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Zatacznik nr 4- PAKIET 2

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
Przedmiotem zamdwienia jest sukcesywna dostawa produktu leczniczego zawierajgcego substancje aktywng
palbocyklib do realizacji niekomercyjnego badania klinicznego ,,Ocena skutecznosci inhibitorow kinaz zaleznych od
cyklin w potréjnie ujemnym raku piersi — badanie typu "okna mozliwosci” (CAREGIVER); ang. Cyclin dEpendent
kinase in tRiple nEGatIVe brEast canceR — a “window of opportunity” study (CAREGIVER)” - 2020/ABM/01/00008 w
ramach konkursu Agencji Badan Medycznych (ABM) na dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa w zakresie niekomercyjnych
badan klinicznych. Gdariski Uniwersytet Medyczny petni role Sponsora niekomercyjnego badania klinicznego (zgodnie

z zatozeniami Dobrej Praktyki Klinicznej, GCP).

Rozdziat 1 - PODSTAWOWE INFORMACIJE DOT. NIEKOMERCYJNEGO BADANIA KLINICZNEGO

Podstawowy celem badania jest ocena parametréw wczesnej skutecznosci klinicznej chemioterapii skojarzonej z
palbocyklibem w poréwnaniu z samodzielna chemioterapia.

Drugorzednymi i eksploracyjnymi celami skutecznosci badania jest zbadanie klinicznej skutecznosci i efektu
biologicznego (w odniesieniu do zmian w ekspresji gendw i biatek, zmian morfologicznych i patologicznej regresji guza)
chemioterapii skojarzonej z palbocyklibem w porédwnaniu z samodzielng chemioterapig lub samodzielnym leczeniem
palbocyklibem.

Celami bezpieczenstwa jest ocena bezpieczenstwa chemioterapii skojarzonej z palbocyklibem w poréwnaniu z

samodzielng chemioterapia.

Cechy badania klinicznego:
e prospektywne, randomizowane, wieloosrodkowe, otwarte, piecioramienne badanie z nierdwnymi
wspotczynnikami alokacji 1:1:2:1:2
e planowana liczba uczestnikow badania klinicznego: 126,
e wiek uczestnikdw badania klinicznego: > 18 lat
e warunkiem podawania jest patologicznie potwierdzone rozpoznanie potencjalnie operacyjnego lub

pierwotnie rozsianego (stadium II-IV), uprzednio nieleczonego TNBC

Rozdziat 2 - OGOLNY ZAKRES PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
Przedmiotem niniejszego zamoéwienia jest:

1. Sukcesywna dostawa produktu leczniczego zawierajgcego substancje aktywng palbocyklib pod wskazany adres w

okreslonych terminach:
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1) Produkt leczniczy zawierajacy substancje aktywna palbocyklib kapsutki twarde/tabletki (125 mg) — 21 szt.
w opakowaniu 138 opakowan po 21 kapsutek /tabletek, tj. 2898 kapsutek/tabletek w sumie

2) Produkt leczniczy zawierajacy substancje aktywng palbocyklib kapsutki twarde/tabletki (100 mg) — 21 szt.
w opakowaniu 40 opakowan po 21 kapsutek/tabletek, tj. 840 kapsutek/tabletek w sumie

3) Produkt leczniczy zawierajacy substancje aktywng palbocyklib kapsutki twarde/tabletki (75 mg) — 21 szt.
w opakowaniu 8 opakowan po 21 kapsutek/ tabletek, tj. 168 kapsutek/ tabletek w sumie

2. Okres waznosci produktu leczniczego — minimum 24 miesigce od daty dostarczenia.
3. Adres dostawy: na terenie RP (zostanie wskazany w pdzniejszym terminie).

4. Ponadto zamawiajacy zastrzega, ze ilosci zamoéwionych opakowan dla konkretnych dawek mogg sie réznié
wzgledem ilosci deklarowanej powyzej (z uwagi na mozliwg deeskalacje dawki z uwagi na wystgpienie
toksycznosci leczenia) - nie przekraczajgc jednak tgcznej ilosci opakowan, tj. 186 opakowan produktu leczniczego
zawierajacego substancje aktywng palbocyklib i pod warunkiem, ze taczna wartos¢ zamodwien nie przekroczy

maksymalnej wartosci brutto umowy.
5. Zamawiajacy zastrzega, ze umowa moze zosta¢ uznana za zrealizowang po wykorzystaniu 30% wartosci umowy.

6. Realizacja dostaw, wg zamdwien czastkowych pocztg e-mail przez upowaznionego przedstawiciela Gdanskiego

Uniwersytetu Medycznego w ciggu 10 dni roboczych (magdalena.jaskolska@gumed.edu.pl).

7. Dopuszcza sie mozliwo$¢ zamiany postaci leku. Wykonawca ustugi/dostawca Produktu Leczniczego, zobowigzany
jest do zadeklarowania réwnowaznosci terapeutycznej Badanego Produktu Leczniczego — w przypadku zmiany

postaci leku z kapsutek na tabletki (i odwrotnie).

8. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do rozwigzania umowy w przypadku przedwczesnego zakoriczenia badania

klinicznego.
Rozdziat 3 — SZCZEGOLOWE WARUNKI REALIZACJI ZAMOWIENIA
Obowigzki Wykonawcy:

1. Zapewnienie dostepnosci Badanych Produktéw Leczniczych (BPL) w okresie trwania niekomercyjnego badania
klinicznego — dostawy powinny by¢ realizowane sukcesywnie, w zaleznosci od zapotrzebowania. Produkt leczniczy

musi mie¢ przynajmniej 24 miesieczny termin waznos$ci w momencie dostarczenia towaru.

2. Dostawa leku z kontrolg temperatury oraz z mozliwoscia wydruku temperatury transportu. Upowazniony
przedstawiciel Sponsora (magdalena.jaskolska@gumed.edu.pl) musi otrzymaé wydruk z temperatury transportu

w ciggu 24-godzin od dostarczenia leku do wskazanego miejsca odbioru.

3. Przeprowadzenie weryfikacji autentycznosci oraz wycofania niepowtarzalnego identyfikatora (decommissioning)
zgodnie z zatozeniami: ,Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r.
zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéow

leczniczych stosowanych u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych produktéw leczniczych
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do legalnego tancucha dystrybucji” oraz ,Rozporzgdzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dn. 2
pazdziernika 2015 r.” w odniesieniu do dostarczanych produktow leczniczych oraz potwierdzenie tego procesu w

formie dokumentowej (skan podpisanego oswiadczenia).

4. Przekazanie Sponsorowi dokumentacji zwigzanej z Badanym Produktem Leczniczym na potrzeby badania

klinicznego:
a) potwierdzenie dostarczenia przesytki
b) wydruk pomiaru temperatury.

5. Przed przystapieniem do realizacji ustugi — Wykonawca zobowigzany jest do wypetnienia formularza kwalifikacji
dostawcy ustug transportowych (wzdér Zamawiajgcego). Wykonawca w okresie do 30 listopada 2026 r.
zobowigzany jest wypetni¢ przynajmniej raz w roku na zgdanie Zamawiajacego formularz kwalifikacji dostawy

ustugi transportowej; szablony formularzy okresla Zamawiajgcy.
6. Wykonawca, w ramach ustugi stanowigcej przedmiot zamdwienia bedzie zobowigzany do:
a) realizowania tzw. ustugi ,,door-to-door”,
b) potwierdzania dostarczenia przesytek medycznych zawierajgcych lek

c) dostarczania przesytek medycznych (produkty lecznicze) wymagajgcych kontrolowanych warunkéw
przewozu do miejsca wskazanego przez Zamawiajgcego, ktére znajdowac sie bedzie na terenie Polski, wraz
zapewnieniem odpowiednich opakowan transportowych dostosowanych do warunkéw transportu.
Upowazniony przedstawiciel Zamawiajgcego musi otrzymac wydruk z temperatury transportu w ciggu 24-
godzin od dostarczenia leku do miejsca odbioru.

d) Wykonawca dostarcza przesytki bezposrednio do miejsca wskazanego przez Zamawiajgcego na terenie
Polski (adres na terenie RP zostanie przekazany w pdzniejszym terminie, po wytonieniu Wykonawcy z
Pakietu 2) za potwierdzeniem odbioru w terminie maksymalnie 10 dni roboczych od dnia ztozenia
zamowienia przez Zamawiajgcego. Doreczenie przesytek powinno nastepowac w dni robocze w godzinach
8-15.

Poszczegdlne etapy ustugi:

1) Zamawiajacy informuje Wykonawce o zapotrzebowaniu — zawiadomienie drogg mailowg na wskazany
adres (ilos¢ IMP, dawka IMP, dane kontaktowe Osoby odpowiedzialnej za odebranie przesytki w
wyznaczonym przez Zamawiajgcego miejscu, numer telefonu)

2) Wykonawca niezwtocznie potwierdza otrzymanie zgtoszenia, o ktdrym mowa wyzej — potwierdzenie drogg
mailowa.

3) Wykonawca przygotowuje otrzymany produkt do wysytki

4) Wykonawca dostarcza przesytki bezposrednio do miejsca odbioru znajdujgcego sie na terenie RP za
potwierdzeniem odbioru w terminie maksymalnie 10 dni roboczych od dnia ztozenia zamdwienia przez
Zamawiajacego. Doreczenie przesytek powinno nastepowac w dni robocze w godzinach 8-15.
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5) Wykonaweca nie pdzniej niz w ciggu 24 godzin od dostarczenia przesytki wysyta wydruk zapisu temperatury
podczas transportu z rejestratorow wraz z dokumentami przewozowymi na adres mailowy wskazany przez
Zamawiajgcego.

6) Ustuga wymaga przeprowadzenia catej procedury przechowywania oraz dostarczania przesytek w
warunkach dostaw w temp. Miedzy +15 a +25°C z kontrolg temperatury i mozliwoscig wydruku rejestrow
temperatury.

7) Warunki dostawy odbywa¢ sie beda zgodnie z zasadami opisanymi w aktualnej wersji Charakterystyki
Produktu Leczniczego (ChPL) oraz zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;.

8) Wykonawca zapewni odpowiednie opakowania transportowe dostosowane do warunkéw transportu.

9) Wykonawca ma obowigzek doreczania przesytek w stanie nienaruszonym i zgodnym z zamowieniem, a w
przypadku stwierdzonych brakéw lub uszkodzenia przesytki w czasie transportu — dostarczenia jej do
adresata wraz z protokotem opisujgcym braki lub powstate uszkodzenia i w razie potrzeby przepakowania
przesytki na wtasny koszt.

10) Realizacja dostaw, wg zamodwienn czastkowych sktadanych pocztg e-mail przez upowaznionego
przedstawiciela Zamawiajgcego w ciggu 10 dni roboczych.

11) Wykonawca zobowigzuje sie do niezwiocznego powiadomienia Zamawiajgcego o niedostarczeniu
przesytki w wyznaczonym terminie lub o zaginieciu przesyfki.

12) Zamawiajgcy zastrzega, ze ilosci zaméwionych opakowan dla konkretnych dawek mogg sie réznié¢ o
wzgledem ilosci deklarowanej powyzej (z uwagi na mozliwg deeskalacje dawki z uwagi na wystgpienie
toksycznosci leczenia) — nie przekraczajac jednak tacznej ilosci opakowan, tj. 186 opakowan produktu
leczniczego zawierajgcego substancje aktywng palbocyklib i pod warunkiem, ze fgczna wartos¢ brutto
zamowien nie przekroczy maksymalnej wartosci brutto umowy.

Okres realizacji dostawy:

1. Zamoéwienia beda realizowane w 3 dostawach w terminie: do dnia 30 listopada 2026 r.

2. Pakiet startowy — dostawa w ciggu 3 miesiecy od daty podpisania umowy obejmie okoto 30% planowanej ilosci
opakowan, tj. 186 opakowan:
a) Produkt leczniczy zawierajgcy substancje aktywng palbocyklib kapsutki twarde/tabletki (125 mg) — 21 szt.
w opakowaniu 138 opakowan po 21 kapsutek /tabletek, tj. 2898 kapsutek/tabletek w sumie
b) Produkt leczniczy zawierajgcy substancje aktywng palbocyklib kapsutki twarde/tabletki (100 mg) — 21 szt.
w opakowaniu opakowan po 21 kapsutek/tabletek, tj. 840 kapsutek/tabletek w sumie

c¢) Produkt leczniczy zawierajgcy substancje aktywng palbocyklib kapsutki twarde/tabletki (75 mg) — 21 szt.
w opakowaniu 8 opakowan po 21 kapsutek/ tabletek, tj. 168 kapsutek/ tabletek w sumie

3. Kolejne dostawy realizowane bedg do konca trwania umowy (max. 2 dostawy)

Inne uwagi:

1. Ostateczne terminy dostaw bedg uzaleznione od szybkosci rekrutacji pacjentéw w Osrodkach.
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Rozliczenie za wykonang ustuge:

Wynagrodzenie bedzie ptatne w czesciach za faktycznie dostarczone ilosci opakowan badanego produktu leczniczego.
Wynagrodzenie wyptacane bedzie na podstawie faktur wystawionych przez Wykonawce po zrealizowaniu biezgcego
zamowienia oraz dostarczeniu Sponsorowi dokumentéw zwigzanych z dostawg produktu leczniczego do Osrodka:

a) potwierdzenie dostarczenia przesytki
b) wydruk pomiaru temperatury;

oraz zakonczeniu ewentualnych procedur reklamacyjnych.
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