Cel formularza:

. AGENCJA
Rzeczpospolita BADAN
B FPotska MEDYCZNYCH

Zakroczym, dnia 16.12.2024 r.

FORMULARZ ROZEZNANIA RYNKU

miejsce i data

W zwigzku z realizacja projektu pt. ,,Opracowanie dwuskladnikowego produktu leczniczego
stosowanego w terapii przewleklej obturacyjnej choroby ptuc (POChP)”, wspotfinansowanego ze
srodkow budzetu panstwa w ramach konkursow realizowanych przez Agencj¢ Badan Medycznych,
zwracamy sie z prosba o oszacowanie wartosci planowanego zamowienia opisanego szczegolowo
ponizej, w punkcie Il oraz udzielenie informacji wskazanych w zalaczniku numer 1 do niniejszego

formularzai ceny.

Niniejszy Formularz rozeznania rynku (Zalacznik 1) prosimy opatrzy¢ podpisem oraz przestaé

jego skan (w formacie pdf) w drodze wiadomosci

zapytaniaofertowe@lekam.pl do dnia: 08.01.2025 r.

W razie potrzeby

uzyskania dodatkowych informacji, prosimy o
zapytaniaofertowe@Ilekam.pl

Opis przedmiotu zaméwienia:

elektronicznej email na adres:

kontakt e-mail:

1. Planowane zaméwienie dotyczy usfug badawczych szczegofowo opisanych ponizej w pkt 11.5.

2. Sktadanie ofert cze$ciowych — nie dotyczy.

3. KOD CPV: 73100000-3 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe (dla kazdej czesci
przedmiotu zamdowienia)

4. Termin realizacji przedmiotu zaméwienia: Wskazany przedmiot ustugi planowany jest do
wykonania kilkukrotnie w okresie nie pé6zniej niz do 31.12.2025 r.

5. Szczegdtowy opis przedmiotu zamdwienia:

Przedmiot ustugi Badanie Kryteria jakosciowe dla czystosci Dokument

wg/metoda | mikrobiologicznej badane préby potwierdzajacy

wykonanie ushugi
1 Kontrola czystosci Ph. Eur. Ph. Eur. 5.1.4: Swiadectwo analizy (w

mikrobiologicznej 1 5.1.4dla 1) TAMC < 10% CFU/g lub CFU/ml jez. polskim)
serii produktu “Preparaty 2) TYMC < 10* CFU/g lub CFU/ml
zawierajacego 2 do inhalacji” | 3) staphylococcus aureus: absence in 1 g
substancje czynne (2.6.12, 4) Pseudomonas aeruginosa: absence in

2.6.13) 1g

5) Bile-tolerant gram-negative bacteria:
absenceinlg

6. Warunki udzialu w rozeznaniu rynku
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Wymagania w stosunku do wykonawcy

Rodzaj wymagan Opis wymagania Sposéb weryfikacji
Doswiadczenie Wykonawca musi wykaza¢ minimum 3-letnie doswiadczenie w Weryfikacja nastapi na
realizacji badan objetych w niniejszym opisie przedmiotu podstawie
zamowienia. o$wiadczenia oferenta
wg zalacznika nr 1 do
niniejszego formularza.
Techniczne Wykonawca musi mie¢ do dyspozycji nastgpujace wyposazenie Weryfikacja nastapi na
techniczne: podstawie
e strefa czysta lub komora laminarna o$wiadczenia oferenta
e sterylizator do szkta i pozywek wg zatacznika nr 1 do
e cieplarki do inkubacji prob niniejszego formularza.
e licznik kolonii bakteryjnych i mikroskop do oceny
obrazu/odczytu wynikow
e waga analityczna
e wytrzasarka do prob
Kadrowe Wykonawca musi mie¢ do dyspozycji osoby spetniajace Weryfikacja nastapi na
nastepujace wymagania: podstawie
e wyksztalcenie wyzsze biologiczne, farmaceutyczne lub o$wiadczenia oferenta
pokrewne wg zatgcznika nr 1 do
e znajomo$¢ mikrobiologicznych technik analitycznych niniejszego formularza.
e znajomos¢ zasad pracy zgodnych z systemem GMP
Jako$ciowe/ GMP Wykonawca musi spetni¢ nastepujace warunki: Weryfikacja nastapi na

aktualne zezwolenie na wytwarzanie i certyfikat EU GMP
w w/w zakresie kontroli jako$ci nie krotsze niz do
31.12.2023 oraz zobowigzanie o podtrzymywaniu
aktualno$ci Zezwolenia na wytwarzanie i certyfikatu EU
GMP w okresie realizacji ustugi

zgoda na podpisania umowy jakosciowej na wytwarzanie
w w/w zakresie badan zleconych (jesli podmiot nie
posiada takiej umowy z P. F. LEK-AM) przed pierwszym
zleceniem

zgoda na przeprowadzenie audyt jakoSciowego na
zgodnos¢ z GMP przez P.F. LEK-AM po wczesniejszym
uzgodnieniu terminu audytu (audyt przed pierwszym
zleceni w przypadku nowego Zleceniobiorca oraz audyt
min. raz na 3 lata)

zgoda na zatwierdzenie wynikéw koncowych kontroli
czystosci mikrobiologicznej przez Osobg
Wykwalifikowana Zleceniobiorcy

podstawie
oswiadczenia oferenta
wg zalacznika nr 1 do
niniejszego formularza.
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Zatgcznik nr 1 do Formularza rozeznania rynku

Wzor informacji do uzupelnienia przez oferenta:

Wartos$¢ zaméwienia zaméwienie dotyczacego wykonania ustug opisanych szczegolowo w punkcie I Formularza
rozeznania rynku.

Pelna nazwa Wykonawey: .....ooooiiiiiiiiin....

Adres WyKonawey: ...ooeeeiiiiiiiiiiiiiiiiaananns
NIP: e
Osoba do kontaktu: .......ccoeviiiiiiriiniiinnnna, Dane do kontaKtu: ......o.oveviriniiiiiiiiiiiieiineas
Data sporzadzenia oferty: ............................ Warunki ptatno$ci: ...........ooooiiiiii
Wycena
Przedmiot ustugi Cena netto Cena brutto Termin Dokument potwierdzajacy
wykonania wykonanie uslugi
badania od
momentu Typ dokumentu Tak/
dostarczenia Nie*
probek [dni]
1 Kontrola czystosci Protokot/raport ze
mikrobiologicznej 1 Swiadectwo analizy
serii produktu w jez. polskim)
zawierajacego 2
substancje czynne

* prosimy o wpisanie TAK lub NIE dla kazdej pozycji

Sktadajac niniejszag oferte¢ jednocze$nie oswiadczamy, ze spetniamy warunki udzialu okreslone
w punkcie 11.6 Formularza rozeznania rynku, tj.:

1. Posiadamy minimum 3-letnie do§wiadczenie w realizacji badan objetych w niniejszym opisie
przedmiotu zamowienia.
2. Dysponujemy nastepujacym wyposazeniem technicznym:
o strefa czysta lub komora laminarna
e sterylizator do szkta i pozywek
e cieplarki do inkubacji prob
e licznik kolonii bakteryjnych i mikroskop do oceny obrazu/odczytu wynikow
e waga analityczna
e wytrzasarka do prob
3. Dysponujemy kadra badawczg spelniajaca nastepujace wymagania:
o wyksztalcenie wyzsze biologiczne, farmaceutyczne lub pokrewne

3/4



. AGENCJA
Rzeczpospolita BADAN
B FPotska MEDYCZNYCH

e znajomos¢ mikrobiologicznych technik analitycznych
e znajomos¢ zasad pracy zgodnych z systemem GMP

4. Posiadamy aktualne zezwolenie na wytwarzanie i certyfikat EU GMP w w/w zakresie kontroli
jakosci nie krotsze niz do 31.12.2025 oraz zobowiazujemy si¢ do podtrzymywania aktualnosci
Zezwolenia na wytwarzanie i certyfikatu EU GMP w okresie realizacji ustugi.

5. Wyrazamy zgode na podpisanie umowy jakosciowej na wytwarzanie w w/w zakresie badan
zleconych przed pierwszym zleceniem (jesli podmiot nie posiada takiej umowy z P. F. LEK-
AM) / Oswiadczamy, ze mamy podpisang umowe jakoSciowa na wytwarzanie w w/w zakresie
badan zleconych.**

6. Wyrazamy zgode na przeprowadzenie audytu jakosciowego na zgodno$¢ z GMP przez P.F.
LEK-AM po wczesniejszym uzgodnieniu terminu audytu (audyt przed pierwszym zleceniem
w przypadku nowego Zleceniobiorcy oraz audyt min. raz na 3 lata).

7. Wyrazamy zgode na zatwierdzenie wynikow koncowych kontroli czysto$ci mikrobiologicznej
przez Osobe Wykwalifikowang Zleceniobiorcy.

**Niepotrzebne skresli¢

Data i miejsce Podpis
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