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Zatacznik nr 3 do SWz

SZCZEGOLOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Na potrzeby realizacji niekomercyjnego badania klinicznego pn.: ,Randomizowane, podwdjnie zaslepione, kontrolowane placebo

badanie oceniajgce wptyw allopurynolu na ryzyko zdarzen sercowo-naczyniowych u pacjentéow z wysokim i bardzo wysokim

ryzykiem sercowo-naczyniowym, z uwzglednieniem obecnosci zespotfu Long-COVID” zaakceptowanego przez Polska Agencje Badan

Medycznych, gdzie taczna liczba Uczestnikow Badania to 1.116 osdb, w podziale na dwa ramiona:

1 ramie bedzie przyjmowato produkt Milurit 200mg. (30 tabletek w butelce);

2 ramie bedzie przyjmowato placebo do produktu Milurit 200mg. (30 tabletek w butelce).

przedmiotem niniejszego zamdwienia jest kompleksowa ustuga dostarczenia:
1. Dla produktu Milurit 200mg.:

1)

2)
3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

Karty Charakterystyki produktu, lub dokumentu rownowaznego, w formie elektronicznej i opatrzonego kwalifikowanym
podpisem elektronicznym, Swiadczgcego ze zaoferowany produkt leczniczy posiada dopuszczenie do obrotu na terenie
Unii Europejskiej oraz krajéw EFTA — stronie umowy o EOG, wedtug obowigzujacych przepiséw prawa.

Certyfikatu Zwolnienia Serii do badania klinicznego dla kazdej dostarczonej do Osrodkow partii produktu;
wytworzonego, przepakowanego, zaetykietowanego zgodnie z zasadami GMP (Good Manufacturing Practice), w tym
w szczegolnosci z Aneksem 13 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015r., w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania (Dz. U. 2022 poz. 1273 z pdzn. zm.) produktu Milurit 200mg. wytwércy Egis Pharmaceuticals PLC
w ilosci maksymalnej 47.500 opakowan (30 tabletek w opakowaniu), gdzie min. ilos¢ zamdéwienia moze ksztattowac
sie na poziomie 70%;

Milurit 200mg w postaci tabletek, powinien by¢ zapakowany w buteleczki. Butelki z zapakowanym produktem nalezato
bedzie zaetykietowac z zachowaniem warunkéw GMP (Good Manufacturing Practice) — na butelkach moze by¢ tylko
etykieta wymagana do badania klinicznego. Wzor etykiety zostanie opracowany przez CRO (Contract Research
Organization);

zaetykietowane butelki nalezato bedzie zapakowac¢ do niezadrukowanych kartonikéw z zachowaniem warunkéw GMP.
Kartoniki rdwniez nalezy zaetykietowaé z zachowaniem warunkéw GMP. Wzér etykiety zostanie opracowany przez CRO;
prowadzenia dokumentacji dotyczacej procesu wytwarzania, procesu przepakowania, zaslepienia i etykietowania
badanych produktéw leczniczych;

produkty bedg podlegaty randomizacji — szczegétowy sposdb kodowania zostanie okreslony po podpisaniu umowy
i we wspotpracy z CRO — wymagany bedzie Protokdt Randomizacji;

odbidr produktéw do utylizacji (1x w roku w momencie realizacji dostawy do Osrodkdw), i przeprowadzenie utylizacji
oraz dostarczenie Certyfikatu z utylizacji;

wszystkie procesy powinny by¢ przeprowadzone zgodnie z wymaganiami GMP i powinny by¢ zgodne z Zezwoleniem
na wytwarzanie produktow badanych.

Wykonawca zobowigzany jest w momencie dostarczania do Zamawiajgcego do wycofania z bazy Zintegrowanego
Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL) wszystkich opakowan lekéw dostarczanych na
potrzeby badania klinicznego.

2. Dla produktu placebo do Milurit 200mg.:

1)

2)
3)

dokumentacji IMPD (Investigational Medical Product Dossier) do wytwarzanego placebo w okresie do 60 dni od dnia
podpisania Umowy;

Certyfikatu Zwolnienia Serii do badania klinicznego dla kazdej dostarczonej do Osrodkdw partii produktu;
wytworzonego, przepakowanego, zaetykietowanego zgodnie z zasadami GMP (Good Manufacturing Practice), w tym
w szczegdlnosci z Aneksem 13 Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015r. w sprawie wymagan Dobre;j
Praktyki Wytwarzania (Dz. U. 2022 poz. 1273 z pdin. zm. ) placebo w ilosci maksymalnej
68.000 opakowan (30 tabletek w opakowaniu), gdzie min. ilo§¢ zaméwienia moze ksztattowac sie na poziomie 70%;



4)
5)

6)

7)
8)
9)
10)

11)

12)
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zapakowania w warunkach GMP, wytworzonego placebo w sposdb komplementarny do produktu Milurit 200mg.;
butelki z zapakowanym placebo nalezato bedzie zaetykietowac z zachowaniem warunkéw GMP. Wzér etykiety zostanie
opracowany przez CRO;

zaetykietowane butelki nalezato bedzie zapakowa¢ do niezadrukowanych kartonikéw z zachowaniem warunkéw GMP.
Kartoniki réwniez nalezy zaetykietowac z zachowaniem warunkéw GMP. Wzdr etykiety zostanie opracowany przez CRO
na pozZniejszym etapie realizacji projektu;

prowadzenia dokumentacji dotyczacej procesu wytwarzania placebo, procesu przepakowania, zaslepienia
i etykietowania badanych produktow leczniczych;

placebo powinno by¢ komplementarne co do wygladu tabletki wzgledem produktu leczniczego Milurit 200mg.;
komplementarnos¢ sktadu placebo do produktu Milurit 200mg. nie jest konieczna;

produkty beda podlegaty randomizacji — szczegdétowy sposdb kodowania zostanie okreslony po podpisaniu umowy
i we wspotpracy z CRO;

odbiér produktéw do utylizacji (1x w roku w momencie realizacji dostawy do Osrodkdw), i przeprowadzenie utylizacji
oraz dostarczenie Certyfikatu z utylizacji;

wszystkie procesy powinny by¢ przeprowadzone zgodnie z wymaganiami GMP i powinny by¢ zgodne z Zezwoleniem

na wytwarzanie produktow badanych.

Karta Charakterystyki produktu Milurit 200mg; opis sposobu pakowania, etykietowania produktu na potrzeby badania

klinicznego oraz dokumentacja IMPD dla placebo zostang dostarczone Zamawiajgcemu w terminie wskazanym w ofercie

Wykonawcy.

w projekcie wymagany jest ponizszy haromonogram dostaw produktéw z zachowaniem wskazanych okreséw waznosci

w momencie dostawy do Osrodkdw. Przedstawione ponizej ilosci i terminy dostaw bedg doprecyzowywane w trakcie trwania

projektu. Przedstawione ponizej ilosci oraz terminy sg orientacyjne:

Lp.

Termin

Lek

placebo

Nie pdzniej niz 5 miesiecy od
podpisania umowy,
1 dostawa

Dostawa do 12 Osrodkéw w ilosci do
3200 opakowan z okresem waznosci
min. 9 m-cy w momencie dostawy

Dostawa do 12 Osrodkéw w ilosci do
3200 opakowan z okresem waznosci
min. 9 m-cy w momencie dostawy

Nie pdzniej niz po 5-7 miesigcach
od poprzedniej dostawy,
1 dostawa

Dostawa do 12 Osrodkdéw w ilosci do
5500 opakowan z okresem waznosci
min. 12 m-cy w momencie dostawy

Dostawa do 12 Osrodkdéw w ilosci do
5500 opakowan z okresem waznosci
min. 12 m-cy w momencie dostawy

Nie pdzniej niz po 5-7 miesigcach
od poprzedniej dostawy,
2 dostawy

Dostawa do 12 Osrodkéw w ilosci do
6500 opakowan z okresem waznosci
min. 18 m-cy w momencie dostawy

Dostawa do 12 Osrodkdéw w ilosci do
8000 opakowan z okresem waznosci
min. 18 m-cy w momencie dostawy

Nie pdzniej niz po 5-7 miesigcach
od poprzedniej dostawy,
1 dostawa

Dostawa do 12 Osrodkéw w ilosci do
11.000 opakowan z okresem waznosci
min. 20 m-cy w momencie dostawy

Dostawa do 12 Osrodkéw w ilosci do
19.000 opakowan z okresem
waznosci min. 20 m-cy w momencie
dostawy

Nie pdzniej niz po 10-14
miesigcach od poprzedniej
dostawy,

2 dostawy

Dostawa do 12 Osrodkéw w ilosci do
11.000 opakowan z okresem waznosci
min. 20 m-cy w momencie dostawy

Dostawa do 12 Osrodkéw w ilosci do
19.000 opakowan z okresem
waznosci min. 20 m-cy w momencie
dostawy

Osrodki znajdowac sie w nastepujgcych lokalizacjach:

. Poznan
. Gdansk
° Krakow
° Warszawa




10.

11.

12.
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o Katowice

. 7 lokalizacji na terenie Polski zostanie wskazane przed podpisaniem umowy.
W sumie wystepuje 12 Osrodkéw, mozliwa jest lokalizacja wielu osrodkéw w jednym miescie.
Realizacja dostaw produktéw do Osrodkéw powinna odbywac sie zgodnie z zasadami GDP (Good Distribution Practice);
Dostawy zaetykietowanego, przepakowanego i zwolnionego placebo oraz produktu Milurit 200mg powinny odbywac sie tym
samym transportem;
Dostawy do Osrodkow w tym samym miescie powinny odbywac sie tego samego dnia;
Czas na realizacje dostaw do wszystkich Osrodkéw w ramach kazdej z 7 transz to 20 dni roboczych od dnia przekazania
zamowienia przez Zamawiajgcego w formie elektronicznej. Oznacza to, ze dostawa do wszystkich Osrodkdéw nie musi
sie obywac tego samego dnia.
Na ponumerowanych kartonach zbiorczych powinna znajdowac sie lista kodéw randomizacyjnych produktéw, ktdére
sg zapakowane w tym kartonie;
Lista ta wraz z numerami kartonéw powinna by¢ tez wysytana do wiadomosci Zamawiajgcego oraz Osrodkow (apteki)
w formacie pliku excel;
Przewidywane odbiory produktéw do utylizacji odbywac¢ sie bedg 1x w roku w momencie dostawy produktéw badanych,
poza ostatnim rokiem Badania.

Wykonawca zobowigzuje sie dostarczy¢ przedmiot Umowy w najwyzszej dostepnej jakosci.

Dostawa przedmiotu Umowy przez Wykonawce odbywaé sie bedzie sukcesywnie, zgodnie z przedstawionym powyzej

harmonogramem, na podstawie zamdwien (na adres mailowy podany przez Wykonawce) sktadanych przez Zamawiajacego, ktory

ma uprawnienie kazdorazowo okresli¢ asortyment rodzajowo oraz wielkos¢ (ilos¢) dostawy przedmiotu Umowy. Zamawiajgcy

przyjmuje, ze dla celéw realizacji przedmiotu umowy obowigzki Zamawiajagcego moze realizowac¢ podmiot realizujgcy badanie

kliniczne na zlecenie — CRO .

Podziat odpowiedzialnosci stron.

OGOLNE ZAMAWIAJACY WYKONAWCA
Szkolenie pracownikow z postanowien niniejszej umowy. v v
Spetnienie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, utrzymanie systemu v
zapewnienia jakosci, szkolenie pracownikow.
Prowadzenie badan klinicznych zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Kliniczne;j. v
Zachowanie poufnosci. v

Umozliwienie odpowiedniego dostepu do pomieszczen celem przeprowadzenia
audytu jakosci.

Informowanie o wszelkich kontrolach przeprowadzonych przez organ
kompetentny w zakresie ustug swiadczonych zgodnie z niniejszg umowsa, v
mogacych mie¢ potencjalny wptyw na jakos¢ produktdw objetych umowa.

Informowanie o wynikach z wszelkich inspekcji przeprowadzonych przez organ
kompetentny w sprawie ustug Swiadczonych zgodnie z niniejszg umowag, w tym 4
dziatan, ktére nalezy podjgé, w ramach dziatan naprawczych.

Gwarancja posiadania aktualnego zezwolenia na wytwarzanie oraz zezwolenia
na wytwarzanie produktow badanych wydanego przez odpowiedni wiasciwy

organ i utrzymywanie go przez caty czas trwania badania w celu v
przeprowadzenia wszystkich ustug swiadczonych w zwigzku z badaniami
klinicznymi.
Zlecanie pracy zwigzanej z umowa stronom trzecim wytacznie za zgoda v
wszystkich stron.

10. W przypadku zlecania pracy podwykonawcy, Wykonawca zawrze umowe v

jakosciowg z podwykonawca.
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OGOLNE ZAMAWIAJACY WYKONAWCA
11. | Nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii. v
12. | Zarzadzanie kontrolg zmian. v 4
13 Odpowiedzilanos¢ za proces wycofania produktu, w tym kontakt z agencjami v
" | krajowymi.
14. | Wspdtpraca z Zamawiajgcym w przypadku wycofania produktu. 4
15. | Wyjasnienie reklamacji, dotyczacej zakresu objetego umowa 4
16. | Informowanie o wszelkich wadach jakosciowych produktéw. 4 v
17. | Poinfromowanie o zakoriczeniu/formalnym przerwaniu badania klinicznego. v
DOKUMENTACIA ZAMAWIAJACY WYKONAWCA
Dostarczenie do WYKONAWCY nastepujgcej dokumentacji:
e Zatwierdzony przez urzad wzor etykiet
e Protokot badania klinicznego
1. e Pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego v
e Zgode Komisji Bioetycznej na prowadzenie badania klinicznego
e Potwierdzenie wpisu badania klinicznego do Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych.
Dostarczenie zlecenia na operacje wytwércze produktow badanych. v
Opracowanie procedur/instrukcji dotyczacych produkcji produktéw badanych.
4 Opracowanie instrukcji zaslepiania i etykietowania badanego produktu
) leczniczego i placebo.
5 Opracowanie instrukcji przepakowania badanego produktu leczniczego i v
’ placebo.
Przygotowanie Raportu produkcji produktow badanych, uwzgledniajgcego
6. dokumentacje badan jakosciowych, badan stabilnosci, dokumenty kontroli 4
procesu produkcji.
7. Przygotowanie IMPD dotyczacego placebo.
3 Oswiadczenie o zgodnosci z wymaganiami GMP EU, IMPD w odniesieniu do
' produktow.
9 Wspétpraca z odpowiednimi organami regulacyjnymi w zatwierdzaniu, v
’ utrzymaniu i aktualizacji IMPD dla placebo .
10. Przygotowanie Raportow przepakowania, etykietowania i dokumentow kontroli v
procesu.
11 Przygotowanie Raportdow oraz Protokotdéw zaslepiania i dokumentow kontroli
procesu.
12. | CoA (Certificate of Analysis) dla produktu gotowego.
13 Certyfikacja i zwolnienie serii produktow badanych do badania klinicznego przez
" | Osobe Wykwalifikowana.
Archiwizacja dokumentacji systemowej, zwigzanej z przechowywaniem,
produkcja, przepakowaniem, zaslepianiem produktéw, przygotowaniem
14. | zestawow do osrodkéw. Wykonawca przechowuje i archiwizuje oryginalne v
dokumenty w bezpieczny i zorganizowany sposob zgodnie z procedurami przez
okres 5 lat od zakoriczenia badania.
WYTWARZANIE, PRZECHOWYWANIE | DYSTRYBUCIJA ZAMAWIAJACY WYKONAWCA
1 Wytworzenie produktow badanych, zapakowanie i etykietowanie produktow v
) objetych umowa zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania.
5 Przechowywanie produktéw w kontrolowanej temperaturze otoczenia, w tym v
' kontrola i dokumentacja warunkéw przechowywania.
3 Produkcja zgodnie z wymaganiami Zamawiajgcego oraz obowigzujgcym v

wymaganiami GMP i przepisami prawa.
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OGOLNE ZAMAWIAJACY WYKONAWCA
4, Opracowanie specyfikacji jakosci dla wytworzonych produktéw badanych. 4
5 Wykonanie wymaganych badan jakosciowych, badan stabilnosci niezbednych do v
' zwolnienia placebo do badania klinicznego.
Zwolnienie komponentéw do przepakowania. 4
Projektowanie, drukowanie materiatéw przepakowania. 4
8 Zaslepienie badanego produktu i placebo oraz dostarczenie protokotu v
' zaslepienia.
9 Kwalifikacja dostawcow materiatéw wyjsciowych i opakowaniowych zgodnie z v
' obowigzujgcymi wymaganiau EU.
10. | Zakup i dostarczenie do przepakowania opakowan jednostkowych. 4
1 Przygotowywanie specyfikacji jakosciowych dla badanych produktéw i v
" | materiatéw opakowaniowych.
12. | Opracowanie specyfikacji jakosci dla materiatéw i przekazanie do Wykonawcy. 4
13 Pobdr prob archiwalnych wytworzonego placebo, zgodnie z Aneksem 13 Dobre;j v
" | Paraktyki Wytwarzania.
14 Pobdr prob archiwalnych gotowego produktu po przepakowaniu i etykietowaniu v
" | zgodnie z Aneksem 13 Dobrej Praktyki Wytwarzania.
15 Przechowywanie préb archiwalnych przez okres co najmniej 5 lat po zakorczeniu v
" | albo formalnym przerwaniu ostatniego badania, do ktérego uzyto dang serie.
16. Przepakowanie produktéw leczniczych oraz placebo zgodnie z GMP, przepisami v
prawa i wymaganiami Zamawiajgcego.
17 Przechowywanie prob referencyjnych produktéw, materiatéw wyjsciowych i v
" | opakowaniowych.
18 Wykonanie badan jakosciowych i badan stabilnosci niezbednych do zwolnienie v
" | gotowego produktu do badania klinicznego.
19 Przechowywanie badanych produktow leczniczych w kontrolowanych v
" | warunkach srodowiska.
20 Okreslenie daty waznosci, warunkdw magazynowania i transportu gotowych v
" | produktéw badanych.
21 Przygotowywanie przesytek do wysytki do osrodkéw badawczych zgodnie ze v
" | zleceniem.
Przygotowanie zamdwienia na dostarczenie produkéw badanych do o$rodkéw
22. ) : v
badawczych i przekazanie do Wykonawcy.
Transport do osrodkédw badawczych w warunkach zgodnych z Dobrg Praktyka
23. Dystrybucyjng. Dostarczanie zapisdéw temperatury podczas transportu produktu v
do osrodkow.
24 Transport zwrotéw badanych produktéw po zakonczeniu badania z osrodkéw v
" | badawczych do Wykonawcy.
25 Przyjecie i przechowywanie zwrotéow badanych produktow leczniczych w statusie v
" | zablokowanym do uzytku do czasu uzyskania pisemnej decyzji Sposnora.
26, Utylizacja niewykorzystanych/zwréconych produkéw leczniczych i przekazanie v

Cetryfikatow Utylizacji.




