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OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA


ZP/122/2024
Załącznik  nr 2 do SWZ

I. [bookmark: _Hlk112927723]Nazwa przedmiotu zamówienia
Przedmiotem zamówienia jest obsługa badania klinicznego pt.: ”Comparison of ustekinumab, infliximab and COMBinatiOn therapy in moderately-to-severely active Ulcerative Colitis – the head-to-head COMBO-UC trial” [Porównanie monoterapii ustekinumabem, infliksymabem i terapii podwójnej we wrzodziejącym zapaleniu jelita grubego o nasileniu umiarkowanym do ciężkiego - badanie head-to-head (COMBO-UC)], finansowanego ze środków Agencji Badań Medycznych w ramach konkursu ABM/2022/3. Sponsorem badania jest Uniwersytet Medyczny w Łodzi. 
II. [bookmark: _Hlk116293860]Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia
Przedmiotem zamówienia jest obsługa badania klinicznego obejmująca:
1. Etykietowanie produktów leczniczych dostarczonych przez podmioty związane z Zamawiającym umową sukcesywnej dostawy na rzecz Zamawiającego produktów leczniczych określonych poniżej:
· REMSIMA 100 mg 1 fiol. proszku / proszek do sporządzania koncentratu roztworu do infuzji / 100 mg x 1 fiol w liczbie 1032 sztuk podzielonej na 4 dostawy partii towaru;
· STELARA 130 MG, OP.1 FIOL. 26ML (5 mg/ml) w liczbie 285 sztuk podzielonej na 4 dostawy partii towaru;
· STELARA 90 MG, OP.1x1ML Roztwór do wstrzyknięć w ampułkostrzykawce w liczbie 516 sztuk  podzielonej na 4 dostawy partii towaru.
2. Zwolnienie jakościowe badanych produktów leczniczych oraz zwolnienie do badania klinicznego przez Osobę Wykwalifikowaną (Qualified Person, QP) w imieniu Sponsora badania klinicznego i we współpracy z Zamawiającym, który nie jest posiadaczem zezwolenia na wytwarzanie badanych produktów leczniczych.
Zgodnie z Aneksem 13 pkt 43 Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Wytwarzania, badane produkty lecznicze pozostają pod nadzorem Sponsora do zakończenia dwustopniowej procedury, do której należą: certyfikacja przez Osobę Wykwalifikowaną oraz zwolnienie przez Sponsora do użycia w badaniu klinicznym. W przypadku gdy Sponsor nie posiada zezwolenia na wytwarzanie może to zlecić wytwórcy (Wykonawcy), który takie zezwolenie posiada. W ramach przedmiotu zamówienia Zamawiający zleca pełną realizację dwustopniowej procedury zwolnienia.
3. Dostawa przeetykietowanych w standardzie GMP badanych produktów leczniczych do wskazanych przez Zamawiającego ośrodków na terenie Polski, prowadzących badanie. Planowane jest uczestnictwo w badaniu klinicznym 8 (ośmiu) ośrodków zlokalizowanych w: Łodzi (Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej Uniwersytecki Szpital Kliniczny nr 1 im. Norberta Barlickiego Uniwersytetu Medycznego w Łodzi, Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej Centralny Szpital Kliniczny Uniwersytetu Medycznego w Łodzi), Poznaniu (Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Poznaniu), Warszawie, Lublinie, Bydgoszczy, Krakowie, Katowicach. Dane adresowe ośrodków zostaną podane do wiadomości Wykonawcy drogą mailową na minimum 14 dni przed terminem pierwszej dostawy produktów leczniczych do miejsca wskazanego przez Wykonawcę.

Warunki realizacji zamówienia: 
1. Produkty lecznicze powinny zostać przeetykietowane zgodnie z Aneksem 13 Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Wytwarzania, przy czym Wykonawca powinien dysponować niezbędnym zezwoleniem na wytwarzanie badanych produktów leczniczych wydanym na podstawie decyzji administracyjnej przez Głównego Inspektora Farmaceutycznego lub równoważny organ kompetentny, uprawniającym do prowadzenia działalności w zakresie wytwarzania badanych produktów leczniczych, w tym w zakresie operacji wytwórczych niezbędnych do wykonania przedmiotu zamówienia.  
2. Proces przeetykietowania będzie dotyczyć zarówno oryginalnych opakowań jednostkowych produktu leczniczego, jak również opakowań bezpośrednich.
3. Proces przeetykietowania produktów leczniczych, określonych w pkt. II.1 powinien odbywać się zgodnie z warunkami określonymi w Charakterystyce Produktów Leczniczych z uwzględnieniem, iż dla produktu leczniczego STELARA 130 MG, OP.1 FIOL. 26ML (5 mg/ml) oraz STELARA 90 MG, OP.1x1ML Roztwór do wstrzyknięć w ampułkostrzykawce konieczne jest zachowanie zimnego łańcucha dostaw – przeetykietowanie i transport produktów leczniczych STELARA musi odbywać się w temperaturze w zakresie od 2°C do 8°C.
4. Zleceniodawca dostarczy Wykonawcy projekt etykiet na opakowania jednostkowe i bezpośrednie produktów leczniczych wskazanych w pkt. II.1. Wydruk etykiet leży po stronie Wykonawcy. 
5. Okres ważności dystrybuowanych produktów leczniczych  dla Pakietu 1 poz. 1  - 24 miesiące , dla Pakietu 1 poz. 2 i 3 – 18 miesięcy. Dostawy produktów z krótszym terminem ważności mogą być dopuszczone w wyjątkowych sytuacjach za zgodą upoważnionego przedstawiciela Zamawiającego. 
6. Dostawa przeetykietowanych w standardzie GMP badanych produktów leczniczych do każdego z ośrodków prowadzących badanie, będzie realizowana nie częściej niż raz na 6 miesięcy. Szczegółowy harmonogram dostaw będzie uzależniony od postępu rekrutacji pacjentów w ośrodku i zostanie ustalony w trakcie realizacji umowy.
7. Dostawy leków realizowane będą wg zamówień cząstkowych składanych przez upoważnionego przedstawiciela Zamawiającego – zamówienia składane będą na adres e-mail wskazany przez Wykonawcę. Maksymalny termin realizacji zamówienia cząstkowego wynosi 10 dni roboczych.
8. Oprócz zamówień cząstkowych, dopuszcza się potrzebę zamówień pilnych w ograniczonej liczbie (nie więcej niż 2 rocznie, łącznie 8 dostaw danego leku). Zamówienia pilne będą zgłaszane Wykonawcy na wskazany przez niego numer telefonu i adres e-mail przez upoważnionego przedstawiciela Zamawiającego. Maksymalny czas na dostarczenie leku od złożenia zamówienia pilnego wynosi 5 dni roboczych. 
9. Pierwsza dostawa produktów leczniczych określonych w pkt. II.1 do Wykonawcy nastąpi w ciągu 2 tygodni od daty zawiadomienia przez Zamawiającego. O dacie planowanego rozpoczęciu badania dostawcy produktów leczniczych określonych w pkt. II.1 zostaną poinformowani drogą mailową przez przedstawiciela Zamawiającego z 2-tygodniowym wyprzedzeniem. 
10. Dostawa produktów leczniczych określonych w pkt. II.1 do ośrodków powinna być realizowana poprzez wysyłkę za pośrednictwem wyspecjalizowanej firmy kurierskiej lub za pośrednictwem transportu własnego Wykonawcy zgodnie z zasadami GDP.
11. Wykonawca ponosi całkowitą odpowiedzialność za dystrybuowane do ośrodków produkty lecznicze określone w pkt. II.1.
12. Zużyte opakowania po produktach leczniczych określonych w pkt. II.1, jak również przeterminowane oraz uszkodzone produkty lecznicze będą odbierane z ośrodków przez Wykonawcę oraz przez niego utylizowane, które Zamawiający określa w ilości 3  transportów  w okresie trwania umowy z każdego ośrodka .
13. Badanie kliniczne w ośrodkach planowane jest do uruchomienia w miesiącu 10.2024 r. i trwać będzie do 30.06.2028 r. Ostatnia dostawa produktów leczniczych do współpracujących ośrodków planowana jest na miesiąc 04.2027 r.

Przedmiot zamówienia  - Załącznik nr 2 do SWZ  musi być podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub podpisem zaufanym lub podpisem osobistym
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Projekt "Comparison of ustekinumab, infliximab and COMBinatiOn therapy in moderately-to-severely active
Ulcerative Colitis — the head to head COMBO-UC trial" finansowany jest ze érodkéw Agencji Badan Medycznych
w ramach Konkursu na badania head-to-head w zakresie niekomercyjnych badar Klinicznych lub
eksperymentéw badawczych, nr ABM/2022/3. Numer umowy: 2022/ABM/03/00013.
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