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Zatacznik nr 3 do SWZ

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiotem zamdwienia jest sukcesywna dostawa produktdw leczniczych zawierajgcych w swoim
sktadzie substancje czynne: prednizon (Encorton 5 mg; Encorton 10 mg; Encorton 20 mg) oraz
sulfametoksazol + trimetoprim (Biseptol 120 mg; Biseptol 480 mg) 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 Badan Medycznych (ABM) na realizacje projektéw badawczo-
naukowych w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych. Gdanski Uniwersytet Medyczny petni role
Sponsora niekomercyjnego badania klinicznego (zgodnie z zatozeniami Dobrej Praktyki Klinicznej,
GCP).

Szczegotowy opis przedmiotu zamdwienia:
Warunkiem koniecznym do kontynuacji badania klinicznego — Ericons, jest dostepnos$é produktow

leczniczych zawierajgcych w swoim sktadzie substancje czynne: prednizon (Encorton 5 mg; Encorton
10 mg; Encorton 20 mg) tabl. oraz sulfametoksazol + trimetoprim (Biseptol 120 mg; Biseptol 480 mg)
tabl.

Pakiet |

I.1. Produkty lecznicze zawierajgce w swoim sktadzie substancje czynng prednizon (Encorton 5 mg,
Encorton 10 mg, Encorton 20 mg) tabl., zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego:

prednizon (Encorton ) 5 mg — 200 op. x 20 tabl.

prednizon (Encorton ) 10 mg — 200 op. x 20 tabl.

prednizon (Encorton ) 20 mg — 200 op. x 20 tabl.

I.2. Okres waznosci produktu leczniczego — min. 18 miesiecy liczac od dnia dostarczenia towaru
Zamawiajgcemu.

I.3. Dostawy produktdw z krétszym terminem waznosci moga by¢ dopuszczone w wyjatkowych
sytuacjach i kazdorazowo zgode na nie musi wyrazi¢ upowazniony przedstawiciel Zamawiajacego.

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

I.5. Termin dostawy: w ciggu 7 dni kalendarzowych na podstawie zamoéwien czgstkowych:

1 transza:

prednizon 5 mg: 100 op.

prednizon 10 mg: 100 op.

prednizon 20 mg: 100 op.

2 transza:

prednizon 5 mg: 50 op.

prednizon 10 mg: 50 op.

prednizon 20 mg: 50 op.

3 transza:

prednizon 5 mg: 50 op.

prednizon 10 mg: 50 op.

prednizon 20 mg: 50 op.



@ GDANSKI AGENCJA
¥ UNIWERSYTET mgsngNYCH

* MEDYCZNY

I.6. Transport leku w warunkach kontrolowanych (15°C — 25°C). Wykonawca jest zobowigzany
transportowaé Pomocnicze Produkty Lecznicze zgodnie z Dobrg Praktykg Dystrybucyjna.

Pakiet I

II.1. Produkty lecznicze zawierajgce w swoim skfadzie substancje czynng sulfametoksazol + trimetoprim
(Biseptol 120 mg; Biseptol 480 mg) tabl.:

sulfametoksazol + trimetoprim (Biseptol 120 mg) — 750 op. x 20 tabl.

sulfametoksazol + trimetoprim (Biseptol 480 mg) — 260 op. x 20 tabl.

[1.2. Okres waznosci produktu leczniczego — min. 18 miesiecy liczagc od dnia dostarczenia towaru
Zamawiajgcemu.

II.3. Dostawy produktéw z krdotszym terminem waznos$ci mogg byé dopuszczone w wyjgtkowych
sytuacjach i kazdorazowo zgode na nie musi wyrazi¢ upowazniony przedstawiciel Zamawiajgcego.
II.4. Adres dostawy Apteka Szpitalna UCK ul. Smoluchowskiego 17, 80-214 Gdansk.

II.5. Termin dostawy: w ciggu 7 dni kalendarzowych na podstawie zamoéwien czgstkowych:

1 transza:

sulfametoksazol + trimetoprim 120 mg: 350 op.

sulfametoksazol + trimetoprim 480 mg: 100 op.

2 transza:

sulfametoksazol + trimetoprim 120 mg: 250 op.

sulfametoksazol + trimetoprim 480 mg: 100 op.

3 transza:

sulfametoksazol + trimetoprim 120 mg: 150 op.

sulfametoksazol + trimetoprim 480 mg: 60 op.

1.6 Transport leku w warunkach kontrolowanych (15°C — 25°C). Wykonawca jest zobowigzany
transportowac Pomocnicze Produkty Lecznicze zgodnie z Dobrg Praktyka Dystrybucyjna.
PODSTAWOWE INFORMACIE DOT. NIEKOMERCYJNEGO BADANIA KLINICZNEGO

Celem niekomercyjnego badania klinicznego jest wydtuzenie okresu remisji idiopatycznego zespotu
nerczycowego (IZN) steroidozaleznego lub z czestymi nawrotami, bez stosowania steroidéw.

- niniejsze badanie jest badaniem IIl fazy, wieloosrodkowym, randomizowanym, podwdjnie
zaslepionym z grupg kontrolng placebo

- planowana liczba uczestnikéw badania: 60 oséb; placebo: lek 1:1

- wiek uczestnikéw badania: 24 miesigce — 16 lat

- W razie nawrotu zespotu nerczycowego w czasie pierwszych 6 miesiecy od podania preparatu
badanego lekarz moze wystgpi¢ o odslepienie badania. W przypadku otrzymania przez pacjenta
placebo istnieje mozliwo$é podania rituximabu

- realizacja Badania jest zgodna z zasadami rozporzadzenia 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. 2 2017 r. poz. 509 z pézn. zm.; ,GDP”).

Na koszt zaméwienia sktada sie dostarczenie, w 3 transzach, gotowego pomocniczego produktu
leczniczego, do Apteki UCK w Gdansku.



