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Zakroczym, dnia 13.11.2023 r.

miejsce i data

FORMULARZ ROZEZNANIA RYNKU

Cel formularza:

W zwigzku z realizacjg projektu pt. ,,Opracowanie dwusktadnikowego produktu leczniczego
stosowanego w terapii przewleklej obturacyjnej choroby ptuc POChP”, wspotfinansowanego ze
srodkéw budzetu panstwa w ramach konkursow realizowanych przez Agencje¢ Badah Medycznych,
zwracamy si¢ z prosba o podanie warto$ci planowanego zaméwienia opisanego szczegoélowo
ponizej, w punkcie I1.

Niniejszy Formularz rozeznania rynku prosimy opatrzy¢ podpisem oraz przestaé¢ jego skan
(w formacie pdfy w drodze wiadomosci elektronicznej email na adres:
zapytaniaofertowe@lekam.pl do dnia: 21.11.2023 r.

W razie potrzeby uzyskania dodatkowych informacji, prosimy o kontakt e-mail:
zapytaniaofertowe@Ilekam.pl.

1. Opis przedmiotu zaméwienia:

1. Planowane zamoéwienie dotyczy dostawy substancji czynnej mikronizowanej: bromek
glikopironianu opisanej w szczegétowym opisie przedmiotu zamowienia.

2. KOD CPV: 24000000-4 Produkty chemiczne

3. Termin realizacji przedmiotu zamowienia: Przedmiot zamoéwienia planowany jest do
dostarczenia w calo$ci w terminie maksymalnie 2 miesiecy od zakonczenia realizacji
najblizszej kampanii.

4. Miejsce Realizacji przedmiotu zamdwienia: Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM
sp. Z 0.0., Zakroczym

5. Szczegodtowy opis przedmiotu zamoOwienia:

Wymagania

Specyfikacja

Nazwa surowca: bromek glikopironianu
Ilosé: 0,34 kg

Cechy surowca:
e substancja mikronizowana;
e substancja w formie krystalicznej A;
o wielko$c¢ czastek:
» D(10) NMT 1 um
» D(50) NMT 2.0 um
> D(90) NMT 4.5 um

Dokumentacja

1. Wraz z dostawg surowca nalezy dostarczy¢ Zamawiajagcemu nastgpujgce dokumenty
dotyczace przedmiotu zamoéwienia:
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> certyfikat analizy spelniajacy wymagania specyfikacji zgodnej z wymaganiami ICH
QG6A oraz aktualnej monografii Ph. Eur nr 1783, zawierajacy wyniki PSD oraz dane
z badania mikrobiologii potwierdzajace jakos¢ mikrobiologiczng dla niesterylnych
substancji do celéw farmaceutycznych zgodnie z wymaganiami:

=  TAMC NMT 10° cfu/g lub cfu/ml;

=  TYMC NMT 10? cfu/g lub cfu/ml;
histogram PSD oraz MSDS;
deklaracja o wielkosci wytworzonej serii;
deklaracja, ze badania przedstawione w CoA zostaly wykonane zwalidowanymi
metodami lub zgodnie z monografig Ph. Eur.

YV V VY

Wymagania dodatkowe

1. Termin retestu:
e Termin retestu dla mikronizowanej substancji czynnej minimum 3 lata
poparty wynikami badan stabilno$ci dla mikronizowanej substancji
uwzgledniajacy wyniki rozktadu wielkosci czastek

2. Warunki transportu
e zgodne z wymaganiami ASMF

6. Aby oferta byla brana pod uwage, Oferent ma obowigzek dostarczy¢ wraz z oferts,
utworzong zgodnie ze Wzorem informacji okreslonym w pkt III, nastepujace dokumenty
lub o$wiadczy¢ w tym formularzu, ze odpowiednie dokumenty zostaty przekazane do LEK-
AM w ramach wcze$niejszej wspotpracy:

» dokumentacje EU ASMF (open part) dla substancji mikronizowanej o jako$ci zgodnej z
wymaganiami EMA i wytycznych ICH, dostepnej na zyczenie lub (opcja preferowana)
aktualny certyfikat CEP dla substancji mikronizowanej;

» Potwierdzenie spelnienia wymagan GMP dla jej wytwarzania w postaci certyfikatu GMP
zaré6wno dla mikronizowanej substancji czynnej jak i na wytwarzanie jej potproduktow
(preferowane potwierdzenie przez europejska agencje);

» Pisemne potwierdzenia zgodno$ci z GMP (WC) zgodnie z dyrektywa 2011/62/EC, jesli
wytwarzanie jest poza Europa;

» Raport z analizy ryzyka nitrozoamin zgodny z wymaganiami ICH i EMA,;

» Raport z analizy ryzyka dla pozostatoSci zanieczyszczen elementarnych zgodny z
wymaganiami ICHQ3D i wymaganiami EMA;

» Wyniki badan stabilnosci potwierdzajacy termin retestu okreslony w p. Il dla serii
mikronizowanej substancji czynnej. W przedstawionych wynikach powinien by¢
uwzgledniony parametr rozktadu wielkosci czastek (PSD).

7. Ocena
Wybor Wykonawcy zostanie dokonany w oparciu o kryterium ceny oraz kryterium jakosci, zgodnie z
wzorem:
Ocena = punkty otrzymane w ramach kryterium ceny + punkty otrzymane w ramach kryterium jakosci
Wybrany zostanie oferent, ktory uzyska najwyzsza liczbe punktow.
a) Kryterium ,,Cena” obliczane bedzie zgodnie ze wzorem

Pe =4 70 pkt
Cp
gdzie:
PC - liczba punktow za kryterium ,,Cena”
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CN - sposrod ofert nie odrzuconych najnizsza taczna cena netto oferty

CB - Iaczna cena netto badanej oferty

b) Kryterium jako$ci oceniane bedzie nastepujaco:

- posiadanie przez Wykonawce certyfikatu CEP dla substancji mikronizowanej — 30 pkt
- brak certyfikatu CEP dla substancji mikronizowanej — 0 pkt

I11. Wzér informacji do uzupelnienia przez oferenta:
Warto$¢ zaméwienia dotyczacego dostawy substancji czynnej_opisanej szczegélowo w punkcie I1.
Pelna nazwa Wykonawcey: ..........ccooeevvinnnnnn
Adres Wykonawcey: .....o.oovvvviiiiinninnnn,
NIP: o
Osoba do kontaktu: ....................oo.e.
Data sporzgdzenia oferty: ...........................
Termin najblizszej kampanii........................
Koszt grama substancji netto...........................
Calkowity koszt realizacji zaméwienia netto : ...........................
Calkowity koszt realizacji zaméwienia brutto @ ........................ee.
Warunki ptatnosci............cooooviiiinn,
Wykonawca posiada certyfikat CEP dla substancji mikronizowanych TAK/ NIE

Oswiadczam, ze wskazane w punkcie [1.6 dokumenty zostaly przez Wykonawce dostarczone
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM sp. z 0.0. w ramach wcze$niejszej wspolpracy TAK/NIE*

*W przypadku wyboru NIE nalezy zatgczy¢ komplet dokumentow do oferty.

Data i miejsce Podpis



