. AGENCJA
Rzeczpospolita BADAN
B FPotska MEDYCZNYCH

Zakroczym, dnia 13.11.2023 r.

miejsce i data

FORMULARZ ROZEZNANIA RYNKU

Cel formularza:

W zwigzku z realizacja projektu pt. ,,Opracowanie dwusktadnikowego produktu leczniczego
stosowanego w terapii przewleklej obturacyjnej choroby ptuc POChP”, wspotinansowanego ze
srodkéw budzetu panstwa w ramach konkursow realizowanych przez Agencje Badan Medycznych,
zwracamy si¢ z prosba o podanie ceny planowanego zaméwienia opisanego szczegéltowo
ponizej, w punkcie I1.

Niniejszy Formularz rozeznania rynku prosimy opatrzy¢ podpisem oraz przesta¢ 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.

Opis przedmiotu zamdéwienia:

1. Planowane zaméwienie dotyczy dostawy substancji czynnej: mikronizowanej maleinian
indakaterolu opisanej w szczegélowym 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 zamowienia:

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM sp. z 0.0., Zakroczym

5. Szczegodtowy opis przedmiotu zamowienia:

Wymagania

Specyfikacja

Nazwa surowca: maleinian indakaterolu
Ilosé: 0,65 kg

Cechy surowca:
e substancja mikronizowana;
e substancja w formie krystalicznej (forma Q alfa );
o wielko$¢ czastek:
» D(0)NMT<1pum
» D(50) NMT 1,5 - 2,5um
» D(90) NMT < 5 um;
e specyfikowana ilo$¢ formy amorficznej na certyfikacie producenta < 5 %.
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Dokumentacja

Wraz z dostawa surowca nalezy dostarczy¢ Zamawiajagcemu nastgpujace dokumenty dotyczace
przedmiotu zamdwienia:

» certyfikat analizy spelniajagcy wymagania specyfikacji zgodnej z wymaganiami ICH
Q6A, zawierajacy wyniki PSD, wynik zawartosci formy amorficznej oraz dane z
badania mikrobiologii potwierdzajace jako$¢ mikrobiologiczng dla dla niesterylnych
substancji do cel6w 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 i/lub zgodnie z Ph. Eur..

Y YV V

Wymagania dodatkowe

1. Termin retestu:

e Termin retestu dla mikronizowanej substancji czynnej minimum 3 lata
poparty wynikami badan stabilno$ci dla mikronizowanej substancji
uwzgledniajacy wyniki rozktadu wielko$ci czastek oraz zawarto$ci formy
amorficznej

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:

» pelng dokumentacj¢ EU ASMF (open part) dla substancji mikronizowanej o jakosci zgodnej
z wymaganiami EMA i wytycznych ICH,

» potwierdzenie spetnienia 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 zgodnosci 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 pozostato$ci zanieczyszczen elementarnych zgodny z
wymaganiami ICHQ3D i wymaganiami EMA;

Wyniki badan stabilno$ci dla serii mikronizowanej substancji czynnej. W przedstawionych
wynikach powinien by¢ uwzgledniony parametr rozktadu wielkosci czastek (PSD)

1l Wzér informacji do uzupelnienia przez oferenta:

Pelna nazwa Wykonawcy: .............o.ocool.
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Adres Wykonawey: ......oovvvviiiiiinnannnn,

Osoba do kontaktu: ............cooevveeienn.

Data sporzadzenia oferty: ...........................

Catkowity koszt realizacji zamowienia netto : ...........................
Calkowity koszt realizacji zaméwienia brutto @ ...................coveeee.
Termin realizacji zaméwienia.....................

Warunki ptatnosci............ocoveiviiiiinninn.nn.

Termin najblizszej kampanii........................

Koszt grama substancji netto...........................

Calkowity koszt realizacji zamowienia netto @ ...........................
Calkowity koszt realizacji zaméwienia brutto @ ........................ee.
Warunki ptatnosci............cooceiiiiiiiiinnan.

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

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

Data i miejsce Podpis



