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Projekt ,,Wieloosrodkowe, czteroramienne, randomizowane badanie z podwdjnie §lepa proba, oceniajace
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OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Zamowienie realizowane jest na potrzeby niekomercyjnego badania klinicznego: ,Wieloosrodkowe,
czteroramienne, randomizowane badanie z podwdjnie Slepq prébg, oceniajgce réwnowaznos¢ dawek
bewacyzumabu w terapii w | linii leczenia raka jajnika” zaakceptowanego przez Polska Agencje Badan
Medycznych.

taczna liczba Uczestnikdw Badania to 332 osoby, w podziale na cztery ramiona.

Przedmiotem niniejszego zamowienia jest kompleksowa dostawa nizej wymienionych produktéow:

l. Zamowienie podstawowe:

l.p. Nazwa i opis produktu Liczba opakowan
1 Olaparyb 150 mg (56 tabletek w opakowaniu) 501
Olaparyb 100 mg (56 tabletek w opakowaniu) 156
3 Bewacyzumab 400 mg (16 ml) z zaetykietowanymi 591
opakowaniami wewnetrznymi i zewnetrznymi
4 Bewacyzumab 100 mg (4 ml) ) z zaetykietowanymi 591
opakowaniami wewnetrznymi i zewnetrznymi
Minimalna ilos¢ zamdwienia moze ksztaftowac sie na poziomie ok. 50%

Il. Zamowienie opcjonalne zwigzane z dostarczeniem dodatkowych opakowan produktu
(Zamawiajacy przewiduje mozliwosé¢ poinformowania Wykonawcy, ze skorzysta z prawa opcji
do dnia 31.05.2027r.):

l.p. Nazwa i opis produktu Liczba opakowan
1 Olaparyb 150 mg (56 tabletek w opakowaniu) 390
2 Olaparyb 100 mg (56 tabletek w opakowaniu) 141
3 Bewacyzumab 400 mg (16 ml) z zaetykietowanymi 105
opakowaniami wewnetrznymi i zewnetrznymi
4 Bewacyzumab 100 mg (4 ml) z zaetykietowanymi 105
opakowaniami wewnetrznymi i zewnetrznymi

Minimalna ilosé zamdwienia moze ksztaftowac sie na poziomie ok. 50%
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[l Zamodwienie opcjonalne zwigzane z etykietowaniem produktu (Zamawiajgcy przewiduje
mozliwos¢ poinformowania Wykonawecy, ze skorzysta z prawa opcji do dnia 31.12.2024r.):

l.p. Nazwa i opis produktu Zakres opcji
etykietowanie opakowan wewnetrznych dla
dostarczonych produktow

1 Olaparyb 150 mg (56 tabletek w etykietowanie opakowan zewnetrznych dla

opakowaniu) dostarczonych produktow
etykietowanie opakowan wewnetrznych i zewnetrznych
dla dostarczonych produktow

etykietowanie opakowan wewnetrznych dla
dostarczonych produktéw

) Olaparyb 100 mg (56 tabletek w etykietowanie opakowan zewnetrznych dla
opakowaniu) dostarczonych produktéw

etykietowanie opakowan wewnetrznych i zewnetrznych
dla dostarczonych produktow

UWAGA: Ewentualne skorzystanie z powyZej wskazanych praw opcji bedzie niezalezne od siebie,
tzn. Zamawiajgcy moze skorzystac ze wszystkich lub z czesci wskazanych powyzej opcji.

DOSTAWA | OPIS PRODUKTOW

1. Dla wszystkich wymienionych w pkt |'i Il produktéw:

a) Wykonawca dostarczy Karty Charakterystyki produktéw;

b) Wykonawca dostarczy Certyfikaty Zwolnienia Serii do badania klinicznego dla kazdej
dostarczonej do Osrodkdw partii produktu;

c¢) Wykonawca dostarczy Produkt wytworzony, zgodnie z zasadami GMP (Good Manufacturing
Practice), w tym w szczegdlnosci z Aneksem 13 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9
listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz. U. 2022 poz. 1273
z pdzniejszymi zmianami);

d) Zamawiajgcy przewiduje rowniez odbidr produktéow do utylizacji (1 x w roku w momencie
realizacji dostawy do Osrodkdéw, przewidywany poziom 30%), i przeprowadzenie utylizacji oraz
dostarczenie Certyfikatu z utylizacji; koszt utylizacji obcigza Wykonawce;

e) Dla produktow z substancjg czynng bewazycumab oraz w przypadku skorzystania z prawa opc;ji
do etykietowania dla produktow zawierajgcych olaparyb:

— wazory etykiet zostang dostarczone w terminie ustalonym pomiedzy Stronami;

— etykietowanie powinno odbywaé sie zgodnie z wymaganiami GMP i powinno
by¢ zgodne z Zezwoleniem na wytwarzanie produktéow badanych;

— procesy etykietowania powinny by¢ udokumentowane przez Wytwaorce;

— produkty po procesie etykietowania powinny by¢ zwolnione do badania klinicznego
przez Osobe Wykwalifikowang — jak pkt. b) powyze;j.
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2. Wymienione wyzej produkty bedg dostarczane do 10 sposréd wymienionych ponizej 11 Osrodkow,
ktore znajdujg sie w ponizszych miastach:

~

Gdynia — 1 Osrodek;
Wroctaw — 1 Osrodek;
Krakéw — 1 Osrodek.

O o

1) Lublin—1 Osrodek;
2) Poznan —1 Osrodek;
3) Warszawa — 3 Osrodki;
4) Gdansk — 1 Osrodek;
5) Biatystok — 1 Osrodek;
6) Szczecin—1 Osrodek;

)

)

)

3. Zamawiajgcy przewiduje dostarczenie pierwszej partii produktéw leczniczych zgodnie
z przedstawionymi ilosciami:

Produkt leczniczy Liczba opakowan/okres waznosci Termin dostawy
Zawieraiacy substancie czvana olaparvb 20 opakowan z okresem waznosci
Jacy J& c2ynng olapary min. 24 m-ce od dnia dostawy do
w dawce 150mg .
Osrodka
Zawierajgcy substancje czynng olaparyb 6 opakowan z okresem waznosci min.
w dawce 100mg 24 m-ce od dnia dostawy do Osrodka .
— - — y — uzgodniony przez
Koncentrat do sporzgdzania infuzji, zawierajgcy 12 opakowan z okresem waznosci
. i ) Strony Umowy
substancje czynng bewacyzumab min. 24 m-ce od dnia dostawy do
po 400mg — 16ml Osrodka
Koncentrat do sporzadzania infuzji, zawierajacy 12 opakowan z okresem waznosci
substancje czynng bewacyzumab min. 24 m-ce od dnia dostawy do
po 100mg — 4ml Osrodka

UWAGA: Przed realizacjg pierwszej dostawy, Zamawiajgcy okresli, czy korzysta z opcji dot. etykietowania
produktow.

4. Kolejne dostawy bedg realizowane zgodnie ze ztozonym zamowieniem, ktdre jest uzaleznione
od szybkosci rekrutacji. Przewiduje sie maksymalnie do 10 dostaw na Osrodek.

5. Okres waznosci kazdej serii produktéw to min. 24 m-ce od dnia dostawy do Osrodka.

6. Przewidywany termin ostatniej dostawy produktéw to listopad 2028r. z mozliwoscig przedtuzenia
0 6m-cy.

7. Czas na realizacje dostaw do wszystkich Osrodkéow w ramach kazdej transzy to 20 dni roboczych
od dnia poinformowania Wykonawcy o koniecznosci dostawy przez Zamawiajgcego. Oznacza
to, ze dostawa do wszystkich Osrodkdéw nie musi sie obywac tego samego dnia.

8. Wykonawca dostarcza zamdwiony produkt na wtasny koszt i odpowiedzialnosé.

9. Przewidywane odbiory produktéw do utylizacji odbywac sie beda 1 x rok.

10. Produkty lecznicze z dang substancjg czynng powinny pochodzi¢ od tego samego producenta.
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11. Wykonawca zobowigzany jest, w momencie dostarczania do Zamawiajgcego, do wycofania z bazy
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL) wszystkich
opakowan lekdw dostarczanych na potrzeby badania klinicznego.

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

13. Dostawa przedmiotu Umowy przez Wykonawce odbywac sie bedzie sukcesywnie, na podstawie
zamowien (na adres mailowy podany przez Wykonawce) sktadanych przez Zamawiajgcego, ktory
ma uprawnienie kazdorazowo okresli¢ asortyment rodzajowo oraz wielkos$¢ (ilos¢) dostawy
przedmiotu Umowy. Zamawiajacy przyjmuje, ze dla celéw realizacji przedmiotu umowy obowigzki
Zamawiajgcego moze realizowac¢ podmiot realizujgcy badanie kliniczne na zlecenie — CRO —
ang. Contract Research Organization.
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Podziat odpowiedzialnosci stron.

OGOLNE ZAMAWIAJACY | WYKONAWCA
1 Szkolenie pracownikdw z postanowien niniejszej umowy. v v
Spetnienie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, utrzymanie
2. systemu zapewnienia jakosci, szkolenie pracownikéw. v
Prowadzenie badan klinicznych zgodnie z zasadami Dobrej
3. | Praktyki Kliniczne;. v
4 | Zachowanie poufnosci. v v
c Umozliwienie odpowiedniego dostepu do pomieszczen celem v
" | przeprowadzenia audytu jakosci.
Informowanie o wszelkich kontrolach przeprowadzonych przez
organ kompetentny w zakresie ustug Swiadczonych zgodnie z
6. | niniejsza umowa, mogacych mie¢ potencjalny wptyw na jakos¢ v
produktéw objetych umowa.
Informowanie o wynikach z wszelkich inspekgc;ji
przeprowadzonych przez organ kompetentny w sprawie ustug
7. | $wiadczonych zgodnie z niniejsza umowa, w tym dziatan, ktére v
nalezy podja¢, w ramach dziatan naprawczych.
Gwarancja posiadania aktualnego zezwolenia na wytwarzanie
oraz zezwolenia na wytwarzanie produktéw badanych
wydanego przez odpowiedni wtasciwy organ i utrzymywanie go
8. przez caty czas trwania badania w celu przeprowadzenia v
wszystkich ustug swiadczonych w zwigzku z badaniami
klinicznymi.
Zlecanie pracy zwigzanej z umowa stronom trzecim wytgcznie za
9. zgodg wszystkich stron. v
10 W przypadku zlecania pracy podwykonawcy, Wykonawca %
| zawrze umowe jakosciowg z podwykonawca.
11| Nadzdr nad bezpieczeristwem farmakoterapii. v
17 | Zarzadzanie kontrolg zmian. v v
Odpowiedzilanos¢ za proces wycofania produktu, w tym kontakt
13.1 2 agencjami krajowymi. v
14 Wspdtpraca ze Sponsorem w przypadku wycofania produktu. v
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OGOLNE

ZAMAWIAIACY

WYKONAWCA

15.

Wyjasnienie reklamacji, dotyczgcej zakresu objetego umowg

v

16.

Informowanie o wszelkich wadach jakosciowych produktéw.

v

v

17.

Poinfromowanie o zakonczeniu/formalnym przerwaniu badania
klinicznego.

v

DOKUMENTACIA

ZAMAWIAIACY

WYKONAWCA

Dostarczenie do WYKONAWCY nastepujgcej dokumentacji:

e Zatwierdzony przez urzgd wzér etykiet

e Protokot badania klinicznego

e Pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego

e Zgode Komisji Bioetycznej na prowadzenie badania
klinicznego

e Potwierdzenie wpisu badania klinicznego do Centralnej
Ewidencji Badan Klinicznych.

Dostarczenie zlecenia na etykietowanie.

Opracowanie instrukcji etykietowania produktéw leczniczych.

Przygotowanie Raportu produkcji produktow leczniczych
uwzgledniajgcego dokumentacje badan jakosciowych,
dokumenty kontroli procesu produkgji.

Oswiadczenie o zgodnosci z wymaganiami GMP EU, PSMF w
odniesieniu do produktéw.

Przygotowanie Raportdw etykietowania i dokumentow kontroli
procesu.

CoA dla produktu gotowego.

Certyfikacja i zwolnienie serii produktow leczniczych do badania
klinicznego przez Osobe Wykwalifikowang.

Archiwizacja dokumentacji systemowej, zwigzanej z
przechowywaniem, produkcjg, przepakowaniem,
przygotowaniem zestawow do osrodkéw. Wykonawca
przechowuje i archiwizuje oryginalne dokumenty w bezpieczny i
zorganizowany sposéb zgodnie z procedurami przez okres 5 lat
od zakonczenia badania.

WYTWARZANIE, PRZECHOWYWANIE | DYSTRYBUCIA

ZAMAWIAIACY

WYKONAWCA
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OGOLNE ZAMAWIAJACY | WYKONAWCA
Etykietowanie produktow objetych umowa zgodnie z
1 wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania. v
Transport produktow, zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki
2. Dystrybucyjnej do Wykonawcy. v
3. | Kontrola dostarczonego produktu do Wykonawcy. 4
Przechowywanie produktéw we witasciwej, kontrolowane;j
4. | temperaturze otoczenia, w tym kontrola i dokumentacja v
warunkdéw przechowywania.
c Produkcja zgodnie z wymaganiami Zamawiajgcego oraz %
" | obowigzujgcym wymaganiami GMP i przepisami prawa.
6 Opracowanie specyfikacji jakosci dla wytworzonych produktéw %
" | leczniczych.
. Wykonanie wymaganych badan jakosciowych niezbednych do %
" | zwolnienia produkéw leczniczych do badania klinicznego.
8. | Zwolnienie komponentéw do przepakowania. v
9 Projektowanie, drukowanie do przepakowania. v
Kwalifikacja dostawcédw materiatdéw wyjsciowych i
10. opakowaniowych zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiau EU. v
11 Zakup i dostarczenie do przepakowania etykiet. v
15 Przygotowywanie specyfikacji jakosciowych dla badanych v
" | produktow i materiatow opakowaniowych.
Opracowanie specyfikacji jakosci dla materiatéw i przekazanie
13. 1 do Wykonawcy. v
14 Pobor prob archiwalnych wytworzonego placebo, zgodnie z v
" | Aneksem 13 Dobrej Paraktyki Wytwarzania.
Pobdr prob archiwalnych zwalnianych do badania klinicznego
15. | wyrobow gotowych, zgodnie z Aneksem 13 Dobrej Praktyki v
Wytwarzania.
Przechowywanie préb archiwalnych przez okres co najmniej 5
16. | lat po zakonczeniu albo formalnym przerwaniu ostatniego 4
badania, do ktdrego uzyto dang serie.
17 Przepakowanie produktow leczniczych zgodnie z GMP, v
" | przepisami prawa i wymaganiami Zamawiajgcego.
18 Przechowywanie préb referencyjnych produktéw, materiatéw v

wyjsciowych i opakowaniowych.




AGENCIA
BADAN
- MEDYCZNYCH

Projekt ,,Wieloosrodkowe, czteroramienne, randomizowane badanie z podwdjnie §lepa proba, oceniajace
roéwnowazno$¢ dawek bewacyzumabu w terapii w I linii leczenia raka jajnika” finansowany jest ze srodkow
Agencji Badan Medycznych w ramach Konkursu na badania head-to-head w zakresie nickomercyjnych badan
klinicznych lub eksperymentow badawczych”, nr ABM/2023/1. Numer umowy: 2023/ABM/01/00015-00.

OGOLNE ZAMAWIAJACY | WYKONAWCA

Wykonanie badan jako$ciowych niezbednych do zwolnienie

19. gotowego produktu do badania klinicznego. v
Przechowywanie produktéw leczniczych w kontrolowanych

20. | warunkach érodowiska. v

51 Okreslenie daty waznosci, warunkdw magazynowania i %

" | transportu gotowych produktow leczniczych.
5y Przygotowywanie przesytek do wysytki do osrodkow %
" | badawczych zgodnie ze zleceniem.

Przygotowanie zamdwienia na dostarczenie produkow

23 leczniczych do osrodkdw badawczych i przekazanie do v
Wykonawcy.
Transport do osrodkédw badawczych w warunkach zgodnych z

24 | Dobra Praktyka Dystrybucyjna. Dostarczanie zapisow v
temperatury podczas transportu produktu do o$rodkdw.
Transport zwrotéw produktéw leczniczych po zakonczeniu

25. | badania z oérodkéw badawczych do Wykonawcy. v
Przyjecie i przechowywanie zwrotéw produktéw leczniczych w

26. | statusie zablokowanym do uzytku do czasu uzyskania pisemne;j v
decyzji Sposnora.

57 Utylizacja niewykorzystanych/zwrdconych produkéw v

leczniczych i przekazanie Cetryfikatow Utylizacji.




