. AGENCJA
Rzeczpospolita BADAN
B FPotska MEDYCZNYCH

Zakroczym, dnia 27.11.2023 r.
miejsce i data

FORMULARZ ROZEZNANIA RYNKU

Cel formularza:

W zwiazku z realizacja projektu pt. ,,Opracowanie dwusktadnikowego produktu leczniczego
stosowanego w terapii przewleklej obturacyjnej choroby ptuc POChP”, wspotfinansowanego ze
srodkow budzetu panstwa w ramach konkursow realizowanych przez Agencj¢ Badan Medycznych,
zwracamy si¢ z prosba o podanie warto$ci planowanego zamowienia opisanego szczegélowo
ponizej, w punkcie II.

Niniejszy Formularz rozeznania rynku prosimy opatrzy¢ podpisem oraz przesltaé¢ jego skan
(w formacie pdf) lub oryginal (w przypadku podpisu elektronicznego) w drodze wiadomosci
elektronicznej email na adres: zapytaniaofertowe@Ilekam.pl do dnia: 05.12.2023 r.

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

I1. Opis przedmiotu zaméwienia:

1. Planowane zamoéwienie dotyczy dostawy substancji pomocniczej: laktoza jednowodna
opisanej W szczegotowym opisie przedmiotu zamdéwienia.

2. KOD CPV: 15553000-9 Laktoza lub syrop laktozowy

3. Termin realizacji przedmiotu zamoéwienia: Przedmiot zamowienia planowany jest do
dostarczenia w calosci w terminie 10 tygodni od zawarcia umowy/zlozenia
zamoOwienia.

4. Miejsce Realizacji przedmiotu zaméwienia: Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM
sp. z 0.0., Zakroczym

5. Szczegotowy opis przedmiotu zamowienia:

Wymagania

Specyfikacja

Nazwa surowca: laktoza jednowodna

Ilos¢: 50 kg (lub najmniejsza mozliwa ilos¢ do zamodwienia. Najmniejsza ilo$é

proponowana przez oferenta powinna wynikac z wielkosci dostepnych opakowan.)
Cechy surowca:

e laktoza jednowodna;
e surowiec farmaceutyczny przeznaczony do wytwarzania produktéw
leczniczych;

e surowiec przeznaczony do produktow inhalacyjnych;
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o wielkos¢ czastek:

» d(10) 3- 7 um

» d(50) 37 - 67 um

» d(90) 120 - 190 um (badanie metoda dyfrakcji laserowej)
e typowa gestos¢ nasypowa 600 g/l

Dokumentacja

. Wraz z dostawg surowca nalezy dostarczy¢ Zamawiajagcemu nastepujace dokumenty

dotyczace przedmiotu zamowienia:

e certyfikat analizy spetniajacy wymagania specyfikacji zgodnej z wymaganiami
Unii Europejskiej zawierajacy informacj¢ o PSD.

e deklaracj¢, ze surowiec odpowiada monografii dla laktozy jednowodnej
zamieszczonej w Farmakopei Europejskiej;

e Potwierdzenie spelnienia wymagan GMP dla wytwarzania W surowca
(preferowane potwierdzenie przez europejska agencje);

e pisemne potwierdzenia zgodnosci z GMP (WC) zgodnie z dyrektywa
2011/62/EC, jesli wytwarzanie jest poza Europa.

Wymagania dodatkowe

Termin retestu:

e Termin retestu dla surowca minimum 20 miesigcy poparty wynikami badan
stabilnosci.

6. Aby oferta byla brana pod uwage, Oferent ma obowigzek dostarczy¢ wraz z oferta,
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 wczesniejszej wspotpracy:

certyfikat analizy spelniajgcy wymagania specyfikacji zgodnej z wymaganiami Unii
Europejskiej zawierajacy informacje o PSD.

deklaracjg, ze surowiec odpowiada monografii dla laktozy jednowodnej zamieszczonej
w Farmakopei Europejskiej;

Potwierdzenie spelnienia wymagan GMP dla wytwarzania w surowca (preferowane
potwierdzenie przez europejska agencje);

Wzér informacji do uzupelnienia przez oferenta:
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Pelna nazwa Wykonawcey: ...t

Adres Wykonawey: ........ccoovvvviiiinnnnn..

Osoba do kontaktu: ............covvvennent.

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

Catkowity koszt realizacji zamowienia netto : ...........................
Catkowity koszt realizacji zamoéwienia brutto : ...........................
Termin realizacji zaméwienia.....................

Warunki ptatnosci..........ooovviiiiniinnnnnnn.

Oswiadczam, ze wskazane w punkcie 11.6 dokumenty zostaly przez Wykonawce dostarczone
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM sp. z 0.0. w ramach wczes$niejszej wspolpracy TAK/NIE*

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

Data i miejsce Podpis



