie dostarczony przez Zamawiajgcego po podpisaniu umowy.

M)W ulotce majg znajdowad sie m.in.: informacje o tym, ze w opakowaniu moze znajdowadé

sie produkt leczniczy zawierajgcy substancje czynng fumaran dimetylu lub placebo, nazwa



badania klinicznego, nazwa sponsora (Zamawiajgcego), nazwa leku i zawartych w nim
substancji czynnych; wskazania, w jakich mozna stosowac lek informacje niezbedne przed
rozpoczeciem stosowania leku: przeciwwskazania, srodki ostroznosci, interakcje np. z
alkoholem oraz innym lekami; ostrzezenia dotyczace szczegdlnych grup uzytkownikéw,
zwiaszcza: dzieci, kobiet w cigzy i karmigcych piersig, a takze pacjentéw w podesztym
wieku; opis niepozgdanych dziatan, ktére mogg wystgpi¢ podczas stosowania produktu
leczniczego; ostrzezenie o zakazie stosowania produktu leczniczego po uptywie terminu
waznosci; opis szczegdlnych warunkéw przechowywania, jezeli s3 one wymagane.

N) Wykonawca jest zobowigzany do dostarczenia listy zawierajgcej informacje o zawartosci
danego opakowania oraz przypisanych numerach serii.
Wykonawca sukcesywnie (na zamodwienie czgstkowe Zamawiajgcego) bedzie dostarczac
badane produkty lecznicze po przepakowaniu z nastepujgcych ilosci:

1. produkt leczniczy zawierajacy substancje czynng fumaran dimetylu: 901 opakowan (1
opakowanie ma zawieraé 56 kapsutek) tj. facznie 50 456 kapsutek dojelitowych (po
240 mg fumaranu dimetylu) o okresie waznosci nie krétszym niz 12 miesiecy od daty
dostarczenia produktu.

2. placebo (do fumaranu dimetylu): 451 opakowan (1 opakowanie ma zawierac 56
kapsutek) tj. tacznie 25 256 kapsutek dojelitowych o okresie waznosci nie krétszym
niz 12 miesiecy od daty dostarczenia produktu.

Termin realizacji:

Zamowienie bedzie realizowane w terminie: od dnia podpisania umowy do 30 listopada
2026 .

Umowa wygasa po uptywie tego terminu lub wygasa przed uptywem tego terminu w
przypadku wyczerpania sie zakresu dostaw okreslonych w niniejszym zatgczniku, przy czym o
dacie zakonczenia obowigzywania umowy decyduje zdarzenie, ktdre nastgpi jako pierwsze.
W ciggu maksymalnie 6 miesiecy od podpisania umowy, Wykonawca zobowigzany jest do
dostarczenia dokumentacji, w tym jakosciowej niezbednej do rejestracji badania w
URPLWMIPB.

Skrdécenie terminu realizacji 1 (pierwszego) Etapu jest jednym z kryteriow oceny oferty.

1 Etap:

Dokumentacja do rejestracji badania w URPLWMIiPB. W celu dostarczenia dokumentacji

Wykonawca dokona wytworzenia pierwszej cze$ci IMP do badania klinicznego w ilosci i



wartosci nieprzekraczajgcej 15% catkowitej liczby IMP z punktu N), ktorg po uzgodnieniu z
Zamawiajgcym dostarczy w pierwszym mozliwym terminie do osrodkdw.

2 Etap:

Sukcesywna dostawa badanych produktéw leczniczych w formie zaslepionej i przepakowanej

do osrodkow.

Kolejne dostawy bedg realizowane sukcesywnie na podstawie zapotrzebowania
wynikajgcego z procesu rekrutacji i wtgczania pacjentéw do badania klinicznego, jednak nie
czesciej niz 4 razy w roku. Realizacja dostaw przez Wykonawce bedzie nastepowac wedtug
zamoéwien czastkowych sktadanych poczty e-mail lub faxem przez upowaznionego
przedstawiciela Uniwersytetu Medycznego w todzi w ciggu 14 dni roboczych od dnia

ztozenia zamowienia.

Przedmiot zamdwienia — zat. nr 2 do SWZ musi by¢ podpisany kwalifikowanym podpisem

elektronicznym.

Kwalifikowany podpis elektroniczny Wykonawcy.



