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Zakroczym, dnia 30.08.2023 r.
miejsce i data

FORMULARZ ROZEZNANIA RYNKU

Cel formularza:

W zwiagzku z realizacja projektu pt. ,,Opracowanie nowego produktu leczniczego zlozonego do
stosowania w terapii cukrzycy typu 2”, wspotinansowanego ze $rodkéw budzetu panstwa w ramach
konkursow realizowanych przez Agencj¢ Badan Medycznych, zwracamy si¢ z prosba o podanie
wartos$ci 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 przesta¢ jego skan (w
formacie pdf) w drodze wiadomosci elektronicznej email na adres: zapytaniaofertowe@lekam.pl
do dnia: 15.09.2023 r.

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

Opis przedmiotu zamowienia:

1. Planowane zamowienie dotyczy przeprowadzenia badasz mapowania ramanowskiego tabletek
zawierajgcych 3 rézne substancje czynne, W dawkach:

—  25/5/1000 mg (API3, API2, API1)

Wszystkie trzy substancje majq postac¢ krystaliczng i mogq wystepowaé w roznych formach
polimorficznych lub jako mieszaniny dwoch form. Wymagane jest okreslenie pasm markerowych dla
materiatow wyjsciowych w postaci substancji czynnych: empagliflozyna, linagliptyna i chlorowodorek
metforminy oraz wskazanie okreslonych pasm markerowych wuzytych substancji czynnych tj.
empagliflozyna, linagliptyna i chlorowodorek metforminy w produkcie referencyjnym a nastepnie
przygotowanie raportow z badan. Szczegotowy opis przedmiotu zamowienia znajduje si¢ w punkcie 11.4
niniejszego formularza.

2. KOD CPV: 73100000-3 — Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe

3. Termin realizacji przedmiotu zamoéwienia: najpézniej do 31.12.2024 r. od zlozenia
zamoOwienia/zawarcia umowy.

4. Szczegodtowy opis przedmiotu zamowienia:

Lp. Przedmiot zaméwienia

produktow referencyjnych, w zakres ktorej wejdzie:

wystepujacej w badanych tabletkach, dla substancji czynnej: empagliflozyna, ilo§¢ préb: 1

I Przedmiotem ustugi bedzie przeprowadzenie analizy struktury tabletek metoda ramanowska dla

1. przeprowadzenie pomiaru widm w celu okreslenia pasm markerowych dla wzorca API,
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2. przeprowadzenie pomiaru widm w celu okreslenia pasm markerowych dla wzorca API,
wystepujacej w badanych tabletkach, dla substancji czynnej: linagliptyna, ilo$é prob
(substancja wzorcowa w postaci mieszaniny 2 form polimorficznych): 1

3. przeprowadzenie pomiaru widm w celu okreslenia pasm markerowych dla wzorca API,
wystepujacej w badanych tabletkach, dla substancji czynnej: chlorowodorek metforminy, ilosé
prob: 1

4. przeprowadzenie pomiaru widm w celu okre$lenia pasm markerowych dla wzorcéw substancji
pomocniczych:

4.a: (1.)hydroksypropyloceluloza, (2.)hypromeloza, (3.)arginina, (4.)wosk carnauba, ilo§¢
prob: 4 (po jednej probie dla kazdej wskazanej substancji pomocniczej)

4.b: rdzen: (1.)tlenek polietylenu, (2.)hypromeloza, (3.)stearynian magnezu, otoczki i nadruk:
(4.)hydroksypropyloceluloza, (2.)hypromeloza, (5.)talk, (6.)tlenek tytanu, (7.)arginina,
(8.)glikol polietylenowy, (9.)wosk carnauba, (10.)szelak, (11.)alkohol n-butylowy,
(12.)glikol propylenowy, (13.)wodorotlenek amonu, (14.)alkohol izopropylowy, (15.)tlenek
zelaza Fe304 i (16.)tlenek Zelaza z6tty, ilo§é préob: 16 (po jednej probie dla kazdej
wskazanej substancji pomocniczej)

Zamawiajacy zastrzega, ze zlecenie nie bedzie zawierato obu pakietow — 4a i 4b, a tylko jeden
wybrany przez Zamawiajacego. Wybrany pakiet zostanie okreSlony przed podpisaniem
umowy/przekazaniem zlecenia.

5. przeprowadzenie badan mapowania i okres$lenie za pomocg analizy chemometrycznej sposobu
rozmieszczenia 1 wielko$ci aglomeratow substancji czynnych (empagliflozyna, linagliptyna i
chlorowodorek metforminy) oraz identyfikacji substancji pomocniczych w poszczegolnych
warstwach otoczki natozonych na rdzen, wystgpujacych w produkcie referencyjnym, wraz z
oszacowaniem grubos$ci poszczegdlnych warstw otoczki

Proces zarejestrowania mapowania ramanowskiego musi zosta¢ przeprowadzony na
spektrometrze Ramana wyposazonym w detektor i oprogramowanie niezbedne do zapisu
1 obrobki danych zgodnie z wymaganiami Ph. Eur. 2.2.48.

W wyniku przeprowadzonych badan opisanych w Ip. I. 1-5, nalezy opracowac raport z badania
w jezyku angielskim, ktory musi zawiera¢ co najmnie;j:

e warunki przeprowadzonego pomiaru;

o zarejestrowane widma spektroskopowe wraz z liczbowymi warto$ciami dtugoéci fali, dla
wzorcow trzech API i substancji pomocniczych;

e zarejestrowane widma spektroskopowe wraz z liczbowymi warto$ciami dlugosci fali dla
przekroju poprzecznego tabletki;

e zestawienie porownawcze dla tabletki referencyjnej zawierajace udziat procentowy kazdej
z substancji w formulacji, oszacowanie wielko$ci czastek API, wraz ze wskazaniem
oszacowania grubosci poszczegolnych warstw otoczki.

Dodatkowo, jezeli jako zataczniki do raportow zostang wskazane publikacje nalezy je rowniez
przekaza¢ Zamawiajacemu.

Warunki udzialu w rozeznaniu rynku:
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Wymagania w stosunku do Wykonawcy

Rodzaj wymagan

Opis wymagania

Sposob weryfikacji

Wymaganie
techniczne

Wykonawca musi miec mozliwosé
przeprowadzenia badan na urzadzeniu do
mapowania  ramanowskiego  (spektrometr
wyposazony w mikroskop konfokalny i
detektor szybkiego i czutego obrazowania).

Weryfikacja warunkéw nastapi na
podstawie oswiadczenia oferenta
wg zalacznika nr 1 do niniejszego
formularza.

Wymagania
kadrowe

Wykonawca musi mie¢ do dyspozycji osoby
spetniajace nastgpujace wymagania:

o wyksztalcenie wyzsze w dziedzinie
chemii lub fizyki;

e doswiadczenie w realizacji badan
podobnych do przedmiotu niniejszego
zaméOwienia;

e znajomos$¢ narzegdzi analitycznych
niezbednych do realizacji niniejszego
zaméOwienia;

e doswiadczenie w metodach
obliczeniowych;

e znajomos$¢ spektroskopowej metody
ramanowskiej.

Weryfikacja warunkéw nastapi na
podstawie o§wiadczenia oferenta
wg zatgcznika nr 1 do niniejszego
formularza.
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Zatqcznik nr 1 do formularza rozeznania rynku
Informacja do uzupelnienia przez oferenta:
Petna nazwa Wykonawcey: ............oooeveieinnne.
Adres Wykonawey: .......ooovviiiiiiiiiiiiiiiie,
NP
Osoba do kontaktu: ...........c.oooiiiiiiiiii

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

Wycena
Rodzaj zestawu Termin
badan zgodnie z Cena netto Cena brutto o
e realizacji
tabela ponizej
Zestaw A
Zestaw B

Zestaw | Zestaw

Badanie A B

1. Przeprowadzenie pomiaru widm w celu okreslenia pasm markerowych
dla wzorca API, wystepujacej w badanych tabletkach, dla substancji | TAK TAK
czynnej: empagliflozyna, ilo$¢ préb: 1

2. Przeprowadzenie pomiaru widm w celu okreslenia pasm markerowych
dla wzorca API, wystepujacej w badanych tabletkach, dla substancji
czynnej: linagliptyna, ilo§¢ prob (substancja wzorcowa w postaci TAK TAK
mieszaniny 2 form polimorficznych): 1

3. Przeprowadzenie pomiaru widm w celu okreslenia pasm markerowych
dla wzorca API, wystepujacej w badanych tabletkach, dla substancji | TAK TAK
czynnej: chlorowodorek metforminy, ilos¢ préb: 1

4.a Przeprowadzenie pomiaru widm w celu okreslenia pasm markerowych
dla wzorcéw substancji pomocniczych: hydroksypropyloceluloza, | TaAk
hypromeloza, arginina, wosk carnauba, ilos¢ prob: 4

4.b Przeprowadzenie pomiaru widm w celu okreslenia pasm markerowych
dla wzorcow substancji pomocniczych: rdzen: tlenek polietylenu,

. . . ’ TAK
hypromeloza, stearynian magnezu, otoczki i nadruk:
hydroksypropyloceluloza, hypromeloza, talk, tlenek tytanu, arginina, glikol
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polietylenowy, wosk carnauba, szelak, alkohol n-butylowy, glikol
propylenowy, wodorotlenek amonu, alkohol izopropylowy, tlenek zelaza
Fe;0s i tlenek zelaza zo6tty, ilos¢ prob: 16

5. Przeprowadzenie badan mapowania i okres§lenie za pomocg analizy
chemometrycznej sposobu rozmieszczenia i wielkosci aglomeratow
substancji czynnych (empagliflozyna, linagliptyna i chlorowodorek
metforminy) oraz identyfikacji substancji pomocniczych w poszczegolnych |  TAK TAK
warstwach otoczki natozonych na rdzen, wystgpujacych w produkcie
referencyjnym, wraz z oszacowaniem grubosci poszczegdlnych warstw
otoczki

Oswiadczamy, ze na dzien rozpocze¢cia prac oraz w trakcie ich realizacji bedziemy spetniaé ponizsze
warunki przedmiotu zamowienia:

1.  Mamy mozliwo$¢ przeprowadzenia badan na urzadzeniu do analizy mapowania ramanowskiego
(spektrometr wyposazony w mikroskop konfokalny i detektor szybkiego i czutego
obrazowania).

2. Mamy w dyspozycji osoby spetniajgce nastgpujgce wymagania:

» wyksztatcenie wyzsze w dziedzinie chemii lub fizyki;

*» doswiadczenie w realizacji badan podobnych do przedmiotu niniejszego zamowienia;
* znajomos¢ narzgdzi analitycznych niezbednych do realizacji niniejszego zaméwienia;
» do$wiadczenie w metodach obliczeniowych;

* znajomo$¢ spektroskopowej metody ramanowskiej.

Data i miejsce Podpis



