Rzeczpospolita AGENCIA
- ol
MEDYCZNYCH

Zakroczym, dnia 07.03.2023 r.

miejsce i data

FORMULARZ ROZEZNANIA RYNKU

Cel formularza:

W zwigzku z realizacja projektu pt. ,,Opracowanie nowego produktu leczniczego zloZonego do
stosowania w terapii cukrzycy typu 2”, wspotfinansowanego ze §rodkéw budzetu panstwa w ramach
konkursow realizowanych przez Agencje Badan Medycznych, zwracamy si¢ z prosba o podanie
wartoSci planowanego zamowienia opisanego szczegélowo ponizej, w punkcie II oraz udzielenie
informacji wskazanych w zalgczniku numer 1 do niniejszego formularza i ceny.

Niniejszy Formularz rozeznania rynku prosimy opatrzy¢ podpisem oraz przestaé¢ jego skan (w
formacie pdf) w drodze wiadomosci elektronicznej email na adres: zapytaniaofertowe@lekam.pl
do dnia: 15.03.2023 r.

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

Opis przedmiotu zamowienia:

1. Planowane zamoéwienie czeSciowe dotyczy wzorcow farmakopealnych szczegdétowo opisanych
ponizej W pkt 11.5.

2. Zamawiajacy dopuszcza skladanie ofert czgsciowych na poszczegdlne pozycje, okreSlone
W Szczegdtowym opisie przedmiotu zamowienia.

3. KOD CPV: 33696300-8 - Odczynniki chemiczne

4. Termin realizacji przedmiotu zamowienia: Wszystkie wskazane w pkt I1. 5 pozycje planowane
sq do zamowienia do 31.12.2023 i powinny zostaé dostarczone do zamawiajgcego w terminie
maksymalnie do 6 tygodni od dnia zawarcia umowy/zlozenia zamoéwienia. Zamawiajacy
zastrzega sobie prawo do skladania zaméwien czastkowych do 31.12.2023.

5. Szczegbdlowy opis przedmiotu zamowienia:

Wymagania

Cze$é Specyfikacja
zamoOwienia

nazwa: Metformin hydrochloride CRS

ilosé: 50 mg (preferowane w 1 opakowaniu)

Czesénr 1 wymagania jakoSciowe:

e Kod produktu: M0605000 lub rownowazny*

e CAS numer 1115-70-4

e Data waznosci - aktualny w dniu dostawy

e Zgodno$¢ z Ph. Eur. (European Pharmacopoeia)

nazwa: Metformin impurity A CRS

ilosé: 25 mg (preferowane w 1 opakowaniu)
Cze$¢ nr 2

wymagania jakoS$ciowe:

e Kod produktu: Y0001590 lub réwnowazny*
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e CAS numer461-58-5
e Datawaznosci - aktualny w dniu dostawy
e Zgodno$¢ z Ph. Eur. (European Pharmacopoeia)

Czesé nr 3

nazwa: Metformin impurity F CRS

ilosé: 2 mL (preferowane w 1 opakowaniu)

wymagania jakoSciowe:
e Kod produktu: Y0001600 lub rownowazny*
e CAS numer 506-59-2
e Data waznosci - aktualny w dniu dostawy
e Zgodno$¢ z Ph. Eur. (European Pharmacopoeia)

Cze$é nr 4

nazwa: Metformin related compound B USP reference standard

ilos¢: 50 mg (preferowane w 2 opakowaniach po 25 mg)

wymagania jakoSciowe:
e Kod produktu: 1396331 lub wzorzec rownowazny*
e CAS numer1674-62-0
e Datawaznosci - aktualny w dniu dostawy (dla wzorca réwnowaznego
preferowana min. 6 miesi¢cy 0od daty dostawy)
e Zgodno$¢ z USP (US Pharmacopeia)

Dokumentacja/WWymagania dodatkowe

Dla czesci nr
1-3

Do kazdej dostawy Wykonawca zamowienia musi dostarczy¢é dokument
identyfikujacy dostarczana pozycje zamowienia (m.in. w zakresie numeru serii
wzorca). W dniu dostawy do Zamawiajgcego dostarczony wzorzec musi mie¢ status
“aktualny” (valid) — sprawdzenie przez Zamawiajagcego na  stronie
https://crs.edgm.eu.

Dla czesci nr
4

Do kazdej dostawy Wykonawca zamodwienia musi dostarczy¢ dokument
identyfikujacy dostarczang pozycje zamowienia (m.in. w zakresie numeru serii
wzorca). W dniu dostawy do Zamawiajgcego dostarczony wzorzec musi mie¢ status
”aktualny” (current) — sprawdzenie przez Zamawiajagcego na stronie
https://store.usp.org.

*w przypadku wzorca rownowaznego, prosimy o zatgczenie certyfikatu do oferty.

6. Ocena

Wybor Wykonawcy zostanie dokonany sposrod Ofert spetniajacych wymagania jakosciowe wskazane
w pkt. 1.5 niniejszego formularza.
Ocenie bedzie podlega¢ oferowana cena.
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. AGENCJA
Rzeczpospolita BADAN
B Poiska MEDYCZNYCH
Zalgcznik nr 1 do Formularza rozeznania rynku
Wzor informacji do uzupelnienia przez oferenta:
Pelna nazwa Wykonawey: ..........cooooviinnnn. Osoba do kontaktu: ....................e.eeee.
Adres Wykonawcey: ........oooviiiiiiiiinn. Dane do kontaktu: ................oceeiiinn.
NIP: o Data sporzadzenia oferty: ...........................
Wycena Specyfikacja Spenienie
i wymagan
_ | Nazwa przedmiotu Wielkosé Cena catkowita Cena catkowita| Koszty Inne specyfikacji
% zamdwienia oferowanego | nettoza catosé¢ brutto za cato$¢| dostawy koszty* TAK/NIE**
§ opakowania | (dla kazdej (dla kazdej
Z [mg/ml] czesci) czesci)
1. | Metformin hydrochloride Kod produktu: M0605000 lub

CRS

50 mg (preferowane w 1
opakowaniu)

rownowazny*

CAS numer 1115-70-4

Data waznosci - aktualny w dniu
dostawy

Zgodno$¢ z Ph. Eur. (European
Pharmacopoeia)

2. | Metformin impurity A CRS
25 mg (preferowane w 1
opakowaniu)

Kod produktu: Y0001590 lub
rownowazny*

CAS numer 461-58-5

Data waznosci - aktualny w dniu
dostawy

Zgodno$¢ z Ph. Eur. (European
Pharmacopoeia)
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3. | Metformin impurity F CRS

2 mL (preferowane w1
opakowaniu)

Kod produktu: Y0001600 lub

roéwnowazny*

CAS numer 506-59-2

Data waznos$ci - aktualny w dniu
dostawy

Zgodnos$¢ z Ph. Eur. (European
Pharmacopoeia)

4. | Metformin related
compound B USP reference
standard

50 mg (preferowane w 2
opakowaniach po 25 mg)

Kod produktu: 1396331 lub
Wwzorzec réwnowazny*

CAS numer 1674-62-0

Data wazno$ci - aktualny w dniu
dostawy (dla wzorca rownowaznego
preferowana min. 6 miesi¢cy od
daty dostawy)

Zgodnos¢ z USP (US

Pharmacopeia)

* podac¢ rodzaj kosztu i cene

** prosimy o wpisanie TAK lub NIE dla kazdej pozycji specyfikacji.

Data i miejsce
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