Zatacznik nr 1 do Zapytania Ofertowego

Formularz ofertowy

ZAPYTANIE OFERTOWE nr 13/2023

Oferta dla firmy

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne SYNTEZA Sp. z o.0.

ul. Sw. Michata 67/71
61-005 Poznan
NIP 7821013533
KRS 0000124038

W odpowiedzi na zapytanie ofertowe z dnia 20.09.2023 r. dotyczgce zakupu surowcéw pomochiczych
skladam niniejszg oferte na realizacje w/w zamowienia.

I Nazwa i dane adresowe wykonawcy

Il. Przedmiot zamoéwienia

Lp.

Nazwa przedmiotu
zamowienia

llosé

Cena
netto

Specyfikacja

Celuloza
mikrokrystaliczna 1

200 kg

Wyprodukowano zgodnie z GMP.

Surowiec musi spetnia¢ nastepujace wymagania ja-

kosciowe i ilo$ciowe:

e dostepny certyfikat analityczny i karta
charakterystyki;

e wyglad: biaty lub prawie biaty, drobny lub
ziarnisty, lekko higroskopijny proszek;

e rozpuszczalnosé: praktycznie nierozpuszczalna w
wodzie, w acetonie, w bezwodnym etanolu, w
toluenie, w rozciericzonych kwasach i roztworze
wodorotlenku sodu o stezeniu 50 g/I;

e tozsamosc (zgodnie z Ph. Eur):
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— metoda A: spektroskopia IR: widmo IR préby
badanej powinno by¢ zgodne z widmem IR
wzorca;

— metoda B: reakcja barwna za pomoca
jodowanego chlorku cynku: zabarwienie
substancji na fioletowo-niebieski kolor;

— metoda C: stopien polimeryzacji: < 350;

e czysto$¢ (zgodnie z Ph. Eur.):

— rozpuszczalnosé: rozpuszcza sie catkowicie
nie pozostawiajgc zadnych pozostatosci;

— pHroztworu: 5,0 -7,5;

— przewodnos¢: £ 75uS-cm-1;

— substancje rozpuszczalne w eterze: < 0,05%;

— substancje rozpuszczalne w wodzie: <
0,25%;

— strata masy po suszeniu: £ 7,0%;

— popidt siarczanowy: < 0,1%;

e $redni rozmiar czastek [metodq dyfrakcji

laserowej (um)]: ok. 130;

e gestosé nasypowa (g/ml): 0,28 - 0,33;
e  czystos¢ mikrobiologiczna :

— TAMC: £ 103 CFU/1g;

— TYMC: £10? CFU/1g;

— Escherichia coli: nieobecne;

— Pseudomonas aeruginosa: nieobecne;

— Staphylococcus aureus: nieobecne;

— Salmonella: nieobecne;

e data waznosci: minimum 36 miesigce.

Celuloza
mikrokrystaliczna 2
(do kompaktowania;
for roller compaction)

200 kg

Wyprodukowano zgodnie z GMP.

Surowiec musi spetnia¢ nastepujace wymagania

jakosciowe i ilosciowe:

e dostepny certyfikat analityczny i karta
charakterystyki;

e wyglad: biaty lub prawie biaty, drobny lub
ziarnisty, lekko higroskopijny proszek;

e rozpuszczalnosé: praktycznie nierozpuszczalna w
wodzie, w acetonie, w bezwodnym etanolu, w
toluenie, w rozciericzonych kwasach i roztworze
wodorotlenku sodu o stezeniu 50 g/I;

e tozsamosc (zgodnie z Ph. Eur.):

— metoda A: spektroskopia IR: widmo IR préby
badanej powinno by¢ zgodne z widmem IR
wzorca;

— metoda B: reakcja barwna za pomoca
jodowanego chlorku cynku: zabarwienie
substancji na fioletowo-niebieski kolor;

— metoda C: stopien polimeryzacji: < 350;
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e czysto$¢ (zgodnie z Ph. Eur.):
— rozpuszczalnosc: rozpuszcza sie catkowicie
nie pozostawiajgc zadnych pozostatosci;
— pHroztworu: 5,0 - 7,5;
— przewodnos¢: £ 75uS-cm-1;
— substancje rozpuszczalne w eterze: < 0,05%;
— substancje rozpuszczalne w wodzie: <
0,25%;
— strata masy po suszeniu: £ 7,0%;
— popidt siarczanowy: £ 0,1%;
e $redni rozmiar czastek [metoda dyfrakcji
laserowej (um)]: ok. 65;
e gesto$é nasypowa (g/ml): 0,26 - 0,31;
e czysto$¢ mikrobiologiczna:
— TAMC: € 103 CFU/1g;
— TYMC: £10? CFU/1g;
— Escherichia coli: nieobecne;
— Pseudomonas aeruginosa: nieobecne;
— Staphylococcus aureus: nieobecne;
— Salmonella: nieobecne;
e data waznosci: minimum 36 miesiace.

Laktoza bezwodna

100 kg

Wyprodukowano zgodnie z GMP.

Surowiec musi spetnia¢ nastepujace wymagania ja-

kosciowe i iloSciowe:

e dostepny certyfikat analityczny i karta charakte-

rystyki;

wyglad: biaty lub prawie biaty krystaliczny pro-

szek;

e rozpuszczalnosé: dobrze rozpuszczalny w wo-
dzie, praktycznie nierozpuszczalny w etanolu
(96%);
wielkos¢ czastek:

-d10: 35 um;

-d50: 120 pm;

- d90: 260 um;
tozsamos¢: (zgodnie z Ph.Eur.):

— metoda A: spektroskopia IR: widmo IR préby
badanej powinno by¢ zgodne z widmem IR
wzorca;

— metoda D: zawartos$¢ wody: 4,5% - 5,5%;

czystosc: (zgodnie z Ph.Eur.):

— kwasowos¢ lub zasadowosé: € 0,4 ml
roztworu NaOH 0,1M zmieni kolor
wskaznika na rézowy lub czerwony;

— skrecalnos¢ optyczna wtasciwa: od +54,4¢
do +55,92 (w przeliczeniu na bezwodng
substancije);
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— roztwor S: przezroczysty, zabarwienie nie
jest intensywniejsze niz roztworu BY7;
— biatka i absorbujace swiatto zanieczyszczenia
przy:
— 400 nm: dla roztworu wzorcowego a:
max. 0,04;
— 210- 220 nm: dla roztworu wzorcowego
b: max. 0,25;
— 270 - 300 nm: dla roztworu wzorcowego
b: max. 0,07;
— popidt siarczanowy: < 0,1 % (nawazka 1,00 g);
czystosé mikrobiologiczna:
— TAMC: €10 CFU/1g;
— Escherichia coli: nieobecne;
data wazno$ci: minimum 36 miesiecy.

Krospowidon

20 kg

Wyprodukowano zgodnie z GMP.
Surowiec musi spetniaé¢ nastepujace wymagania ja-
kosciowe i ilosciowe:

dostepny certyfikat analityczny i karta charakte-

rystyki;

wyglad: higroskopijny, biaty lub zéttawo-biaty

proszek lub ptatki;

rozpuszczalnosé: praktycznie nierozpuszczalny w

wodzie, w etanolu (96%) i w chlorku metylenu;

tozsamosé: (zgodnie z Ph. Eur.):

— metoda A: spektroskopia IR: widmo IR préby
badanej powinno by¢ zgodne z widmem IR
wzorca;

— metoda B: reakcja barwna za pomoca jodku
potasu w ciggu 30 sekund, nie pojawia sie nie-
bieski kolor;

— metoda C: rozpuszczalno$é w wodzie: po-
wstaje zawiesina;

— metoda D: przesiewanie:

— frakcja A: pozostatosc frakcji po przesianiu
>15%;

— frakcja B: pozostatosé frakcji po przesianiu
<15%;

czystosc: (zgodnie z Ph.Eur.):

— nadtlenki:

—typ A max. 400 ppm (wyrazony jako H»0,);
—tyb B max. 1000 ppm (wyrazony jako
H20,);

— substancje rozpuszczalne w wodzie: £ 1,5%;

— zanieczyszczenia A (metoda HPLC): <10

ppm;

— strata masy po suszeniu: £ 5,0%

— popidt siarczanowy: < 0,1% (nawazka 1,0 g);
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e zwartos$¢ N: 11,0-12,8%;
e data waznosci: minimum 36 miesiecy.

Wyprodukowano zgodnie z GMP.

Surowiec musi spetnia¢ nastepujace wymagania ja-

kosciowe i ilo$ciowe:

e dostepny certyfikat analityczny i karta charakte-
rystyki;

e wyglad: biaty lub prawie biaty, lekki, drobny,
amorficzny proszek o wielkosci czgstek okoto 15
nm;

e rozpuszczalno$é: praktycznie nierozpuszczalny w

Krzemu dwutlenek . . .
emu dwutlene wodzie i kwasach mineralnych oprdécz kwasu flu-

koloidalny

10 kg orowodorowego; rozpuszcza sie w goracych roz-
(Krzemionka koloidalna tworach wodorotlenkéw alkalicznych;
bezwodna) e tozsamosc: (zgodnie z Ph.Eur.) reakcja na krze-
miany: 20 mg substancji wykazuje reakcje na
krzemiany;

e czystos$¢: (zgodnie z Ph.Eur.):
— pHroztworu: 3,5 - 5,5;
— chlorki: €250 ppm;
— strata masy po prazeniu: <£5,0%;
e zawartosc: 99,0 - 100,5% (w przeliczeniu na su-
cha mase);
e data waznosci: minimum 36 miesiecy.

Wyprodukowano zgodnie z GMP.

Surowiec musi spetnia¢ nastepujace wymagania ja-

kosciowe i iloSciowe:

e dostepny certyfikat analityczny i karta charakte-
rystyki;

e wyglad: biaty lub prawie biaty, bardzo drobny,
lekki proszek, ttusty w dotyku;

e rozpuszczalno$é: praktycznie nierozpuszczalny w

wodzie i bezwodnym etanolu (96%);

e tozsamos$é: (zgodnie z Ph.Eur.):

— metoda C: GC: dwa gtéwne piki na chromato-
gramie otrzymanym z roztworem testowym
sg podobne pod wzgledem czasu retencji do
dwéch gtéwnych pikdw na chromatogramie
otrzymanym z roztworem referencyjnym.

— metoda D: Do 1 ml roztworu S doda¢ 1 ml roz-
cienczonego amoniaku R1; tworzy sie biaty
osad, ktory rozpuszcza sie po dodaniu 1 ml
roztworu chlorku amonu OD. Doda¢ 1 ml 120
g/l roztworu dodekahydratu wodorofosforanu
disodu OD; tworzy sie biaty krystaliczny osad,;

Stearynian magnezu 20 kg

e czystosc:
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— kwasowos¢ lub zasadowosé: max. 0,05 ml roz-
tworu 0,1M NaOH lub 0,1M HCI jest wyma-
gane do zmiany koloru wskaznika;

— chlorki: max. 0,1%;

— siarczany: max. 1,0%;

— metale ciezkie:

—  Cd: max. 3 ppm;
—  Pb: max. 10 ppm;
— Ni: max. 5 ppm;
e strata masy po suszeniu: < 6,0%;
e zawartosc:
— jondéw Mg: 4,0 - 5,0% (w przeliczeniu na su-
chg mase);
— kwasu stearynowego: > 40%;
— zawartos¢ sumy kwasdw stearynowego i
palmitynowego: > 90%;
e czysto$¢ mikrobiologiczna:
— TAMC: €103 CFU/1g;
— TYMC: € 102 CFU/1g;
— Escherichia coli: nieobecne;
— Salmonella: nieobecne;
e data waznosci: minimum 36 miesiecy.

Otoczka nr 1

25 kg

Wyprodukowano zgodnie z GMP.
Surowiec musi spetnia¢ nastepujace wymagania ja-
kosciowe i ilo$ciowe:
e typ farmaceutyczny;
e sktadniki otoczki zgodne z monografig Ph. Eur.;
e dostepny certyfikat analityczny i karta charakte-
rystyki;
e sktad jakosciowy:
— hypromeloza (HPMC) 6 Ph. Eur;
— dwutlenek tytanu Ph. Eur;
— talk Ph. Eur;
— polidekstroza E1200;
— glikol polietylenowy (PEG) 3350 Ph. Eur;
— 26tcien chinolinowa E104;
— tlenek zelaza z6tty NF/E172;
kolor: jasny (do ustalenia);
data waznosci: minimum 24 miesigce od daty
produkgji.

Otoczka nr 2

25 kg

Wyprodukowano zgodnie z GMP.

Surowiec musi spetnia¢ nastepujace wymagania ja-

kosciowe i ilo$ciowe:

e typ farmaceutyczny;

e sktadniki otoczki zgodne z monografig Ph. Eur.;

e dostepny certyfikat analityczny i karta charakte-
rystyki;
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e skfad jakosciowy:
—hypromeloza (HPMC) 6 Ph. Eur;
—brak dwutlenku tytanu;

e kolor: jasny (do ustalenia);
e data waznosci: minimum 24 miesigce od daty
produkgji.

Skrobia prezelowana

1kg

Wyprodukowano zgodnie z GMP.

Surowiec musi spetnia¢ nastepujace wymagania ja-

kosciowe i iloSciowe:

e dostepny certyfikat analityczny i karta charakte-
rystyki;

e typ farmaceutyczny, prezelowana;

e wyglad: biaty lub zéttawo-biaty proszek, pecznie-
jacy pod wptywem zimnej wody;

e tozsamos$é: zgodnie z Ph.Eur.

— metoda A: Badany pod mikroskopem przy
uzyciu mieszaniny rownych objetosci gliceryny
R i wody R wykazuje nieregularne, pétprzezro-
czyste, biate lub zéttawo-biate ptatki lub ka-
watki o nieréwnej powierzchni. W swietle
spolaryzowanym (pomiedzy skrzyzowanymi
pryzmatami nikolowymi) mozna zobaczy¢ gra-
nulki skrobi z wyraznym czarnym krzyzem
przecinajgcym sie we wnece;

— metoda B: Rozpusci¢ 0,5 gw 2 ml wody OD
bez podgrzewania i doda¢ 0,05 ml roztworu
jodu R1. Powstaje czerwonawo-fioletowy lub
niebieski kolor;

e czystosc:
—pH:4,5-7,0;
—obecnosc zanieczyszczen: nie wiecej niz Slady
innych substancji niz ziarna skrobi;
—substancje utleniajgce: spetnia;
—zawartos¢ dwutlenku siarki: < 50 ppm;
—zawartosc zelaza: < 20 ppm;
—strata masy po suszeniu: £ 15,0%;
—popiot siarczanowy: max. 0,6% (nawazka 1g);
czysto$¢ mikrobiologiczna:
TAMC: < 10% CFU/1g;
TYMC: < 10% CFU/1g;
Escherichia coli: nieobecne;
Salmonella: nieobecne;
data waznosci: minimum 36 miesiecy.

10.

Sodowy glikolan
skrobi

10 kg

Wyprodukowano zgodnie z GMP.
Surowiec musi spetnia¢ nastepujace wymagania ja-
kosciowe i ilo$ciowe:
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dostepny certyfikat analityczny;

typ farmaceutyczny, typ A;

wielkos¢ czastek:

<106 pm: min 99 %;

wyglad: biaty lub prawie biaty, drobny, sypki pro-

szek, bardzo higroskopijny;

rozpuszczalnosé: praktycznie nierozpuszczalny w

chlorku metylenu, daje pdétprzezroczysty zawie-

sine w wodzie;

tozsamosé: (zgodnie z Ph.Eur.):

— metoda A: pH roztworu: 5,5 - 7,5;

— metoda B: reakcja wytrzgsania z wodga: po-
wstaje zawiesina, ktdra opada po odstawie-
niu;

— metoda C: reakcja z jodowanym roztworem
jodku potasu: powstaje niebieski lub fiole-
towy roztwor;

— metoda D: roztwér S2 wykazuje reakcje na
sad;

czystosé:

— roztwor S1: przezroczysty i bezbarwny;

— zawartos¢ sodu glikolanu: < 2,0%;

— zawartos¢ chlorku sodu: £ 7,0%;

— zawartosc¢ zelaza: <20 ppm;

— strata masy po suszeniu: £10,0%;
zawartos¢ jonédw sodu w przeliczeniu na
przemytg alkoholem i wysuszong substancje:
2,8-4,2%;
czystos¢ mikrobiologiczna:

— Escherichia coli: nieobecne;

— Salmonella: nieobecne;
data waznosci: minimum 36 miesiecy.

11.

Sodowa
kroskarmeloza

10 kg

Wyprodukowano zgodnie z GMP.
Surowiec musi spetnia¢ nastepujace wymagania ja-
kosciowe i ilo$ciowe:

dostepny certyfikat analityczny;

wyglad: biaty lub szarawo-biaty higroskopijny
proszek;

rozpuszczalnosé: praktycznie nierozpuszczalny w
acetonie, w bezwodnym etanolu i toluenie
tozsamosé: (zgodnie z Ph.Eur.):

— metoda A: Spektrofotometria absorpcyjna w
podczerwieni: W zaleznosci od stopnia pod-
stawienia intensywnos¢ pasma absorpcji
przy okoto 1750 cm™ moze sie zmieniaé;

— metoda B: Badana substancja pochtania bte-
kit metylenowy i osadza sie w postaci nie-
bieskiej, widknistej masy;
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— metoda C: Cze$¢ pozostatosci otrzymanej w
tescie na popidt siarczanowy rozpuscié¢ w 2
ml wody R. Roztwor daje reakcje (a) sodu;
e czystosé:
— pHroztworu: 5,0 - 7,0;
— chlorek sodu i glikolan sodu: < 0,5%;
— substancje rozpuszczalne w wodzie: <
10,0%; (w przeliczeniu na suchg substancje);
— objetos¢ osiadania: 10,0 - 30,0 ml;
— strata masy po suszeniu: < 10,0%;
— popidt siarczanowy: 14,0 - 28,0%;
e czysto$¢ mikrobiologiczna:
— TAMC: < 103 CFU/1g;
— TYMC: £10% CFU/1g;
— Escherichia coli: nieobecne;
e data waznosci: minimum 36 miesiecy.

Wyprodukowano zgodnie z GMP.

Surowiec musi spetnia¢ nastepujace wymagania ja-
kosciowe i ilo$ciowe:

e dostepny certyfikat analityczny;

e typ farmaceutyczny;

e wyglad: biaty lub jasnozétty proszek lub krysztat;
e rozpuszczalnosé: tatwo rozpuszczalny w wodzie,
daje roztwdr opalizujgcy, cze$ciowo rozpusz-

czalny w etanolu (96 %);

12. | Laurylosiarczan sodu 1kg
e tozsamosc: zgodnie z Ph.Eur.
e czystosc:
— zasadowos$¢: 0,5 ml;
— niezestryfikowane alkohole: < 4,0 %;
— chlorek sodu i siarczan sodu: < 8,0 % sumy
procentowej zawartosci;
e zawartos¢ sodowych siarczanéw alkilowych w
przeliczeniu na dodecylosiarczan sodu: > 85,0 %;
e data waznosci: minimum 36 miesiecy.
Wyprodukowano zgodnie z GMP.
Surowiec musi spetnia¢ nastepujace wymagania ja-
kosciowe i ilo$ciowe:
e typ: farmaceutyczny, K30;
e zgodny z monografig Ph. Eur.;
e dostepny certyfikat analityczny i karta
13. | Poliwinylopyrolidon 3 kg charakterystyki;

e pH:3,0-5,0;

e wartos¢K: 27,0 - 32,4;

e zawartos¢ wody: max 5 %;

e zawartos¢ metali ciezkich: max 10 ppm;
e data waznosci: minimum 24 miesiace.




ZAPYTANIE OFERTOWE nr 13/2023

14.

Hypromeloza
(HPMC)

5 kg

Wyprodukowano zgodnie z GMP.
Surowiec musi spetnia¢ nastepujace wymagania ja-
kosciowe i iloSciowe:

typ: farmaceutyczny;

zgodny z monografig Ph. Eur.;
dostepny certyfikat analityczny i karta
charakterystyki;

lepkosé: 4,8 -7,2 mPa's;

strata masy po suszeniu: max. 5,0 %;
pH: 5,0 - 8,0;

popidt siarczanowy: max. 1,5 %;
zawartos$¢ metali ciezkich: max 20 ppm;
data waznosci: minimum 24 miesigce.

15.

Wodorofosforan
wapnia bezwodny

5 kg

Wyprodukowano zgodnie z GMP.
Surowiec musi spetniaé¢ nastepujace wymagania ja-
kosciowe i ilosciowe:

typ: farmaceutyczny, bezwodny;
zgodny z monografig Ph. Eur.;
dostepny certyfikat analityczny i karta
charakterystyki;

zawartos¢: 98 -105 %;

wielkos¢ czastek:

> 425 um: £ 2 %;

<75 pm: £ 15 %;

zawartos$¢ metali ciezkich: < 0,003 %;
data waznosci: minimum 24 miesigce.

Waznosé oferty: 31.10.2023

Miejscowosé .............

10
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(podpis i piecze¢ wystawcy oferty

Zatacznik nr 2 do Zapytania Ofertowego

Ja(my) nizej podpisany(i) oswiadczam(y), ze:

1
2)

3)
4)

5)

znam i akceptuje warunki realizacji zaméwienia okreslone w zapytaniu ofertowym oraz nie
wnosze zadnych zastrzezen i uwag w tym zakresie;

posiadam uprawnienia do wykonywania okreslonej dziatalnosci lub czynno$ci, jezeli ustawy
naktadajg obowigzek posiadania takich uprawnienh

posiadam niezbedng wiedze i doswiadczenie do realizacji zamowienia

dysponuje odpowiednim potencjatem technicznym i osobami zdolnymi do wykonania
zaméwienia;
.............................................................................................................. nie jest
powigzanaly osobowo lub kapitalowo z Zamawiajagcym. Przez powigzania osobowe lub
kapitalowe rozumie sie wzajemne powigzania pomiedzy Zamawiajgcym lub osobami
upowaznionymi do =zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajgcego lub osobami
wykonujgcymi w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzanych z przygotowaniem
i przeprowadzeniem procedury wyboru Wykonawcy a Wykonawcg, polegajagce
w szczegolnosci na:

a) uczestniczeniu w spotce jako wspdlnik spotki cywilnej lub spétki osobowej,

b) posiadaniu co najmniej 10% udziatéw lub akcji, o ile nizszy prég nie wynika
Z przepisoéw prawa,

c) petnieniu funkcji czionka organu nadzorczego lub zarzgdzajgcego, prokurenta,
petnomocnika,

d) pozostawaniu w zwigzku maitzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa
w linii prostej, pokrewiehAstwa lub powinowactwa w linii bocznej do drugiego stopnia
lub sg zwigzane z tytulu przysposobienia, opieki lub kurateli z wykonawca, jego
zastepcg prawnym lub cztonkami organdéw zarzgdzajgcych lub organéw nadzorczych
wykonawcéw ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia,

e) pozostawaniu, przed uptywem 3 lat od dnia wszczecia postepowania o udzielenie
zamoéwienia w stosunku pracy lub zlecenia z wykonawca lub byly czionkami organéw
zarzadzajgcych lub organéw nadzorczych wykonawcow ubiegajgcych sie o
udzielenie zamowienia,

f) pozostawaniu z wykonawcag w takim stosunku prawnym lub faktycznym, ze moze to
budzi¢ uzasadnione watpliwosci co do bezstronnosci.

Miejscowos¢ ................ ,dnia............... P
(podpis i piecze¢ wystawcy oferty
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