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Zakroczym, dnia 01.03.2024
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 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 przeslaé¢ jego skan
(w formacie pdfy w  drodze wiadomosci  elektronicznej email na  adres:
zapytaniaofertowe@Ilekam.pl do dnia: 15.03.2024

Prosimy aby w tytule wiadomosci wpisa¢: POChP badanie XRPD-3

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

Opis przedmiotu zamdwienia:

1. Planowane zamowienie dotyczy przeprowadzenia badan technika XRPD mieszanek
modelowych zawierajacych maleinian indakaterolu (dalej: IM), bromek glikopironiowy
(dalej: GB) oraz laktoze jednowodna (dalej: L) w réznych proporcjach, nastepnie
potwierdzenie stabilnosci formy krystalicznej obu substancji aktywnych w wytypowanych
mieszankach w badaniach przyspieszonego starzenia oraz walidacj¢ metody analitycznej.

Szczegdltowy opis przedmiotu zamdwienia znajduje sie w punkcie 1.4 niniejszego formularza.

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

4. Szczegbdtowy opis przedmiotu zamodwienia:

Przedmiot zamowienia

Zamowienie bedzie sie sklada¢ z nastepujacych etapow:

| etap: przeprowadzenie badania pilotazowego mieszanek modelowych o nastepujacych stezeniach:
2%, 5% i 10% (w/w) kazdej substancji aktywnej w mieszaninie z laktoza oraz w mieszaninie
0 rownym udziale sktadnikow (IM:GB:L 1:1:1) w celu wytypowania odpowiedniej mieszanki do
przyspieszonych badan trwatosci.

Il etap: walidacja metody badania polimorfizmu mieszanek modelowych produktu leczniczego
technikg XRPD w zakresie specyficznos$ci, limitu detekcji (okreslonego jako limit pozgdanej formy
krystalicznej kazdej substancji czynnej mozliwy do wykrycia zastosowang technikg) oraz SST.

111 etap: badania mieszanek IM:GB:L 1:1:1 oraz jednej o mniejszym udziale API, wytypowanej w
etapie I po 3 1 6 miesigcach przechowywania w warunkach przyspieszonego starzenia (40°C/75%
RH).
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Kazda badana probka leku musi zosta¢ pordéwnana z dyfraktogramami wzorcow substancji
aktywnych oraz laktozy jednowodnej. Analiz¢ wzorcow nalezy wykonac¢ tylko raz.

I1o$¢ badanych prob: etap | — 2-4 proby; etap 111 — 2 proby po 3 miesigcach + 2 proby po 6 miesigcach

Dodatkowe wymagania

Proces zarejestrowania dyfraktogramow 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.

Na kazdym z etapéw badan powstanag raporty w jezyku angielskim, ktore musza zawiera¢ co najmniej:

» Po zakonczeniu etapu I:
e warunki przeprowadzonych pomiaréw mieszanek modelowych;
e zarejestrowane dyfraktogramy wraz z liczbowymi wartosciami katow 26O badanych
probek;
e zestawienie poréwnawcze wzgledem wzorcow substancji czynnych i laktozy oraz
potwierdzenie tozsamosci formy polimorficznej kazdej z substancji czynnych;
e wnioski dotyczace wyboru mieszanki do badan trwatosci.

» Po etapie Il - raport z walidacji metody analitycznej zgodny z wytycznymi ICH Q2.

» Na etapie Il — oddzielne raporty z badan trwatosci mieszanek po 3 i 6 miesigcach:

e warunki przeprowadzonych pomiaréw mieszanek modelowych;

e zarejestrowane dyfraktogramy wraz z liczbowymi wartosciami katow 2O badanych
probek;

e zestawienie porownawcze wzgledem wzorcow substancji czynnych i laktozy oraz
potwierdzenie tozsamosci formy polimorficznej kazdej z substancji czynnych;

e wnioski dotyczace obserwowanych zmian na dyfraktogramach w porownaniu do badan
w poprzednich punktach czasowych.

Podwykonawca zobowiazuje si¢ do podpisania:

e Umowy o poufnosci (jesli nie zostata uprzednio podpisana);
e Zgody na przeprowadzenie ankiety jakoSciowe;j (jesli nie zostata uprzednio przeprowadzona).

Materiaty zapewniane przez zleceniodawce:

e Dyfraktogramy substancji  wzorcowych: maleinianu indakaterolu i  bromku
glikopironiowego;

e  Wzorce niezbedne do analiz;

e Mieszanki modelowe o wskazanych stezeniach do badan w etapach I i IIl oraz mieszanki
niezbedne do walidacji metody analitycznej (etap I1).
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5. Warunki udzialu w rozeznaniu rynku

BADAN
MEDYCZNYCH

Wymagania w stosunku do wykonawcy

Rodzaj wymagan

Opis wymagania

Sposéb weryfikacji

Wymaganie Wykonawca musi miec mozliwos¢ | Weryfikacja warunkoéw nastapi na
techniczne przeprowadzenia badan na urzadzeniu do | podstawie o§wiadczenia oferenta
analizy  polimorfizmu technika = XRPD | wg zatacznika nr 1 do niniejszego
(dyfraktometr rentgenowski) w warunkach | formularza.
GMP oraz przeprowadzenia walidacji metody
zgodnej z wytycznymi ICH Q2.
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 zalgcznika nr 1 do niniejszego
analogicznych do przedmiotu zamowienia. formularza.
Wymagania Wykonawca musi mie¢ do dyspozycji zespot | Weryfikacja warunkow nastapi na
kadrowe 0os6b  spelniajagcy  ltacznie  nastgpujace | podstawie o$wiadczenia oferenta
wymagania: wg zalacznika nr 1 do niniejszego

o wyksztalcenie wyzsze w dziedzinie
chemii lub fizyki;

e doswiadczenie w realizacji badan
podobnych do przedmiotu niniejszego
zamoOwienia;

e znajomos$¢ narzedzi analitycznych
niezbednych do realizacji niniejszego

zamowienia,

formularza.
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Zatqcznik nr 1 do formularza rozeznania rynku
Informacja do uzupelnienia przez oferenta:
Petna nazwa Wykonawcey: .............c.cooienne.

Adres Wykonawey: ......oovvvviiiiiiiniinnnn

Osoba do kontaktu: ...........covvvvvvii....

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

uwaga: prosze wskazacé walute w jakiej sktadana jest oferta!

Cena netto Cena brutto Termin
Badanie za jedng za jedng realizacji
probe prébe (w tygodniach)

Przeprowadzenie =~ badania  pilotazowego
mieszanek modelowych o nastepujacych
stezeniach: 2% 5% 1 10% (w/w) kazdej
substancji aktywnej w mieszaninie z laktoza
oraz W mieszaninie o réwnym udziale
sktadnikow (IM:GB:L 1:1:1)

Laczna ilos¢ probek: 4

Badania mieszanek IM:GB:L 1:1:1 oraz jednej
wytypowanej w etapie I po 3 i 6 miesigcach
przechowania w warunkach przyspieszonego
starzenia.

Laczna ilos¢ probek: 4

Analiza wzorca substancji aktywnej (male-
inianu indakaterolu lub bromku gliko-
pironiowego)

Analiza placebo (laktozy jednowodnej)

Termin
realizacji
(w tygodniach)

Cena netto Cena brutto
za ustuge za usluge

Walidacja metody badania polimorfizmu
produktu leczniczego technika XRPD
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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. Podpiszemy/Mamy podpisana* zgod¢ na przeprowadzenie ankiety jakosciowe;.
3. Mamy mozliwo$¢ przeprowadzenia badan na urzadzeniu do analizy polimorfizmu technika
XRPD (dyfraktometr rentgenowski) w standardzie GMP TAK/NIE*
4. Mamy mozliwo$¢ przeprowadzenia walidacji metody badania polimorfizmu technikg XRPD
TAK/NIE*
5. Na moment terminu sktadania oferty posiadamy minimum 3-letnie doswiadczenie w realizacji
badan analogicznych do przedmiotu zaméwienia.
TAK/NIE*
6. Mamy w dyspozycji zespot 0s6b spetniajacy tacznie nastepujace wymagania:

» wyksztalcenie wyzsze w dziedzinie chemii lub fizyki;

» doswiadczenie w realizacji badan podobnych do przedmiotu niniejszego zamowienia;

» znajomos¢ narzedzi analitycznych niezbednych do realizacji niniejszego zaméwienia.
TAK/NIE*

* niepotrzebne skresli¢

Data i miejsce Podpis



