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Zakroczym, dnia 27.09.2023
miejsce i data

FORMULARZ ROZEZNANIA RYNKU
Cel formularza:

W zwiagzku z realizacja projektu pt. ,,Opracowanie dwusktadnikowego produktu leczniczego
stosowanego w terapii przewleklej obturacyjnej choroby ptuc (POChP)” wspoétfinansowanego 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 nr 1 do niniejszego
formularza.

Niniejszy Formularz rozeznania rynku prosimy opatrzy¢ podpisem oraz przeslta¢ jego skan (w
formacie pdf) w drodze wiadomosci elektronicznej email na adres: zapytaniaofertowe@lekam.pl
do dnia: 11.10.2023

Prosimy aby w tytule wiadomosci wpisa¢: POChP badanie XRPD-2

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

Opis przedmiotu zamdwienia:

1. Planowane zaméwienie dotyczy przeprowadzenia badar technikg XRPD potwierdzajgcych forme
polimorficzng obu substancji aktywnych, t.j. maleinianu indakaterolu oraz bromku
glikopironiowego w produkcie leczniczym inhalacyjnym zawierajgcym obie te substancje.

Szczegbdlowy opis przedmiotu zamoOwienia znajduje sie w punkcie 11.4 niniejszeqo formularza.

2. KOD CPV: 73100000-3 — Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe
3. Termin realizacji przedmiotu zamowienia: najpo6zniej do 31.08.2024 r.

4. Szczegbdltowy opis przedmiotu zamodwienia:

Przedmiot zamowienia

Zakres podstawowy: Przedmiotem ustugi bedzie:

przeprowadzenie badan formy polimorficznej maleinianu indakaterolu i bromku glikopironiowego
technikg XRPD w produkcie leczniczym inhalacyjnym combo Indacaterol/Glycopyrronium, 85 ug /
43 ng (proszek do inhalacji w kapsutkach twardych), zawierajacym obie te substancje aktywne oraz
laktoz¢ jednowodna i porownanie z dyfraktogramami substancji wzorcowych (maleinianu
indakaterolu, bromku glikopironiowego), ktére réwniez musza zosta¢ przebadane w ramach zlecenia.

Kazda badana probka leku musi zosta¢ porownana z dyfraktogramami wzorcow i placebo. Analize
wzorcow nalezy wykonac¢ tylko raz.

I1o$¢ badanych prob: 1 — 4 dla jednego zlecenia. Dopuszcza si¢ kilka zlecen realizowanych w ramach
ztozonej oferty™.
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Zakres dodatkowy: Przewidujac prawo opcji zamawiajacy zastrzega sobie prawo do udzielenia
zamoOwienia dodatkowego w postaci przeprowadzenia walidacji metody badania polimorfizmu
produktu leczniczego technika XRPD. Walidacja metody obejmowaé bedzie testy specyficznosci
oraz SST.

Zamawiajgcy poinformuje Wykonawce o skorzystaniu z prawa opcji, skiadajgc oswiadczenie
W postaci zamowienia szczegolowego dotyczgeego przedmiotu zamowienia W ramach prawa opcji.

Realizacja ustugi w ramach prawa opcji bedzie odbywac si¢ w sposob tozsamy, jak w przypadku
zakresu podstawowego oraz wedlug cen zaoferowanych w tresci oferty.

Zamawiajqcy zastrzega sobie prawo do niezrealizowania prawa opcji. Wykonawca nie ma prawa
zqdacé jakiegokolwiek wynagrodzenia za niezrealizowany przedmiot zamowienia objety prawem opcji.

Z tytutu nieskorzystania przez Zamawiajgcego z prawa opcji Wykonawcy nie przystuguje wzgledem
Zamawiajgcego roszczenie o skorzystania z prawa opcji ani Zadne inne roszczenia. Skorzystanie
Zprawa opcji nie stanowi zmiany umowy/zamdwienia Oraz hie wymaga aneksowania
umowy/zamowienia.

*[los¢ zlecen bedzie uzalezniona od przebiegu prac badawczych.

Dodatkowe wymagania

Proces zarejestrowania dyfraktogramow musi zosta¢ przeprowadzony na aparacie rentgenowskim
wyposazonym w detektor i oprogramowanie niezbedne do zapisu i obrobki danych zgodnie z
wymaganiami Ph. Eur. 2.9.33.

Z przeprowadzonych badan opisanych wyzej w przedmiocie zamowienia powstanie raport z badania
w jezyku angielskim, ktory musi zawiera¢ co najmnie;j:

e warunki przeprowadzonego pomiaru;

e zarejestrowane dyfraktogramy wraz z liczbowymi wartosciami katow 20 badanych préobek;

e zestawienie porownawcze wzgledem wzorca substancji czynnych i placebo oraz
potwierdzenie tozsamosci formy polimorficznej wzgledem wzorca.

Podwykonawca zobowiazuje si¢ do podpisania:

e Umowy o poufnosci (jesli nie zostata uprzednio podpisana);

e Umowy jakosciowej okreslajacej zakres dziatania i odpowiedzialnosci, ktora jest niezbedna
do kwalifikacji podwykonawcy zgodnie z systemem jako$ci GMP (jesli nie zostata uprzednio
podpisana);

e Zgody na przeprowadzenie ankiety jakosciowej (jesli nie zostata uprzednio przeprowadzona).

Materiaty zapewniane przez zleceniodawce:

o Dyfraktogramy substancji wzorcowych: maleinianu indakaterolu i bromku glikopironiowego
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5. Warunki udzialu w rozeznaniu rynku

BADAN
MEDYCZNYCH

Wymagania w stosunku do wykonawcy

Rodzaj wymagan

Opis wymagania

Sposoéb weryfikacji

Wymaganie Wykonawca musi miec mozliwos¢ | Weryfikacja warunkoéw nastapi na

techniczne przeprowadzenia badan na urzadzeniu do | podstawie o§wiadczenia oferenta
analizy  polimorfizmu technika ~ XRPD | wg zatacznika nr 1 do niniejszego
(dyfraktometr rentgenowski). formularza.

Wymagania Wykonawca na moment zakonczenia terminu | Weryfikacja warunkow nastgpi na

doswiadczenia sktadania ofert powinien posiada¢ minimum | podstawie oswiadczenia oferenta
3-letnie doswiadczenie w realizacji badan | wg zalgcznika nr 1 do niniejszego
analogicznych do przedmiotu zamowienia. formularza.

Wymagania Wykonawca musi mie¢ do dyspozycji zespot | Weryfikacja warunkow nastapi na

kadrowe 0os6b  spelniajagcy  tacznie  nastgpujace | podstawie o$wiadczenia oferenta
wymagania: wg zalacznika nr 1 do niniejszego

o wyksztalcenie wyzsze w dziedzinie
chemii lub fizyki;

e doswiadczenie w realizacji badan
podobnych do przedmiotu niniejszego
zamoOwienia;

e znajomos$¢ narzegdzi analitycznych
niezbednych do realizacji niniejszego

zamowienia;

formularza.
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Zatqcznik nr 1 do formularza rozeznania rynku
Informacja do uzupelnienia przez oferenta:
Petna nazwa Wykonawcey: .............c.cooienne.

Adres Wykonawey: ......oovvvviiiiiiiniinnnn

Osoba do kontaktu: ...........covvvvvvii....

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

Cena netto Cena brutto

Badanie za jedna za jedng T(?rml_r_l**
. , realizacji
probe probe
Przeprowadzenie badan formy polimorficznej
maleinianu indakaterolu i bromku
glikopironiowego technika XRPD w produkcie
leczniczym inhalacyjnym combo

Indacaterol/Glycopyrronium, 85 pg / 43 ng
proszek do inhalacji w kapsutkach twardych,
zawierajacym obie te substancje aktywne
1 porownanie z dyfraktogramami substancji
wzorcowych.

Ilos¢ probek: 1 — 4 dla jednego zlecenia.
Dopuszcza si¢ kilka zlecen realizowanych w
ramach zlozonej oferty.

Analiza wzorca jednej z substancji aktywnych
(maleinianu  indakaterolu  lub  bromku
glikopironiowego)

Analiza placebo

Walidacja metody badania polimorfizmu
produktu leczniczego technikg XRPD ***

** liczony w tygodniach od dnia zawarcia umowy/ztozenia zamowienia

*** zakres dodatkowy oferty, opisany powyzej prawem opcji
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Os$wiadczamy, ze na dzien rozpoczecia prac bedziemy spetniaé ponizsze warunki przedmiotu

zamoOwienia:

1. Podpiszemy/Mamy podpisang**** umowg o poufnosci z Zamawiajacym przed rozpoczgciem
zlecenia.

2. Podpiszemy/Mamy podpisang**** umowe¢ jakoSciowa niezbedna do kwalifikacji
podwykonawcy zgodnie z systemem jakosci GMP.

3. Podpiszemy/Mamy podpisang**** zgode na przeprowadzenie ankiety jakoSciowe;j.

4. Mamy mozliwos¢ przeprowadzenia badan na urzadzeniu do analizy polimorfizmu technika
XRPD (dyfraktometr rentgenowski).

5. Na moment terminu sktadania oferty posiadamy minimum 3-letnie do§wiadczenie w realizacji
badan analogicznych do przedmiotu zaméwienia.

6. Mamy w dyspozycji zespot 0s6b spetniajacy tacznie nastepujace wymagania:

» wyksztalcenie wyzsze w dziedzinie chemii lub fizyki;
» doswiadczenie w realizacji badan podobnych do przedmiotu niniejszego zamowienia;
» znajomos¢ narzedzi analitycznych niezbednych do realizacji niniejszego zamoéwienia.

**%* niepotrzebne skresli¢

Data i miejsce Podpis



