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Zakroczym, dnia 08.07.2024
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 konkursow realizowanych przez Agencj¢ Badan Medycznych,
zwracamy si¢ z ponowna prosba o podanie wartosci planowanego zamoéwienia opisanego
szczegolowo 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: 15.07.2024

Prosimy aby w tytule wiadomosci wpisa¢: POChP walidacja metody Ramana

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

Opis przedmiotu zamdwienia:

1. Planowane zamowienie dotyczy przeprowadzenia walidacji metody badania rechnikq ramanowskg
okreslajgcej zawartos¢ formy amorficznej oraz okreslenie/potwierdzenie formy krystalicznej
substancji aktywnych, t.j. maleinianu indakaterolu oraz bromku glikopironiowego w inhalacyjnym
produkcie leczniczym zawierajgcym obie te substancje Czynne oraz laktoze jednowodng.

2. KOD CPV: 73100000-3 — Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe
3. Termin realizacji przedmiotu zamowienia: najpézniej do 31.06.2025 r.

4. Szczegbdtowy opis przedmiotu zamoéwienia:

Przedmiot zamowienia

Przedmiotem ustugi bedzie:

1. Przeprowadzenie walidacji metody badania technika ramanowska okreSlajgcej zawartosé
procentowa formy amorficznej oraz okreslenie/potwierdzenie formy Krystalicznej substancji
aktywnych t.j. maleinianu indakaterolu i bromku glikopironiowego w inhalacyjnym produkcie
leczniczym Indacaterol + Glycopyrronium, 85 pg + 43 upg/kapsutke, proszek do inhalacji w
kapsutkach twardych oraz laktoz¢ jednowodna. W zakres walidacji metody wchodzi¢ beda minimum
nastepujace parametry: specyficznos$¢, doktadnosé (poprzez oszacowanie odzysku; 3 pomiary w 3
powtorzeniach), precyzja (6 pomiar6w w 3 powtodrzeniach) i precyzja posrednia (3 niezalezne
pomiary w 3 powtorzeniach kazdy).

W ramach przedmiotu zamoéwienia nalezy uwzgledni¢ rowniez konieczno$¢ rejestracji widm Ramana
wzorcow (amorficzne i krystaliczne substancje czynne, laktoza jednowodna) niezbednych do jego
realizacji. Nie bedzie to konieczne w przypadku posiadania tych widm w bazie danych
Zleceniobiorcy.
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2. Wykonanie analiz okreslajacych zawartos¢ form amorficznej i Krystalicznej substancji aktywnych
w produkcie leczniczym w ramach badan stabilnosci. llo$¢ badanych prob: 8 (kazda w trzech
powtodrzeniach), po min. 2 probki w jednym zleceniu, ilo$¢ zlecen min. 3.

Badania z punktu 1 i 2 musza by¢ wykonane w obszarze 3000 x 3000 um, z rozdzielczoscia
spektralng ok. 3 cm™.

Dodatkowe wymagania

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

Z przeprowadzonej walidacji metody badania technikg ramanowska (punkt 1) musi powsta¢ raport w
jezyku angielskim zgodny z wytycznymi ICH Q2.

Z przeprowadzonych badan opisanych wyzej w przedmiocie zamoéwienia (punkt 2) musi powstac¢
raport z badania w jezyku angielskim, ktory musi zawiera¢ co najmnie;j:

e warunki przeprowadzonego pomiaru;

e procentowy udzial form amorficznej i krystalicznej substancji czynnych w probach;

e zarejestrowane obrazy (mapy) przedstawiajace badane proby.
(W tym etapie Zleceniobiorca bedzie odpowiedzialny jedynie za wykonanie pomiar6w, Samo
przechowywanie probek produktu w komorach stabilno$ciowych lezy po stronie Zleceniodawcy.
Odpowiednie probki bedg zatem dostarczane sukcesywnie przez Zleceniodawce.)

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 jakosci GMP (jesli nie zostata uprzednio
podpisana)

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

Materiaty zapewniane przez Zleceniodawceg:
o wzorce form amorficznej i krystalicznej maleinianu indakaterolu i bromku glikopironiowego
e przyktadowe widma Ramana wzorcOw: maleinianu indakaterolu (formy krystalicznej i
amorficznej), bromku glikopironiowego (formy krystalicznej i amorficznej), laktozy; wyniki
badania produktu referencyjnego.

5. Warunki udzialu w rozeznaniu rynku

Wymagania w stosunku do wykonawcy

Rodzaj wymagan | Opis wymagania Sposob weryfikacji
Wymaganie Wykonawca musi mie¢  mozliwos¢ | Weryfikacja warunkoéw nastapi
techniczne przeprowadzenia badan na spektrometrze do | na podstawie o$wiadczenia

mapowania ramanowskiego, wyposazonego | oferenta wg zatacznika nr 1 do
w mikroskop konfokalny i detektor niniejszego formularza.

szybkiego 1 czulego obrazowania oraz
oprogramowanie umozliwiajace analizg
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rozktadu 1  wielkoSci  czastek, ich
rozroznienie i identyfikacje

Wymagania
doswiadczenia

Wykonawca na moment zakonczenia
terminu sktadania ofert powinien posiadaé
minimum  3-letnie  do$wiadczenie W
realizacji  badan  analogicznych  do
przedmiotu zamowienia.

Weryfikacja warunkéw nastapi
na podstawie os§wiadczenia
oferenta wg zatgcznika nr 1 do
niniejszego formularza.

Wymagania
kadrowe

Wykonawca musi mie¢ do dyspozycji
zespot 0sdb spetniajacy tacznie nastepujace
wymagania:

o wyksztalcenie wyzsze w dziedzinie
chemii lub fizyki;

e doswiadczenie w realizacji badan
podobnych do przedmiotu niniejszego
zamoOwienia,

e znajomos$¢ narzegdzi analitycznych
niezbgdnych do realizacji niniejszego
zamoOwienia;

e znajomos¢ spektroskopowej metody
ramanowskiej.

Weryfikacja warunkow nastapi
na podstawie os§wiadczenia
oferenta wg zatgcznika nr 1 do
niniejszego formularza.




Rzeczpospolita

- Polska

Informacja do uzupelnienia przez oferenta:

Petna nazwa Wykonawcey: ................

Adres Wykonawey: .......o.evviiininnnn

Osoba do kontaktu: ..............ooeeeet...

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

Prosze o wskazanie waluty w ofercie!

AGENCIA
BADAN
MEDYCZNYCH

Zatqcznik nr 1 do formularza rozeznania rynku

Badanie

Wykonano w
ramach
dotychczasowej
wspolpracy
TAK/NIE

Cena netto
za jedna
probe

Cena brutto
za jedng
probe

Termin
realizacji*

Przeprowadzenie walidacji metody badania
technika ramanowska okreslajacej zawarto$¢
procentowg formy  amorficznej  oraz
okreslenie/potwierdzenie formy krystalicznej
substancji  aktywnych tj. maleinianu
indakaterolu i bromku glikopironiowego w
inhalacyjnym produkcie leczniczym
Indacaterol + Glycopyrronium, 85 pg + 43
ug/kapsutke, proszek do inhalacji w
kapsutkach ~ twardych oraz laktoze
jednowodna. W zakres walidacji metody
wchodzi¢  bedg minimum  nastepujace
parametry: specyficznos¢, doktadnos¢
(poprzez oszacowanie odzysku; 3 pomiary w
3 powtorzeniach), precyzja (6 pomiarow w 3
powtdrzeniach) 1 precyzja posrednia (3
niezalezne pomiary w 3 powtdrzeniach
kazdy).

Badania muszg by¢ wykonane w obszarze
3000 x 3000 pum, z rozdzielczoscig spektralng
ok.3cm™.

Wykonanie analiz okreslajacych zawartos¢
form amorficznej i krystalicznej substancji
aktywnych w produkcie leczniczym w ramach
badan stabilnosci. Ilos¢ badanych prob: 8
(kazda w trzech powtdrzeniach), po min. 2
probki w jednym zleceniu, ilos¢ zlecen min.
3.
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Badania musza by¢ wykonane w obszarze
3000 x 3000 um, z rozdzielczos$cig spektralng

ok. 3cm™.

* liczony w tygodniach od dnia zawarcia umowy/zlozenia zamowienia

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

zamdwienia:

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

2. Podpiszemy/Mamy podpisang** umowe jako$ciowa niezbedng do kwalifikacji podwykonawcy
zgodnie z systemem jakosci GMP.

3. Zgadzamy si¢ na przeprowadzenie ankiety jakosciowe;.

4. Mamy mozliwos¢ przeprowadzenia badan na spektrometrze do mapowania ramanowskiego,
wyposazonym w mikroskop konfokalny i detektor szybkiego i czulego obrazowania oraz
oprogramowanie umozliwiajagce analize rozktadu i wielko$ci czastek, ich rozréznienie
i identyfikacje.

5. Na  moment zakonczenia  terminu  skladania  ofert  posiadamy  minimum
3-letnie doswiadczenie w realizacji badan analogicznych do przedmiotu zamdwienia.

6. Mamy w dyspozycji osoby spelniajace nastgpujace wymagania:

» wyksztalcenie wyzsze w dziedzinie chemii lub fizyki;

* doswiadczenie w realizacji badan podobnych do przedmiotu niniejszego zamowienia;
* znajomo$¢ narzedzi analitycznych niezbednych do realizacji niniejszego zamowienia;
» znajomo$¢ spektroskopowej metody ramanowskiej.

**niepotrzebne skresli¢

Data i miejsce Podpis




