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Zalacznik nr 2 do SWZ

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiotem zamdwienia jest przepakowanie i zaslepienie lek6w z substancja czynna pirfenidon
oraz nintedanib (leki dostarcza zamawiajacy) oraz wytworzenie, zapakowanie i dostarczenie placebo
(dla obydwu produktéw oryginalnych). Zakodowania produktéw (lekdw i placebo) do badania pt.
»+Podwdjnie zaslepione randomizowane badanie kliniczne poréwnujace skuteczno$¢ 52-
tygodniowej terapii pirfenidonem do nintedanibu oraz do terapii standardowej
mykofenolanem mofetylu u pacjentow ze sSrédmiazszowa chorobg ptuc w przebiegu
ukladowych choréb tkanki tacznej (CTD-ILD) oraz z choroba z nadwrazliwo$ci (HP)”.Projekt
finansowany przez Agencje Badan Medycznych (Umowa o dofinansowanie nr 2022 ABM-03-00009 -
00).

INFORMACJE OGOLNE

Wykonawca ma dostarczy¢ produkt leczniczy - pirfenidon, nintedanib wraz ich placebo z
naklejonymi etykietami odpowiednimi do zaslepienia produktéw leczniczych oraz dokumentacjg
zwiazana z placebo i produktem leczniczym. Etykiety zostang zaprojektowane przez Wykonawce.
Produkt leczniczy oraz placebo muszg by¢ wytworzone zgodnie z dobrg praktykg wytwarzania
(GMP), w tym w szczego6lnosci z aneksem 13 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada
2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz. U. 2015 poz. 1979).

W rekrutacji pacjentéw bedzie uczestniczyto 4 osrodkéw referencyjnych w Polsce.

ZAKRES PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA:
Przedmiotem niniejszego zamowienia jest:

1) Przygotowanie dokumentacji na potrzeby badania klinicznego dot. produktu leczniczego oraz
placebo;

2) Zaslepienie, przepakowanie i dostawa produktu leczniczego do wskazanych osrodkéw
badawczych:

a) 267 mg substancji czynnej pirfenidonu- zwany dalej Produktem P
b) 100 mglub 150 mg substancji czynnej nintedanibu - zwany dalej Produktem 0100 lub
Produktem 0150
zgodnie z zasadami GMP (ang. Good Manufacturing Practice) i GDP (ang. Good Distribution
Practice);

3) wyprodukowanie, zapakowanie, a nastepnie dostawa referencyjnych tabletek placebo, zgodnie
z zasadami GMP (ang. Good Manufacturing Practice) i GDP (ang. Good Distribution Practice).
Sktad oraz wyglad placebo musi by¢ komplementarny ze sktadem produktéw leczniczych
referencyjnych bez API (ang. Active Pharmaceutical Ingredient);

4) Placebo musza by¢ wytworzone na terenie Polski zgodnie z dobrg praktyka wytwarzania, w

tym w szczegdlnosSci aneksem 13 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r.
w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz. U. 2015 poz. 1979 z p6Zniejszymi
zmianami); przy czym wykonawca bedzie dysponowat niezbednym pozwoleniem Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego GIF do wykonywania ww. czynnosci.

5) dostawa etykietowanego Produktu leczniczego w standardzie GMP (ilo$¢ serii adekwatna do
zapotrzebowania wynikajacego z harmonogramu i dostawy produktéw leczniczych do
wykonawcy );
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6) w ramach przedmiotu zaméwienia Wykonawca dostarczy produkty lecznicze oraz

referencyjne tabletki placebo w nastepujacych ilosciach:

a) Produktu P - 193 320 tabletek ( 3222 opakowan po 60 tabletek), zapakowane w
kapsutkach twardych majacych neutralny wptyw na wchtanianie leku.

b) Produktu 0100 - 6000 tabletek (100 opakowan po 60 tabletek), zapakowane w
kapsutkach twardych majacych neutralny wptyw na wchtanianie leku.

¢) Produktu 0150 - 40020 tabletek (667 opakowan po 60 tabletek), zapakowane w
kapsutkach twardych majacych neutralny wptyw na wchianianie leku

d) Placebo dla Produktu P - 193320x2 tabletek, zapakowane w kapsutkach twardych
majacych neutralny wptyw na wchtanianie leku.

e) Placebo dla Produktu 0100/0150 - 46020x2 kapsutek miekkich, zapakowane w
kapsutkach twardych majacych neutralny wptyw na wchianianie leku

Produkt 0100 i 0150 wraz z ich placebo maja byé¢ od siebie nieodrdznialne, nalezy przyjqc
rozmiar kapsutki 150 do zaslepienia obu dawek.

Produkt 0100 i 0150 w sumie 46020 tabletek, ilosci zaslepienia poszczegdélnych 0100 i 0150
bedq wykonywane zgodnie z dostarczonym produktem leczniczym, a podziat w punkcie b) i c)
zostal podany orientacyjnie.

7)

8)

9)

Produkty lecznicze oraz referencyjne tabletki placebo majg zosta¢ wytworzone i umieszczone
w blistrach zgodnie z aneksem 13 Rozporzadzenia w sprawie Dobrej Praktyki Wytwarzania,
przy czym wykonawca bedzie dysponowat niezbednym pozwoleniem Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego GIF do wykonywania ww. czynnosci.

Zaprojektowanie odpowiednich etykiet (po zatwierdzeniu wzoru przez Zamawiajgcego) ich
produkcja oraz umieszczenie ich przez Wykonawce na opakowaniu zewnetrznym, ktoére beda
zawiera¢ informacje o produkcie leczniczym i badaniu klinicznym. Nastepnie dostarczenie
danych do systemu eCRF/IWRS.

Przechowywanie i magazynowanie partii

10) Transport do 4 os$rodkéw (szczegéty w ,Dodatkowe objasnienia” podpunkt e), dokonanie

wszystkich czynno$ci administracyjnych w aptekach osrodkéw wraz z niezbednymi optatami.

11) Wykonawca zobowigzuje sie do wykonania dostaw czgstkowych leku zgodnych z

przedmiotem umowy, ztozonym zamdéwieniem i dokumentami dostawy w ciggu 3 dni
roboczych od momentu otrzymania zamoéwienia ztozonego za posrednictwem systemu IWRS
oraz pisemnie za pomoca poczty elektronicznej e-maila na adres: .........ccoeoeeueene

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zmiany terminu dostawy w sktadanym zaméwieniu,
jednak na nie dtuzszy niz 3 dni robocze. JeZeli dostawa przypada w dniu wolnym od pracy,
dostawa nastapi w pierwszym dniu roboczym po wyznaczonym terminie.

12) dostawa okres$lona w pkt. 5) zostanie dokonana w partiach

a) zleceniodawca przewiduje 100 dostaw do polskich osrodkdéw.

b) dostawy beda odbywaty sie w oparciu o zrekrutowanych pacjentow w osrodkach,
zgodnie z przedmiotem umowy, ztozonym zamdéwieniem i dokumentami dostawy w
ciggu 2 dni roboczych na terenie Polski od momentu otrzymania zamoéwienia ztozonego
pisemnie za posrednictwem poczty elektronicznej e-maila na adres: .......cccoccevvern

Dodatkowe objasnienia:

1) Obowigzkiem Wykonawcy jest:
a) przepakowanie produktéw leczniczych z opakowan do blistréw po 60 sztuk w opakowaniu,
b) zapakowanie placebo do blistréw po 60 sztuk w opakowaniu,
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¢) zakodowanie produktéw leczniczych/placebo,
d) transport do 4 polskich osrodkéw zgodnie z nastepujaca rekrutacja z zapewnieniem
monitoringu temperatury podczas transportu (transport do aptek osrodkow).

OKkres realizacji dostawy:
Realizacja dostawy od momentu podpisania umowy do zakorniczenia badania, nastapi w 5 etapach:

1) Etap I - przygotowanie dokumentacji wytworzenia placebo na potrzeby badania klinicznego
w terminie 2 miesiecy od daty zawarcia umowy i dostawy produktéw leczniczych.

2) Etap II - produkcja pierwszej partii produktéw leczniczych oraz placebo z datg waznosci
minimum 21 miesigcy dla 120 pacjentéw, magazynowanie nastepnie gotowos¢ do dostaw do
4 o$rodkéw badawczych na terenie Polski w terminie 4 miesiecy od uzyskania zgody na
prowadzenie badania klinicznego, przewidywana data to 03.2024

3) Etap III - produkcja drugiej partii produktéw leczniczych oraz placebo z data wazno$ci
minimum 21 miesiecy dla 30 pacjentéw, magazynowanie nastepnie gotowos¢ do dostaw do
4 o$rodkéw badawczych na terenie Polski w terminie 18 miesiecy od daty zawarcia umowy

4) Etap IV - produkcja trzeciej partii produktéw leczniczych oraz placebo z datg waznoSci
minimum 21 miesiecy dla 30 pacjentéw, magazynowanie nastepnie gotowos¢ do dostaw do
4 o$rodkéw badawczych na terenie Polski w terminie 24 miesiecy od daty zawarcia umowy

5) Etap V- odbiér niewykorzystanych produktéw leczniczych oraz placebo z o$rodkéw badan
klinicznych do utylizacji i ich utylizacja, oraz dostarczenie do sponsora protokotu/certyfikatu
utylizacji

Ostateczne terminy etapdw II, I1I, IV uzaleznione s3a od uzyskania zgody na prowadzenie badania
klinicznego oraz  szybkosci rekrutacji i ustalone zostang z Zamawiajagcym w trakcie realizacji
badania droga e-mailowa z osobg wskazang w umowie z 3 miesiecznym wyprzedzeniem.

Wykonawca zobowiazany jest do:

1) Przedstawienia Systemu Jakos$ci uwzgledniajacego wymagania Dobrej Praktyki
Wytwarzania oraz wymagania odnoszace sie do badanych produktéw leczniczych.

2) Przygotowanie dokumentacji na potrzeby badania klinicznego: sekcje IMPD (Investigational
Medicinal Product Dossier) zwigzane z zakresem przeprowadzonych prac, zgodnie z
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie wzorow
dokumentéw przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego w
szczeg6lnosci - kopia wzoru oznakowania Badanego Produktu i Placebo,

- kopia uproszczonego IMPD dla Placebo,
- kopia Zezwolenia na wytwarzanie produktéw leczniczych

3) dokonania za$lepienia Produktu i placebo oraz do przekazania Zamawiajgcemu protokotu
zaslepienia.

4) dostarczenia Produktu oraz placebo wraz z naklejonymi etykietami z kodem zaslepiajacym.
Etykiety zostang zaprojektowane przez Wykonawce;

5) wytworzenia w standardzie Dobrej Praktyki Wytwarzania (ang. GMP) placebo do badania
klinicznego oraz realizacje badania jakoSciowych (stabilnosci) dla placebo, zgodnie z
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Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz. U.
2015 poz. 1979 z pézniejszymi zmianami);

6) zwolnienia jakos$ciowego placebo do badania Klinicznego przez osobe wykwalifikowang
(Qualified Person, QP)

7) dostarczenie produktu i placebo po uzyskaniu zgody URPLWMiPB (Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych) i KB (Komisji
Bioetycznej) przez Sponsora, jezeli konieczne.

8) przygotowania niezbednej dokumentacji zwigzanej z procesem wytwarzania, na ktoérg beda
sie sktadaé¢ m.in.:

a) Zatwierdzone przez dziat zapewnienia jako$ci dokumenty dotyczace prowadzenia
i kontrolowania procesu wytwarzania placebo oraz pakowania i etykietowania
produktéw do badan klinicznych

b) Certyfikat GMP wytworcy;

c) Certyfikaty analityczne dla wytworzonych serii badanego produktu leczniczego oraz
placebo

d) Certyfikat analizy surowcéw i komponentéw opakowan;

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

f)  wynik badania mikrobiologicznego

9) przeprowadzenie badania stabilnosSci 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”.

10) wysylki za posrednictwem wyspecjalizowanej firmy kurierskiej produktu leczniczego i
placebo do wskazanych przez Zamawiajacego osrodkow badawczych. Wykonawca
zobowigzany jest do ubezpieczenia kazdej dostawy leku. Transport produktu leczniczego przez
powinien odby¢ sie w zakresie temperatur zgodnych z CHPL lekéw wykorzystanych do
za$lepienia oraz wedtug specyfikacji wytworcy, jesli producent okreslit warunki
przechowywania produktu leczniczego oraz placebo. Wykonawca na wtasny koszt zapewni
odpowiednie opakowanie transportowe oraz monitoring temperatury podczas transportu i
przekaze raporty odczytu temperatury przy kazdej dostawie. Transport badanych produktow
leczniczych musi spetnia¢ obowigzujace w tym zakresie Badanie finansowane przez Agencje
Badan Medycznych, Polska, numer Projektu 2022/ABM/03/00009-00, regulacje prawne
krajowe i europejskie (Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021r. poz. 974 tj. ze zmianami);
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (GDP) (Dz. U. 2002, Nr 144, poz. 1216); ISO 9001, 14001 and
the European certificate of Good Distribution Practice (EU GDP); ISO 9001, 14001 oraz
europejski certyfikat Dobrej Praktyki Dystrybucji (EU GDP

11) Wszystkie dostarczane produkty lecznicze oraz preparaty musza posiada¢ $wiadectwo
dopuszczenia do obrotu w Polsce (zgodnie z urzedowym wykazem $rodkéw
farmaceutycznych, pomocniczych obrotu gospodarczego na terenie RP;

12) Na opakowaniu zewnetrznym powinny znalez¢ sie wtasciwe informacje, zgodne z aneksem
13 Rozporzadzenia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania (Dz. U. 2015 poz. 1979 z péZniejszymi zmianami):

a) Wykonawca zaprojektuje odpowiednie etykiety, ktére zostang wytworzone oraz
umieszczone przez Wykonawce na opakowaniu zewnetrznym zawierajace informacje o
badaniu klinicznym;

b) Wzoér etykiet zostanie dostarczony przez Wykonawce po podpisaniu umowy
Zamawiajgcemu do akceptacji.
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13) do dostarczenia listy zawierajacej informacje o zawarto$ci danego opakowania oraz
przypisanych numerach serii.

14) archiwizacja produktu leczniczego i placebo oraz Podstawowej Dokumentacji Produktu ( w
tym zapisOw wytwarzania serii ) przez okres trwania badan klinicznych a po tym okresie
obowigzek przekazania, w uzgodnionym z Zamawiajacym terminie, ww. produktéw oraz
dokumentacji do archiwizacji Zamawiajgcemu

15) dostarczenie opatrzonego datg certyfikatu zniszczenia lub innego dowodu zniszczenia

Strona | 5



