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Zatqgcznik nr 3 do SWzZ

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiotem zamodwienia jest dostarczenie produktdw leczniczych zawierajgcych substancije
aktywng Valsartanum oraz placebo do realizacji niekomercyjnego badania klinicznego ,,Ocena
skutecznosci walsartanu w zwalnianiv poszerzania sie aorty u dzieci i miodych dorostych z
uwarunkowanymi genetycznie chorobami aorty piersiowej typu zespotu Marfana -
wieloosrodkowe badanie randomizowane kontrolowane placebo z podwdjnie Slepq probg”
(Evaluation of the Effectiveness of Valsartan in Slowing Down Aortic Root Dilation in Children and
Young Adults with Marfan-type Heritable Thoracic Aortic Diseases — Valsar-TAD, a randomized,
multicenter, double-blind, placebo-controlled trial) w ramach konkursu na dziatalno$¢ badawczo-
rozwojowq w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych Agenciji Badah Medycznych (ABM).
Gdanski Uniwersytet Medyczny petnirole Sponsora niekomercyjnego badania klinicznego (zgodnie

z zatozeniami Dobrej Praktyki Klinicznej, GCP).

PODSTAWOWE INFORMACJE DOT. NIEKOMERCYJNEGO BADANIA KLINICZNEGO

Celem niekomercyjnego badania klinicznego jest ocena skutecznosci walsartanu (Valsartanum)
grupie pacjentdw z HTAD, 1j. uwarunkowanych genetycznie chordb aorty piersiowej (The Heritable
Thoracic Aortic Diseases), ktérych cechqg wspdlng jest tworzenie sie tetniakdw aorty piersiowej.
Modelowym przedstawicielem tej grupy jest najczesciej wystepujgcy i najlepiej poznany ze

wszystkich HTAD - zespdt Marfana (Marfan syndrome, MFS).

Cechy badania:

- badanie wieloo$rodkowe, podwdijnie zaslepione z grupg kontrolng placebo, randomizowane,
- badane produkty lecznicze:

1) produkt leczniczy zawierajgcy w swoim sktadzie substancje czynng Valsartanum;

2) placebo

- planowana liczba uczestnikdw badania klinicznego: 180,

- wiek uczestnikdw badania klinicznego: 1-39,

- warunkiem koniecznym realizacji badania klinicznego jest dostepno$¢ jednostkowej dawki
Valsartanum - 20 mg. Oznacza to, ze dla dawki 40 mg Valsartanum Badany Produkt Leczniczy

bedzie podzielny na potowe, co umozliwi uzyskanie dawki 20 mg Valsartanum.

OGOLNY ZAKRES PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiotem zamodwienia jest sukcesywna dostawa produkidéw leczniczych zawierajgcych

substancje aktywng Valsartanum oraz placebo (dalej tgcznie ,,Badane Produkty Lecznicze™), na
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potrzeby realizacji Badania zgodnie z zasadami rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia ? listopada
2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (tj. Dz.U. z 2019 r. poz. 728; ,,GMP") oraz
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagah Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 509 z pdzin. zm.; ,,GDP"), jak réwniez przygotowanie i
dostarczenie Zamawiajgcemu dokumentacji badanego produkiu leczniczego (IMPD) dla

placebo.

Przedmiotem niniejszego zaméwienia jest:

1. Zapewnienie i dostawa Badanego Produktu Leczniczego przez caty okres frwania
badania klinicznego, z terminem waznosci min. 24 miesigce od dnia dostarczenia towaru

do Osrodka badawczego.

2. Przygotowanie dokumentaciji na potrzeby badania klinicznego dot. Badanego Produktu

Leczniczego oraz placebo:

a. Dokumentacji Badanego Produktu Leczniczego (IMPD) dla placebo - zgodnie z
Rozporzqgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie wzorow
dokumentéw przedktadanych w zwiqzku z badaniem klinicznym produktu
leczniczego oraz optat za ztozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego (Dz.
U. 2018, poz. 94) oraz majgc na uwadze Rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego
nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE,

b. Certyfikat GMP Wytworcy,
c. Lezwolenie na wytwarzanie lub import Badanych Produktéw Leczniczych,

d. Certyfikat analizy surowcdéw i komponentdw opakowan (do uzgodnienia ze

Sponsorem).
e. Wypetnionych Formularzy dostawcy ustug (wedtug szablondw Zamawiajgcego)
W przypadku zamdwienia produktu leczniczego w Hurtowni Farmaceutycznej dodatkowo:

a. Zezwolenia na prowadzenie obrotu hurtowego badanymi produktami leczniczymi,
b. Certyfikatu GDP - jesli hurtownia posiada.

3. Zaprojektowanie i produkcja etykiet i opakowan. Wzér etykiety zatwierdzonej przez
Prezesa URPL zostanie dostarczony Wykonawcy przez Sponsora. Wykonawca jest
zobowigzany do sprawdzenia poprawnosci etykiety pod kgtem aktualnych przepisdéw
prawa jak i stanu faktycznego. Ewentualne zmiany w fresci etykiety zostang zgtoszone jako

zmiana w dokumentacji submisyjnej przez Sponsora i uzgodnione z Wykonawcg
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Wytwarzanie placebo o wyglgdzie identycznym jok lek badany zawierajgcy w swoim

sktadzie substancje czynng Valsartanum.

Zapakowanie placebo do pojemnikéw - po 30 sztuk w pojemniku,

Przepakowanie produktdw leczniczych zawierajgcych w swoim sktadzie Valsartanum z

blistrow do pojemnikéw - po 30 sztuk w pojemniku,

Wykonanie badan stabilnosci zgodnie z wytycznymi ICH i GMP,

Zaslepienie Badanych Produktow Leczniczych zgodnie z kluczem zaslepienia

opracowanym w $cistej wspotpracy ze Sponsorem badania; wykonawca zobowigzany jest

do przekazania Zamawiajgcemu protokotu zadlepienia,

Przechowywanie/ obstuga magazynowa, archiwalnych w konfrolowanych warunkach

temperaturowych.

Transport w warunkach kontrolowanych do szesciu wskazanych przez Zamawiajgcego

o$rodkdw badawczych zlokalizowanych w miastach wojewddzkich na terenie Polski —

petna lista zostanie dostarczona w terminie pdzniejszym. Zamawiajgcy zastrzega mozliwosé
zmniejszenia liczby Osrodkdéw biorgecych udziat w Niekomercyjnym Badaniu Klinicznym.

Wykonawca jest zobowigzany transportowac Badane Produkty Lecznicze zgodnie z Dobrg

Praktykg Dystrybucyjng. Sponsor musi ofrzymac:

a. Poswiadczenie odbioru Badanego Produktu Leczniczego przez upowazniong osobe
w danym Osrodku,

b. Wydruk pomiardw temperatury i wilgotnosci powietrza (jesli dotyczy) z rejestratordw,
ktére zostaty zarejestrowane podczas transportu badanych produktdw leczniczych.

Przeprowadzenie 2-stopniowej procedury zwolnienia Badanych Produktéw Leczniczych do

uzycia w niekomercyjnym badaniu klinicznym :

a. ETAP-u 1 - Oswiadczenia/potwierdzenia podpisanego przez Osobe Wykwalifikowang
(ang. Qualified Person, QP), ze proces lub badanie zostaty przeprowadzone zgodnie z
wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz odpowiednim pozwoleniem i
dokumentacjg dotyczgcg wprowadzenia do obrotu produkiu leczniczego i
warunkami, na podstawie ktérych zostato wydane pozwolenie na prowadzenie
badania klinicznego ORAZ ,,certyfikacji serii”, tj. zwolnienia jako$ciowego przez QP.

b. ETAP-u 2 — Zwolnienie Badanego Produktu Leczniczego do uzycia w Niekomercyjnym
Badaniu Klinicznym (w imieniu Sponsora). Etap 2 dokonywany jest na podstawie
pisemnego upowaznienia Sponsora reprezentowanego przez Rektora Gdanskiego
Uniwersytetu Medycznego. Dwustopniowa procedura zwalniania opisana jest w

Standardowych Procedurach Operacyjnych Sponsora, tji. Gdanhskiego Uniwersytetu
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Medycznego (na podstawie Aneksu 13 GMP, w szczegdlnosci pkt. 43 Aneksu 13 GMP
oraz Aneksu 16 GMP).

12. Odbidr z Osrodkdw i utylizacja Badanych Produktéw Leczniczych.

13. Administracja badaniem klinicznym: Koordynowanie, komunikacja z wytwércq oraz CRO.

14. Zgodnie z zatozeniami Zamawiajgcego, Badanie trwa¢ ma do dnia 30 listopada 2027 r.

WARUNKI REALIZACJI ZAMOWIENIA

2.

Redalizacja przedmiotu umowy nastepowac bedzie w dwdch modutach, z czego:

b. Modut 1 - obejmowat bedzie przygotowanie i dostarczenie Zamawiajgcemu

Dokumentacji IMPD;

Modut 2 - obejmowac¢ bedzie procesy wytworzenia Badanych Produktéow

Leczniczych (a jesli Wykonawca nie jest wytwdrcg produkiu leczniczego

zawierajgcego Valsartanum - nabycie tego produktu oraz procesy wytworzenia

placebo) oraz ich sukcesywng dostawe do Osrodkdw zgodnie z zamdwieniami

sktadanymi przez Zamawiajgcego, wskazujgcymi termin realizacji dostawy, ilosci

pojemnikéw zawierajgcych Badane Produkty Lecznicze, ktére trafic majg do

poszczegdlnych Osrodkdéw, i ich parametry (w ramach ilosci szacunkowych

okreslonych w tresci OPZ), przy czym:

i. tgczna liczba zamdwien nie przekroczy 18;

ii. pierwsze zamdwienie ztozone zostanie nie wczesniej niz 01.01.2023 r. i nie pdzniej
niz 31.12.2023 r;

ii. kolejne zamodwienia sktadane bedqg nie czesciej niz co kwartat;

iv. termin realizacji dostawy nie bedzie krotszy niz 60 dni;

V. pojedyncze zamobwienie obejmowac bedzie nie mniej niz 350 pojemnikdw

Badanych Produktdw Leczniczych;

vi. Zamawiagjgcy ma prawo zadecydowad, czy w ramach pojedynczego zamdwienia

realizowane bedqg dostawy do wszystkich lub wybranych przez Zamawiajgcego

Osrodkdw objetych umowaq.

Zamawiajgcy sktadaé bedzie zamodwienia, przesytajgc je na adres e-mail przedstawiciela
Wykonawcy.

Dokumentacja objeta przedmiotem Modutu 1 dostarczona zostanie w formie elektronicznej
na adres przedstawiciela Zamawiajgcego. Odbiér dokumentacii potwierdzony zostanie w

protokole sporzgdzonym przez Strony w formie dokumentowe;.
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4. Liczba pojemnikdw Badanych Produktow Leczniczych okre$Slona w OPZ stanowi wielkose
szacunkowq i moze ulec zmniejszeniu w zaleznosci od potrzeb Zamawiajgcego, jednak nie

wiecej niz o 30 %.

INNE UWAGI:

1. Ostateczne terminy uzaleznione sq od szybkosci rekrutaciji i ustalone zostang z Zamawiajgcym w
frakcie realizacji badania drogqg e-mailowg z przedstawicielem Sponsora
(damian.swieczkowski@gumed.edu.pl).

2. Wykonawca zobowigzany jest do wspdtpracy ze Sponsorem Niekomercyjnego Badania
Klinicznego w zakresie udzielani odpowiedzi na pytania URPL i KB dot. Badanych Produktow
Leczniczych.

3. Wykonawca zobowigzany jest do wspdtpracy ze Sponsorem Niekomercyjnego Badania
Klinicznego w aspektach zwigzanych z implementacjq Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady UE nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktdw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE dot. Badanych Produktéw Leczniczych,
w tym placebo. Wykonawca powinien mie¢ na uwadze wytycznq, tj. Detailed Commission
guideline of 8 December 2017 on the good manufacturing practice for investigational medicinal
products pursuant to the second paragraph of the Article 63(1) of Regulation (EU) No 536/2014 oraz
Template for IMP batch release (applicable as from the date of entry into application of Regulation
(EU) No 536/2014 on Clinical Trials).

4. Badany produkt leczniczy musi by¢ dopuszczony do obrotu gospodarczego na terenie RP;
dopuszcza sie pozyskanie produktdw referencyjnych przeznaczonych do uzycia w niekomercyjnym
badaniu klinicznych z rynkdw UE. W takiej sytuacji, wykonawca zobowigzany jest do przygotowania
dokumentacji  wymaganej przepisami  prawa umozliwiajgce] wykorzystanie  produktu

referencyjnego jako Badanego Produktu Leczniczego w Niekomercyjnym Badaniu Klinicznym.
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