
[bookmark: _GoBack]Příloha č. 2 k čj.: UK3LF/269892/2023
TECHNICKÁ SPECIFIKACE
	Název veřejné zakázky
	3. LFUK - Dodání tablet placeba pro randomizovanou klinickou studii

	Zadavatel
	Univerzita Karlova, Ovocný trh 560/5, 110 00 Praha 1
IČO 00216208, DIČ CZ00216208
týká se součásti: 3. lékařská fakulta, Ruská 2411/87, 100 00 Praha 10

	Výstižný název 
	Výroba placeba

	Kód CPV
	primární zařazení
	33695

	
	sekundární zařazení
	33615

	Anotace (obecný popis, základní nebo minimální parametry)
	* 30.000 ks tablet placeba odpovídajícího vzhledem/tvarem/velikostí (velikost č. 1 tvrdých gelatinových kapslí) a složením pomocných látek léčivému přípravku Olbetam capsules 250mg (Pfizer). 
* Dodání v balení dle smluvní domluvy se zadavatelem 
* Získání surovin a materiálů, výroba placeba (tobolek), provedení testování a uvolnění placeba. 
* Provedení studie stability placeba v čase včetně vytvoření specifikace produktu a analytických metod: v čase T0 bude analyzován vzhled, průměrná hmotnost, váhová uniformita, mikrobiální čistota, obsah vody. Data o stabilitě budou generována pro období 3 let (dlouhodobé podmínky) a 6 měsíců (krátkodobé podmínky) v souladu s platnými EMA doporučenými postupy. 


	Hlavní účely využití
	Placebo pro randomizovanou dvojitě zaslepenou studii

	Preference výrobců (pokud je možnost výběru) 
	

	Další požadavky
	Poskytnutí nezbytné dokumentace a součinnosti 3.LFUK při podání žádosti o schválení klinického hodnocení SÚKL

	Další podmínky
	



