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Zakroczym, dnia 19.07.2024
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 konkursu realizowanego przez Agencje 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: 30.07.2024 r.

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

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

Opis przedmiotu zamdwienia:

1. Planowane zamoéwienie dotyczy przeprowadzenia badas oznaczenia amorficznosci w substancji
czynnej maleinian indakaterolu technikq mikrokalorymetrii w roztworze. Szczegolowy opis
przedmiotu zamowienia znajduje sie w punkcie I1.4 niniejszego formularza.

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

— badania zawartosci formy amorficznej w substancji czynnej maleinian indakaterolu metoda
mikrokalorymetrii w roztworze, zgodnie z opisem dostarczonym przez zleceniodawce,
najpoézniej do 31.01.2025 r.

— odtworzenie metody do oznaczania zawartosci formy amorficznej zgodnej z opisem, (jesli
nie byto wykonane wcze$niej przez oferenta) najpozniej do 31.08.2024.

(Termin realizacji nie ma wplywu na oferowane ceny)

4. Szczegbdtowy opis przedmiotu zamowienia:

Przedmiot zamowienia

Przedmiotem zaméwienia bedzie:

1. Wykonanie badania zawarto$ci formy amorficznej w substancji czynnej maleinian indakaterolu
metoda mikrokalorymetrii w roztworze zgodnie z przedstawionym opisem metody i zgodnie ze
specyfikacja: zawartos¢ formy amorficznej] < 5 %. llos¢ prob: 1 — 4. Proby beda dostarczane
oddzielnie.

2. Wykonanie odtworzenia metody mikrokalorymetrii w roztworze zgodnej z opisem metody
analitycznej*.
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(W przypadku, gdy oferent wykonal juz prace polegajace na odtworzeniu metody w ramach
wczesniejszej wspotpracy, nalezy potwierdzi¢ ten fakt przy sktadaniu oferty zgodnie z zatacznikiem
numer 1 do niniejszego formularza rozeznania rynku.)

*Opis metody analitycznej oraz walidacja metody zostanie udostgpniona po podpisaniu umowy
0 poufnosci, chyba ze strony zawarly juz umowe o poufnosci w ramach wczesniejszej wspotpracy.
Podpisang elektronicznie lub skan podpisanej tradycyjnie przez Oferenta umowy o zachowaniu
poufnosci nalezy wysta¢ na adres zapytaniaofertowe@lekam.pl najpozniej 3 dni przed terminem
zakonczenia rozeznania rynku. Zamawiajgcy po otrzymaniu dokumentu przesle opis metody
analitycznej w ciggu maksymalnie 1 dnia roboczego od otrzymania podpisanej umowy.

Dodatkowe wymagania

1. W wyniku przeprowadzonych badan z pkt. 1 szczegétowego opisu przedmiotu zamowienia
kazdorazowo zostanie wystawiony raport z badania w jezyku angielskim, zawierajacy surowe
dane, wyniki oraz wnioski.

2. W wyniku przeprowadzonego odtworzenia metody (jesli dotyczy) musi powstac raport z badania
W jezyku angielskim, ktory musi zawiera¢ co najmniej:

e 0pis metody (warunki przeprowadzonego pomiaru; sposob przygotowania prob)

e liniowos¢ w zakresie LOQ — 200% limitu specyfikacji (ok. 1% do 10% zawartosci formy
amorficznej); wymaganie: R > 0.995

e specyficzno$¢

e precyzja (wymagania dla n= 6, RSD < 2%)

e limit oznaczalnoS$ci i limit wykrywalnos$ci (wymagania: LOQ < 2.5 %, sygnal/szum > 10,
LOD sygnal/szum > 3)

3. Po ukonczeniu prac realizowanych przez podwykonawce, z chwilg zaptaty naleznosci za
wykonang pracg, wszelkie prawa majatkowe do rezultatow wykonanych prac zostang w petni
przeniesione na podmiot zlecajacy

4. Materiaty zapewniane przez wykonawce niezbedne do zrealizowania przedmiotu zamowienia:

e \WzOrce.

5. Warunki udzialu w rozeznaniu rynku

Wymagania w stosunku do wykonawcy

Rodzaj wymagan | Opis wymagania Sposob weryfikacji

Wymaganie Wykonawca musi miec mozliwo$¢ | Weryfikacja warunkow nastgpi na

techniczne przeprowadzenia badan na  urzadzeniu | podstawie o§wiadczenia oferenta
mikrokalorymetr TAM wg zalgcznika nr 1 do niniejszego

formularza.

Wymagania Wykonawca na moment zakonczenia terminu | Weryfikacja warunkow nastgpi na

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

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

kadrowe 0sOb  spelniajacy  lacznie  nastepujace | podstawie o§wiadczenia oferenta
wymagania:
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¢ doswiadczenie w realizacji badan wg zalacznika nr 1 do niniejszego
podobnych do przedmiotu niniejszego formularza.
zamowienia,

e znajomos$¢ narzegdzi analitycznych
niezbednych do realizacji niniejszego

zamoOwienia.
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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: ...........................

Prosze wskaza¢ walute w tabeli ponizej!

Wykonano w
ramach Cena b Cena Termin
Lp. Badanie wczesniejszej n?tto 2a r.UttO ‘a realizacji***
wspolprac jedna jedna
TAI;(/ISI E*):k pr(’)be**** pr(’)be****

Wykonanie badania zawarto$ci
formy amorficznej w substancji
czynnej maleinian indakaterolu
przedstawiona metoda (pkt. 1
przedmiotu zamowienia) i
zgodnie ze specyfikacja:
zawarto$¢ formy amorficznej < 5
%, ilo§¢ prob: 1 -4

Wykonanie odtworzenia metody
do oznaczania zawarto$ci formy
2. amorficznej zgodnej z
przedstawionym opisem i
walidacja*

*opis metody analitycznej oraz walidacja metody zostanie udostepniona po podpisaniu umowy o
poufnosci po wyborze oferenta

** nie podawac ceny w przypadku uzupetnienia TAK
*** [iczony w tygodniach od dnia zawarcia umowy/ztoZenia zamowienia

**** w przypadku badania ,, Wykonanie odtworzenia i optymalizacji metody (...) " ustuga jest
jednorazowa, bez powielania prob
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Os$wiadczamy, ze na dzien rozpoczecia prac bedziemy spetniaé ponizsze warunki przedmiotu
zamoOwienia:

1. Podpiszemy/Mamy podpisang® umowe o poufnosci z Zamawiajacym przed rozpoczeciem
zlecenia.
2. Mamy mozliwo$¢ przeprowadzenia badan na mikrokalorymetrze TAM.
3. Na moment terminu sktadania oferty posiadamy minimum 3-letnie do§wiadczenie w realizacji
badan analogicznych do przedmiotu zaméwienia.
4.  Mamy w dyspozycji zespot 0s6b spetniajacy tacznie nastgpujace wymagania:
* doswiadczenie w realizacji badan podobnych do przedmiotu niniejszego zamowienia;
* znajomos¢ narzedzi analitycznych niezbednych do realizacji niniejszego zamdwienia.
5. Wyrazamy zgodg¢ na podpisanie umowy jakosciowej z LEK-AM po wyborze naszej oferty.

Oswiadczamy, ze jesteSmy S$wiadomi dodatkowych wymagan przedstawionych dla przedmiotu
zamowienia w pkt. 1.4 (formularza rozeznania rynku) Szczegélowy opis przedmiotu zamowienia
i zostang one wypetnione w przypadku wyboru naszej oferty.

* niepotrzebne skresli¢

Data i miejsce Podpis



