. AGENCIA
Rzeczpospolita BADAN
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Zakroczym, dnia 30.01.2024 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: 09.02.2024 r.

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

Opis przedmiotu zaméwienia:

1. Planowane zaméwienie dotyczy przeprowadzenia badarn technikg XRPD potwierdzajgcych forme
polimorficzng substancji czynnych: empagliflozyna i linagliptyna w badaniach kompatybilnosci a
nastepnie przygotowanie raportow z badan. Szczegotowy opis przedmiotu zamowienia znajduje sig
w punkcie 11.4 niniejszego formularza.

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

3. Termin realizacji przedmiotu zamoéwienia: najpozniej do 12.2024 r. od zlozenia
zamOwienia/zawarcia umowy.

4. Szczegbdtowy opis przedmiotu zamowienia:

Lp. Przedmiot zaméwienia*

I Przedmiotem ustugi bedzie:

1. przeprowadzenie badan formy polimorficznej technika XRPD substancji czynnej:
empagliflozyna (wzorzec), posta¢ probki do badan: proszek, ilo§¢ prob: 1

2. przeprowadzenie badan formy polimorficznej technika XRPD substancji czynnej: linagliptyna
(wzorzec), posta¢ probki do badan: proszek, ilos¢ prob: 1

3. przeprowadzenie badan formy polimorficznej technika XRPD substancji czynnych:
empagliflozyna i linagliptyna wystepujacych w mieszance, posta¢ probki do badan: proszek, ilos¢
prob: 0 — 2

4. przeprowadzenie badan formy polimorficznej technika XRPD substancji czynnych:
empagliflozyna i linagliptyna wystepujacych w mieszance z dodatkowymi dwoma substancjami
pomocniczymi, posta¢ probki do badan: proszek, ilos¢ prob: 6 — 12

5. przeprowadzenie badan formy polimorficznej technika XRPD placebo w postaci mieszanki
dwoch substancji pomocniczych, posta¢ probki do badan: proszek, ilos¢ prob: 3 — 6
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Il | Proces zarejestrowania widm dyfraktograficznych 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.

W wyniku przeprowadzonych badan po kazdym zleceniu musi powsta¢ raport z badania w jezyku
angielskim, ktory musi zawiera¢ co najmniej:

e warunki przeprowadzonego pomiaru;

e zarejestrowane dyfraktogramy wraz z liczbowymi warto$ciami katow 2theta badanych
probek;

e zestawienie pordwnawcze wzgledem wzorca lub/oraz danych literaturowych;

e potwierdzenie tozsamosci formy polimorficznej wzgledem wzorca oraz zebranych przez
wykonawce danych literaturowych w ramach niniejszego zlecenia wraz ze wskazaniem
ewentualnej transformacji na podstawie analizy literaturowej.

Dodatkowo jezeli jako zalaczniki do raportdow zostang wskazane publikacje nalezy je rowniez
przekaza¢ Zamawiajacemu.

*Zamawiajacy dopuszcza mozliwos$¢ rezygnacji z czeSci badan, jezeli nie bedzie do nich podstaw

merytorycznych.

5. Warunki udzialu w rozeznaniu rynku

Wymagania w stosunku do wykonawcy
Rodzaj wymagan | Opis wymagania Sposob weryfikacji
Wymaganie Wykonawca musi miec mozliwo$¢ | Weryfikacja warunkdéw nastgpi na
techniczne przeprowadzenia badan na urzadzeniu do | podstawie o$wiadczenia oferenta
analizy  polimorfizmu technika = XRPD | wg zatacznika nr 1 do niniejszego
(dyfraktometr rentgenowski). formularza.
Wymagania Wykonawca musi mie¢ do dyspozycji osoby | Weryfikacja warunkow nastapi na
kadrowe spetniajace nastepujace wymagania: podstawie o§wiadczenia oferenta
o wyksztalcenie wyzsze w dziedzinie wg zalgcznika nr 1 do niniejszego
chemii lub fizyki; formularza.
e doswiadczenie w realizacji badan
podobnych do przedmiotu niniejszego
zamoOwienia;
e znajomos¢ narzedzi analitycznych
niezbednych do realizacji niniejszego
zamoOwienia,
e doswiadczenie w metodach
obliczeniowych.
Dodatkowe 1. Wykonawca musi posiada¢ dostep do bazy | Weryfikacja warunkow nastgpi na
wymagania danych: Cambridge Structural Database | podstawie o$wiadczenia oferenta
(CSD) lub rownowaznej, baz patentow oraz | wg zatgcznika nr 1 do niniejszego
artykutow naukowych na moment sktadania | formularza.
oferty i w trakcie wykonywania ustugi.
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Zatqcznik nr 1 do formularza rozeznania rynku
Informacje do uzupelnienia przez oferenta:
Petna nazwa Wykonawcey: ............oooeveieinnne.
Adres Wykonawey: ........ooooiiiiiiiiia..
NIP:
Osoba do kontaktu: .....................ael.

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

Cena netto za Cena brutto za

Badanie jedna prébe jedna prébe

Czas realizacji

przeprowadzenie badan formy
polimorficznej technika XRPD
substancji czynnej:
empagliflozyna (wzorzec), postaé
probki do badan: proszek, ilo§¢
préb: 1

przeprowadzenie badan formy
polimorficznej technika XRPD
substancji czynnej: linagliptyna
(wzorzec), postaé probki do
badan: proszek, ilo$¢ prob: 1
przeprowadzenie badan formy
polimorficznej technikag XRPD
substancji czynnych:
empagliflozyna i linagliptyna
wystepujacych w mieszance,
posta¢ probki do badan: proszek,
ilo$¢ préb: 0 — 2

przeprowadzenie badan formy
polimorficznej technikag XRPD
substancji czynnych:
empagliflozyna i linagliptyna
wystepujacych w mieszance z
dodatkowymi dwoma
substancjami pomocniczymi,
posta¢ probki do badan: proszek,
ilo$¢ préb: 6 — 12
przeprowadzenie badan formy
polimorficznej technika XRPD
placebo w postaci mieszanki
dwach substancji pomocniczych,
posta¢ probki do badan: proszek,
ilo$¢ préb: 3 — 6
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Os$wiadczamy, ze na dzien rozpoczecia prac bedziemy spetniaé ponizsze warunki przedmiotu

zamowienia:

1. Mamy mozliwo$¢ przeprowadzenia badan na urzadzeniu do analizy polimorfizmu technikg
XRPD (dyfraktometr rentgenowski).
2. Mamy w dyspozycji osoby spetniajgce nastgpujace wymagania:
» wyksztatcenie wyzsze w dziedzinie chemii lub fizyki;
*» doswiadczenie w realizacji badan podobnych do przedmiotu niniejszego zamowienia;
* znajomos¢ narzedzi analitycznych niezbednych do realizacji niniejszego zamdwienia;
* doswiadczenie w metodach obliczeniowych.
3. Badania zostang przeprowadzone w oparciu o dostep do bazy danych: Cambridge Structural
Database (CSD) lub rownowaznej, baz patentow oraz artykuldéw naukowych na moment
sktadania oferty i w trakcie wykonywania ustugi.

Data i miejsce Podpis



