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Zatacznik nr 3 do SWZ
OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiotem zamowienia jest sukcesywna dostawa produktu leczniczego zawierajagcego w swoim sktadzie
substancje czynng rituximab (MabThera 100mg) na potrzeby realizacji niekomercyjnego badania klinicznego:
»Wczesne leczenie rituximabem dzieci z idiopatycznym zespotem nerczycowym” Ang. ,[ERICONS - Early
RITUXIMAB in Childhood Onset Nephrotic Syndrome” w ramach Konkursu Agencji Badarn Medycznych (ABM)
na realizacje projektow badawczo-naukowych w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych. Gdanski
Uniwersytet Medyczny petni role Sponsora niekomercyjnego badania klinicznego (zgodnie z zatozeniami Dobrej

Praktyki Klinicznej, GCP).
SZCZEGOLOWE INFORMACJE DOTYCZACE ZAMOWIENIA:

1. Sukcesywna dostawa produktu leczniczego zawierajgcego w swoim sktadzie substancje czynng rituximab
(MabThera 100mg); koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji; 10 mg/ml (100 mg/10 ml) 2 fiolki po 10
ml — 60 opakowan.

2. Okres waznosci produktu leczniczego — nie krétszy niz 12 miesiecy liczagc od dnia dostarczenia towaru

Zamawiajgcemu.

3. Dostawy produktow z krotszym terminem waznosci mogg by¢ dopuszczone w wyjatkowych sytuacjach i
kazdorazowo zgode na nie musi wyrazi¢ upowazniony przedstawiciel Zamawiajgcego.

4. Adres dostawy: Apteka Szpitalna UCK ul. Smoluchowskiego 17, 80-214 Gdansk.

5. Termin dostawy: termin dostawy poszczegdlnych transzy zostanie okreslony w formularzu ofertowym.

6. Termin realizacji umowy: w ciggu 37 miesiecy od daty podpisania umowy.

7. Transport leku w warunkach kontrolowanych (2°C — 8°C). Wykonawca jest zobowigzany transportowaé Badane

Produkty Lecznicze zgodnie z Dobrg Praktyka Dystrybucyjna.

8. Warunkiem koniecznym do realizacji badania klinicznego — Ericons, jest dostepnos$¢ produktu leczniczego
zawierajgcego w swoim sktadzie substancje czynng rituximab (MabThera); koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji; 10 mg/ml (100 mg/10 ml) 2 fiolki po 10 ml.

9. Zamawiajgcy oswiadcza, ze ilekro¢ w SWZ zostaty uzyte nazwy handlowe leku, to Zmawiajgcy uczynit to zgodnie
z art. 101 ust. 4 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 — Prawo zamdwien publicznych. W zwigzku z powyzszym
dopuszcza sie zaoferowanie tych lekéw jak i lekéw réwnowaznych, przez co nalezy rozumie¢ leki identyczne
pod wzgledem sposobu wytwarzania, substancji czynnej, dawki oraz substancji pomocniczych uzytych do
wytworzenia leku. Ze wzgledu na kontynuacje badania lek musi posiada¢ réwniez tg sama postac
farmaceutyczng, wskazania, witasciwosci farmakologiczne (w tym farmakodynamiczne oraz

farmakokinetyczne) a takze sposdb podania zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego stanowigcego
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zafacznik nr 3.1 do SWZ. Jest to niezbedne dla zapewnienia integralnosci, miarodajnosci i wiarygodnosci
badania klinicznego oraz bezpieczenstwa uczestnikow biorgcych udziat w badaniu.

10. Badany produkt leczniczy musi by¢ dopuszczony do obrotu gospodarczego na terenie RP; dopuszcza sie
pozyskanie produktéw badanych przeznaczonych do uzycia w niekomercyjnym badaniu klinicznych z rynkéw
UE lub spoza UE. W takiej sytuacji, wykonawca zobowigzany jest do przygotowania dokumentacji wymaganej

przepisami prawa umozliwiajgcej wykorzystanie Badanego Produktu Leczniczego w Niekomercyjnym Badaniu

Klinicznym.

PODSTAWOWE INFORMACIJE DOT. NIEKOMERCYJNEGO BADANIA KLINICZNEGO

1. Celem niekomercyjnego badania klinicznego jest wydtuzenie okresu remisji idiopatycznego zespotu
nerczycowego (IZN) steroidozaleznego lub z czestymi nawrotami, bez stosowania steroidow.
2. Niniejsze badanie jest badaniem Ill fazy, wieloosSrodkowym, randomizowanym, podwadjnie zaslepionym z grupg
kontrolng placebo
3. Planowana liczba uczestnikéw badania: 60 oséb; placebo: lek 1:1
4. Wiek uczestnikdw badania: 24 miesigce — 16 lat
5. W razie nawrotu zespotu nerczycowego w czasie pierwszych 6 miesiecy od podania preparatu badanego lekarz
moze wystgpi¢ o odsSlepienie badania. W przypadku otrzymania przez pacjenta placebo istnieje mozliwos¢
podania rituximabu
6. Realizacja Badania jest zgodna z zasadami rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (tj. Dz.U. z 2019 r. poz. 728; ,,GMP”) oraz rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (tj. Dz. U. z 2017 r. poz.
509 z pdzn. zm.; ,,GDP”).



