ZAPYTANIE OFERTOWE nr 11/2023

Zatacznik nr 1 do Zapytania Ofertowego

Formularz ofertowy

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 09.08.2023 r. dotyczgce zakupu substancji czynnej (API) -
Dapagliflozyny propanodiolu jednowodnego od dwdch réznych wytworcow skladam niniejszg oferte na

realizacje w/w zamowienia.

I Nazwa i dane adresowe wykonawcy

Il. Przedmiot zaméwienia

Lp. | Nazwa przedmiotu Ilos§¢ | Cena netto | Specyfikacja
zamoOwienia PLN
Wyprodukowano zgodnie z GMP.
Surowiec musi spelniaé¢ nastepujgce wymagania ja-
kosciowe i iloSciowe:
APl nrl e dostepny ASMF dla substanciji;
Dapagliflozyny e dostepny s:ertyﬁkat ana}ityf:zny; .
propanodiol e wyglad: biaty lub prawie biaty krystaliczny proszek;
1. jednowodny 0,5 kg e zawarto$¢ (HPLC): 98,0-102,0 %;
o e zawarto$¢ propanodiolu (GC): 14,0-16,5%
(ang. Dapagll_flozm e zawarto$¢ wody (KF): 3,2-4,0%
propanediol o wielko$¢ czagstek:
monohydrate)

— D90: ok. 20 u;
— Db50: ok.5p;
— D10: ok.1p;
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e zanieczyszczenia (HPLC):
— dapagliflozyna izomer orto NMT 0,15 %;
— dapagliflozyna izomer alfa NMT 0,15 %;
— dapagliflozyna dimer-1 (MW 814) NMT 0,15 %;
— dapagliflozyna dimer-2 (MW 814) NMT 0,15 %;

— acetylodapagliflozyna NMT 0,15 %;
— kazde inne: NMT 0,10 %;
— suma zanieczyszczen: NMT 0,30 %;

e pozostatosci rozpuszczalnikow (GC):
— chlorek metylenu: NMT 600 ppm;

— metanol: NMT 3000 ppm;
— etanol: NMT 5000 ppm;
— octan etylu: NMT 5000 ppm;
— octan izopropylu: NMT 5000 ppm;
— tetrahydrofuran: NMT 720 ppm;
— benzen: NMT 2 ppm;

e data waznoS$ci: minimum 24 miesiace.

Wyprodukowano zgodnie z GMP.

Surowiec musi spelniaé¢ nastepujace wymagania
jakoSciowe i iloSciowe:

e dostepny ASMF dla substancji;

e dostepny certyfikat analityczny

e  wyglad: bialy lub prawie biaty krystaliczny

proszek;
e zawartos¢ (HPLC OAB): 98,0-102,0 %;
e  zawarto$¢ propanodiolu (GC): 12,0-18,0 %
e  skrecalno$¢ optyczna: +12,0° do +18,0°
API nr2 e  zawarto$¢ wody (KF): 2,0-5,0 %
Dapagliflozyny o wielko$¢ czastek:
propanodiol — D90: ok.40
jednowodny 0,5 kg — D50: ok.10
— D10: ok.2p
(ang. Dapagliflozin e  zanieczyszczenia (HPLC):
propanediol — hydroksydapagliflozyna NMT 0,15 %;
monohydrate) — metoksydapagliflozyna NMT 0,15 %;
— tetraacetylodapagliflozyna NMT 0,15 %;
— BCEDPM NMT 0,15 %;
— kazde inne: NMT 0,10 %;
— suma zanieczyszczen: NMT 1,0 %;
e  pozostatosci rozpuszczalnikow (GC-HS):
— metanol NMT 3000 ppm
— acetonitryl NMT 410 ppm
— octan etylu NMT 5000 ppm

— cykloheksan NMT 3880 ppm
e  data waznoS$ci: minimum 24 miesigce.

Waznos$¢ oferty: 30.09.2023.

Miejscowosé ...l , dnia................
(podpis i piecze¢ wystawcy oferty
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Zalacznik nr 2 do Zapytania Ofertowego

Ja(my) nizej podpisany(i) odwiadczam(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 czynnosci, jezeli ustawy
naktadajg obowigzek posiadania takich uprawnien

posiadam niezbedng wiedze i doswiadczenie do realizacji zaméwienia

dysponuje odpowiednim potencjatem technicznym i osobami zdolnymi do wykonania
zamoéwienia;
.............................................................................................................. nie jest
powigzanaly osobowo lub kapitalowo z Zamawiajgcym. Przez powigzania osobowe lub
kapitatowe 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, polegajace
w szczegolnosci na:

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

b) posiadaniu co najmniej 10% udziatdéw lub akcji, o ile nizszy prog nie wynika
Z przepisow prawa,

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

d) pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub
powinowactwa w linii prostej, pokrewienstwa lub powinowactwa w linii bocznej do
drugiego stopnia lub sg zwigzane z tytutu przysposobienia, opieki lub kurateli
z wykonawcg, jego zastepcg prawnym lub cztonkami organéw zarzgdzajgcych lub
organéw nadzorczych wykonawcéw ubiegajgcych sie o udzielenie zaméwienia,

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

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

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



