. AGENCIA
Rzeczpospolita BADAN
- Polska MEDYCZNYCH

Zakroczym, dnia 19.04.2024 r.
miejsce i data

FORMULARZ ROZEZNANIA RYNKU

Cel formularza:

W zwiazku z realizacjg projektu pt. ,,Opracowanie nowego produktu leczniczego ztoZonego do
stosowania w terapii cukrzycy typu 2”, wspotfinansowanego ze srodkow budzetu panstwa w ramach
konkurséw realizowanych przez Agencje 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: 02.05.2024 r.

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

Opis przedmiotu zaméwienia:

1. Planowane zamowienie dotyczy przeprowadzenia analizy ryzyka zanieczyszczen nitrozoaminami
w  produkcie leczniczym zawierajgcym substancje czynne: metforming, linagliptyne |
empagliflozyne. Szczegdlowy opis przedmiotu zamoéwienia znajduje sie w punkcie I1.4 niniejszego
formularza.

2. KOD CPV: 73100000-3 — Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe
3. Termin realizacji przedmiotu zamowienia: najpo6zniej do 31.12.2024 r.

4. Szczegbdtowy opis przedmiotu zamoéwienia:

Przedmiot zamowienia

Przedmiotem ustugi bedzie: przeprowadzenie analizy ryzyka dla wystepowania zanieczyszczen
nitrozoaminowych w produkcie leczniczym TRIO MEL XR 1aczacego 3 substancje czynne:
empagliflozyne, linagliptyne oraz metformine, w formie tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.

Dodatkowe wymagania

1. Analiza ryzyka zostanie wykonana zgodnie z obowigzujacymi wytycznymi EMA oraz CMDh i ICH t;:
e EMA/511347/2019, EMA/369136/2020, EMA/409815/2020, EMA/425645/2020, The CMDh
practical guidance for MAH of nationally authoised products (icl. MRP/DCP) in relation to the Art.
5(3) Refferal on Nitrozoamines, ICHQ9, ICHM7
2. W wyniku przeprowadzonego zlecenia zostanie wystawiony raport z badania w jezyku polskim,
zawierajacy co najmniej nastgpujace punkty:
e Opis danych wsadowych takich jak: sktad i charakterystyka produktu, opakowanie, dawkowanie
produktu
e Omowienie potencjalnych zrodet zanieczyszczen nitrozoaminowych
e Ocena deklaracji od wytworcow substancji czynnych, substancji pomocniczych i opakowaniowych
oraz opisanie wnioskoOw w odniesieniu do ryzyka wprowadzania prekursoréw nitrozoamin

e Omowienie procesu wytwarzania i czynnikow ryzyka zwigzanych z tym etapem
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Omodwienie ryzyka zwigzanego z zanieczyszczeniami krzyzowymi

Przeglad piSmiennictwa w zakresie wplywu na ryzyko

Podsumowanie analizy ryzyka wraz z obliczeniami (jesli konieczne) oraz wskazaniem
potencjalnego zagrozenia

3. Kroétkie podsumowanie w j. angielskim oraz formularz zgodny ze wzorem (CMDh/439/2022) jako dane
wsadowe do dokumentacji rejestracyjnej (modut 3)

Materiaty zapewniane przez zleceniodawce:

Deklaracje dla substancji czynnych, substancji pomocniczych oraz opakowaniowych

Opis procesu wytwarzania substancji czynnych

Podsumowanie dotyczace zanieczyszczen

Dane dotyczace srodkdéw czyszczenia

Wyniki analityczne badania wody uzywanej przez wytworce produktu leczniczego na obecnosé
nitrozoamin i azotynow

Analize ryzyka dla zanieczyszczen krzyzowych przeprowadzong przez wytworce produktu
leczniczego

5. Warunki udzialu w rozeznaniu rynku

Wymagania w stosunku do wykonawcy

Rodzaj wymagan | Opis wymagania Sposoéb weryfikacji
Wymagania Wykonawca zobowigzuje si¢ do: Weryfikacja warunkow nastapi
formalne* e Podpisania umowy o poufnosci przed | na podstawie o§wiadczenia
rozpoczgciem zlecenia oferenta wg zatacznika nr 1 do
 Podpisania  umowy  jakosciowej | pinjejszego formularza.
niezbednej do kwalifikacji
podwykonawcy zgodnie z systemem
jakosci GMP przed rozpoczgciem
zlecenia
e  Wypehienia ankiety jakoSciowej
Wymaganie Wykonawca musi mie¢ mozliwos¢ dostepu do | Weryfikacja warunkow nastgpi
techniczne baz danych literaturowych na podstawie o$wiadczenia
oferenta wg zatacznika nr 1 do
niniejszego formularza.
Wymagania Wykonawca na moment zakonczenia terminu | Weryfikacja warunkow nastapi
dos$wiadczenia sktadania ofert powinien posiada¢ minimum 3- | na podstawie o$wiadczenia
letnie do$wiadczenie W realizacji zlecen | oferenta wg zalacznika nr 1 do
analogicznych do przedmiotu zamowienia. niniejszego formularza.
Wymagania Wykonawca musi mie¢ do dyspozycji zespot | Weryfikacja warunkow nastgpi
kadrowe 0s0b spehniajacy nastepujace wymagania: na podstawie o$wiadczenia
e doswiadczenie w realizacji zlecen analizy | oferenta wg zatacznika nr 1 do
ryzyka wystepowania zanieczyszczen niniejszego formularza.
nitrozoaminowych w produkcie
leczniczym;

*Jezeli nie zostaly spelnione w ramach wczesniejszej wspolpracy. W przypadku spetnienia tego warunku
wczesniej Zamawiajgcy nie wymaga ponownego podpisywania wymienionych w punkcie dokumentow.
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Zatqcznik nr 1 do formularza rozeznania rynku
Informacje do uzupelnienia przez oferenta:
Petna nazwa Wykonawey: ...........cocoeveinnnnnn.
Adres Wykonawey: ........ooooiiiiiiiiia..
NIP: o
Osoba do kontaktu: .....................ael.

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

Cena Cena Czas realizacji
Waluta J

Badanie netto brutto (w dniach)

Przeprowadzenie  analizy ryzyka dla
wystgpowania zanieczyszczen
nitrozoaminowych w produkcie leczniczym
TRIO MEL XR taczacego 3 substancje
czynne: empagliflozyne, linagliptyne oraz
metforming, w formie tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu.

Oswiadczamy, ze na dzien rozpoczecia prac bedziemy spetniaé ponizsze warunki przedmiotu
zamoOwienia:

1. Zobowigzujemy si¢ do podpisania / mamy podpisang** w ramach wcze$niejszej wspotpracy:
e umowy/e o poufnosci przed rozpoczeciem zlecenia
e umowy/e jakosciowej/g niezbednej/a do kwalifikacji podwykonawcy zgodnie z systemem
jakosci GMP przed rozpoczeciem zlecenia
e Zgody/¢ na przeprowadzenie ankiety jakosciowej
2. Na moment terminu sktadania oferty posiadamy minimum 3-letnie do§wiadczenie w realizacji
badan analogicznych do przedmiotu zamdwienia.
3. Mamy mozliwo$¢ dostepu do baz danych literaturowych.
4.  Mamy w dyspozycji zesp6t 0s6b spetniajgcy nastepujace wymagania:
» do§wiadczenie w realizacji zlecen analizy ryzyka wystepowania zanieczyszczen
nitrozoaminowych w produkcie leczniczym;

**Niepotrzebne skresli¢

Data i miejsce Podpis



