Rzeczpospolita AGENCIA
- ol
MEDYCZNYCH

Zakroczym, dnia 06.02.2024 r.
miejsce i data

FORMULARZ ROZEZNANIA RYNKU

Cel formularza:

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 si¢ z prosba o podanie wartosci planowanego zamowienia opisanego szczegélowo
ponizej, w punkcie II oraz udzielenie informacji wskazanych w zalaczniku numer 1 do niniejszego
formularza i ceny.

Niniejszy Formularz rozeznania rynku prosimy opatrzy¢ podpisem oraz przesta¢ jego skan (w
formacie pdf) w drodze wiadomosci elektronicznej email na adres: zapytaniaofertowe@lekam.pl
do dnia: 20.02.2024 r.

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

Opis przedmiotu zaméwienia:
1. Planowane zamowienie czesciowe dotyczy wzorcow niefarmakopealnych szczegétowo opisanych
ponizej W pkt I1.5.

2. Zamawiajacy dopuszcza sktadanie ofert czesciowych na poszczegélne pozycje, oOkreslone
W Szczegdtowym opisie przedmiotu zamdowienia.

3. KOD CPV: 33696300-8 - Odczynniki chemiczne

4. Termin realizacji przedmiotu zaméwienia: wszystkie wskazane w pkt Il. 5 pozycje planowane
sq do zamoéwienia do 31.12.2024 i powinny zostaé¢ dostarczone do zamawiajacego w terminie
maksymalnie do 8 tygodni od dnia zawarcia umowy/zlozenia zamdéwienia. Zamawiajacy
zastrzega sobie prawo do skladania zamowien czastkowych do 31.12.2024.

5. Migjsce realizacji zamowienia: Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM sp. z 00,, Zakroczym

6. Szczegodtowy opis przedmiotu zamowienia:

Wymagania

Czesé Specyfikacja
zamowienia

nazwa: Indacaterol maleate wzorzec referencyjny wzbogacony zanieczyszczeniami*
(mieszanina)

ilosé: 3 x 20 mg

wymagania jakoS$ciowe:
Czesé nr 1 e wyglad: biaty lub prawie biaty proszek
e zanieczyszczenia chemiczne (za pomocg HPLC) zgodnie z wymaganiami:
- zanieczyszczenie znane (kazde) min. 0.08% w stosunku do piku gtéwnego
substancji czynnej
- maksymalne inne zanieczyszczenie < 0.10%

- Suma zanieczyszczen < 1.0%

e moc wzorca > 90 %
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e data waznosci/re-testu - preferowane min. 12 miesiecy (w przypadku re-
testu informacja o mozliwosci re-testu wzorca tak/nie)
nazwa: Indacaterol maleate racemat (izomer R+ izomer S 50% + 50%) wzorzec
referencyjny **

ilos¢: 3 x 50 mg (preferowane 2 x 25 mg)

L, wymagania jakoS$ciowe:

Cze$é nr 2 . C

e wyglad: bialy lub prawie bialy proszek

e stosunek enancjomeryczny 0.95 —1.05

e czystos¢ (za pomocg HPLC) > 90.0%

e data waznos$ci/re-testu - min. 6 miesiecy (w przypadku re-testu informacja
0 mozliwosci re-testu wzorca tak/nie)

Dokumentacja

Dla cze$ci nr | Do kazdej z dostaw wykonawca zaméwienia musi dostarczy¢ certyfikat jakosci

1i2 potwierdzajacy spelnienie wymagan jakosciowych postawionych w opisie
przedmiotu zamowienia dla zamawianych wzorcow (zgodnie z pkt. 11.5 niniejszego
formularza). Certyfikat powinien zosta¢ dostarczony w formie papierowej razem z
dostawa.

*wzorzec musi zawieraé Indacaterol maleate tj. (R)-5-(2-((5,6-diethyl-2,3-dihydro-1H-inden-2-
yhamino)-1-hydroxyethyl)-8-hydroxyquinolin-2(1H)-one maleate oraz trzy wymienione ponizej
zZanieczyszczenia:

1 (IND 05) (R)-5-(2-((5,6-diethyl-2,3-dihydro-1H-inden-2-yl)amino)-1-ethoxyethyl)-8-
hydroxyquinolin-2(1H)-one
2 (IND 07) (R)-8-(benzyloxy)-5-(2-((5,6-diethyl-2,3-dihydro-1H-inden-2-yl)amino)-1-
hydroxyethyl)quinolin-2(1H)-one
3 (IND 08) (R)-5-(2-((5,6-diethyl-2,3-dihydro-1H-inden-2-yl)amino)-1-hydroxyethyl)-8-
hydroxy-3,4-dihydroquinolin-2(1H)-one

** wzorzec musi zawiera¢ Indacaterol maleate w postaci mieszaniny:
(R)-5-(2-((5,6-diethyl-2,3-dihydro-1H-inden-2-yl)amino)-1-hydroxyethyl)-8-hydroxyquinolin-2(1H)-
one

i
(S)-5-(2-((5,6-diethyl-2,3-dihydro-1H-inden-2-yl)amino)-1-hydroxyethyl)-8-hydroxyquinolin-2(1H)-
one

7. Ocena

Wybdér Wykonawcy zostanie dokonany sposrod Ofert spetniajacych wymagania jakosciowe wskazane
w pkt. 11.5 niniejszego formularza.
Ocenie bedzie podlegac oferowana cena.
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Wzor informacji do uzupelnienia przez oferenta:

Pelna nazwa Wykonawey: ...t

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Zatgcznik nr 1 do Formularza rozeznania rynku

Osoba do kontaktu: ............covvveviit...

Adres Wykonawey: ........oooooiiiiiiiiiai Dane do kontaktu: ...
NIP: o, Data sporzadzenia oferty: ...........................
Wycena Specyfikacja Spetnienie
- 'wymagan
.. | Nazwa przedmiotu Wielkos¢ Cena catkowita | Cena catkowita| Koszty Inne specyfikacji
% zamOwienia oferowanego | netto za catosé¢ brutto za cato$¢| dostawy koszty? TAK/NIE?
S opakowania | (dla kazdej (dla kazdej
Z [mog] czesei) czesei)
1. | Indacaterol maleate wyglad: biaty lub prawie biaty

wzorzec referencyjny
wzbogacony
zanieczyszczeniami*
(mieszanina)

3x20mg

proszek

zanieczyszczenia chemiczne (za
pomocg HPLC) zgodnie z
wymaganiami:
- zanieczyszczenie znane (kazde)
min. 0.08% w stosunku do piku
gléwnego substancji czynnej
- maksymalne inne
zanieczyszczenie < 0.10%
- suma zanieczyszczen < 1.0%

moc wzorca > 90 %

data waznosci/re-testu - preferowane
min. 12 miesigcy (W przypadku re-
testu informacja o mozliwosci re-testu
wzorca tak/nie)

wyglad: biaty lub prawie biaty
proszek
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Indacaterol maleate racemat
(izomer R+ izomer S 50% +
50%) wzorzec referencyjny

**

3x50mg (preferowane 2 x
25 mQ)

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

stosunek enancjomeryczny 0.95 —
1.05

czystos¢ (za pomocg HPLC) >
90.0%

data waznosci/re-testu - min. 6
miesiccy (w przypadku re-testu
informacja o mozliwosci re-testu
wzorca tak/nie)

D poda¢ rodzaj kosztu i cene

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

Data i miejsce
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