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. AGENCJA
Rzeczpospolita BADAN
B FPotska MEDYCZNYCH

Zakroczym, dnia 05.05.2026
miejsce i data

FORMULARZ ROZEZNANIA RYNKU NR
TRIO/ABR/2026/05/05

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 pro$ba o podanie
warto$ci planowanego zaméwienia opisanego szczegélowo ponizej, w punkcie II oraz udzielenie
informacji wskazanych w zalaczniku numer 1 do niniejszego formularza.

Niniejszy Formularz rozeznania rynku (Zalacznik 1) prosimy opatrzy¢ podpisem oraz przestaé
jego skan (w formacie pdf) w drodze wiadomos$ci elektronicznej email na adres:
zapytaniaofertowe@lekam.pl do dnia 13.05.2026 r.

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

Opis przedmiotu zamdwienia:

1. Planowane zaméwienie dotyczy ustug badawczych szczegétowo opisanych ponizej w pkt 11.6.
Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert cze§ciowych.

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

S

Termin realizacji przedmiotu zamowienia: Wskazane czeSci i elementy uslugi planowane sg do
wykonania najpozniej do konca 12.2026. Zlecenia beda realizowane w Kilku transzach po 2-
8 probek, przy czym kazdorazowe zlecenie powinno zosta¢ wykonane w ciggu 15 dni
roboczych. Dopuszcza si¢ wykonanie pierwszego zlecenia w ciagu 20 dni roboczych.

Przez termin realizacji rozumie si¢ dzien faktycznego zakonczenia realizacji przedmiotu zaméwienia i
przekazanie wynikéw badan do Zamawiajacego, tj. Przedsiebiorstwa Farmaceutycznego LEK-AM sp.
Z 0.0. w Zakroczymiu.

W przypadku niedotrzymania terminu realizacji przedmiotu zamowienia, Zamawiajacy bedzie
uprawniony do naliczenia kary umownej w wysokosci 0,2% wartoéci netto zamowienia za kazdy
rozpoczety dzien opoznienia liczge od dnia nastgpujacego po uplywie terminu realizacji nie wigcej
jednak niz 20% wartosci netto zamowienia.

Kara umowna moze zosta¢ potracona z naleznego Wykonawcy wynagrodzenia. Zastrzezenie kary
umownej nie wylgcza prawa Zamawiajacego do dochodzenia odszkodowania przewyzszajacego
wysokos¢ naliczonej kary, na zasadach ogolnych Kodeksu cywilnego. Zamowienie realizowane jest w
ramach projektu wspotfinansowanego ze $rodkoéw publicznych, w szczegdlnosci Agencji Badan
Medycznych, a nieterminowa realizacja zamowienia moze skutkowac dla Zamawiajacego negatywnymi
konsekwencjami finansowymi, w tym obowigzkiem zwrotu czeSci lub catosci dofinansowania.
Okolicznos¢ ta zostata uwzgledniona przy okreslaniu wysokosci kar umownych.

5. Termin waznosci oferty: 31.12.2026.
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6. Szczegolowy opis przedmiotu zamowienia:

Przedmiot zamowienia

Przedmiot ushugi Badanie Zakres badania Dokument
wg/metoda potwierdzajacy
wykonanie ushugi
1 Oznaczenie zawartosci . Oznaczenie NDMA w produkcie CoA -musi zawiera¢ co
3 i zwalidowana . ) ..
N-nitrozodimetylo- gotowym, wystepujacym w dwoch | najmniej:
. metoda . A ..
amniny (NDMA) w analityczna wersjach, zawierajacym e zestawienie
PdeUkCIG gotowym, bedaca wla;nos'ciq Metforminy chlorowodorek w wynikow z
ilos¢ prob: 15 —30%. ilogci 1000 mg i alternatywnie dwie przeprowadzonego
LEK-AM. . : o
dawki Empagliflozyny. pomiard,
e zarejestrowane
chromatogramy
badanych probek;

Uwaga 1: badania te muszq by¢ realizowane zgodnie 7 opracowang i zwalidowanq metodgq, ktorej wlascicielem
jest LEK-AM. Oferowana cena musi zawiera¢ wszystkie koszty zwigzane g realizacjg przedmiotu zamowienia.

Uwaga 2: Produkt gotowy, w formie tabletek, zostanie dostarczony przez Zamawiajacego razem ze zleceniem
wykonania usthugi.

Uwaga 3: Dane metody:

1. LC -MS detector i ESI JS zrodto jondéw

2. Kolumna Phenomenex Luna Omega Polar C18 1.6 pm. 2.1x100 mm

3. Zakres metody 9.6 — 192.0 ng/g metformin (10.0 — 200.0 % limitu 96.0 ng/g metformin).
4. Czas elucji: 8 min.

5. Odczynniki:
Metanol LC MS grade
Woda HPLC grade

Kwas mrowkowy
NDMA

5. Zakres walidacji metody oznaczenia zawartosci NDMA, zgodnie z ICH Q2(R2) obejmuje:

- Test przydatnosci systemu (SST)

- Specyficznosé

- Liniowos$¢ (10 - 200% limitu)

- Doktadnos$¢ (na poziomie LOQ, limit oraz 200% limitu)
-LOQ i LOD (LOQ nie wyzszy niz 10% limitu),

- Precyzja

- Precyzja posrednia

- Elastycznos¢

- Stabilno$¢ dla wzorcow i probek min. 24h.

*Zamawiajacy dopuszcza mozliwos$¢ rezygnacji z cze$ci badan, jezeli nie bedzie do nich podstaw
merytorycznych.
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7. Warunki udzialu w rozeznaniu rynku

Wymagania w stosunku do wykonawcy

Rodzaj wymagan | Opis wymagania Sposdb weryfikacji
Doswiadczenie Trzyletnie = do$wiadczenie @~ w  opracowywaniu  metod | Weryfikacja nastapi na
analitycznych  technika  chromatografii  potaczonej ze | podstawie o§wiadczenia
spektrometria mas 1 znajomo$¢ narzedzi analitycznych | oferenta wg zalacznika nr 1
niezbednych do realizacji niniejszego zamowienia. do niniejszego formularza.
Techniczne Wykonawca musi mie¢ mozliwo$¢ przeprowadzenia badan | Weryfikacja nastapi na
technikg chromatografii potaczonej ze spektrometrig mas. podstawie o§wiadczenia
oferenta wg zatacznika nr 1
do niniejszego formularza.
Kadrowe Wykonawca musi mie¢ do dyspozycji osoby spetniajace | Weryfikacja nastapi na
nastepujace wymagania: podstawie oswiadczenia
o wyksztatcenie wyzsze w dziedzinie chemii lub farmacji; oferenta wg zatacznika nr 1
e doswiadczenie w opracowywaniu metod analitycznych | do niniejszego formularza.
technikg chromatografii potaczonej ze spektrometrig mas i
znajomos$¢ narzedzi analitycznych niezbgdnych do realizacji
niniejszego zamowienia;
e znajomos¢ wytycznych EMA/409815/2020
e doswiadczenie w metodach obliczeniowych.
Jakosciowe/ GMP | Wykonawca musi mie¢ certyfikat GMP obejmujacy oferowany | Weryfikacja nastapi na
rodzaj ushug. podstawie o§wiadczenia
oferenta wg zatacznika nr 1
do niniejszego formularza.
8. Ocena

Wybor Wykonawcy zostanie dokonany w oparciu o oferowang ceng.

3/4




. AGENCJA
Rzeczpospolita BADAN
B FPotska MEDYCZNYCH

Informacje do uzupelnienia przez Oferenta:

Zatgcznik nr 1 do Formularza rozeznania rynku

Warto$¢ zamowienia zaméwienie dotyczacego wykonania ustug opisanych szczegélowo w punkcie Il Formularza rozeznania rynku.

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

Adres Wykonawey: .......ocoociiiiiiiiiiiiin. .

NP e

Osoba do kontaktu: ........c.cooiiiiiiiiiiiiina Dane do kontaktu: ........ooveiiiiiiiiiiiiiiiiieee,

Data sporzadzenia oferty: ..................... Data waznos$ci oferty: ..................... Warunki pfatno$ci: ...

Wycena zaméwienia

Przedmiot uslugi Cena netto za Cena brutto za Termin wykonania badania Dokument potwierdzajacy wykonanie ushugi
badanie [PLN]/ 1 badanie [PLN]/ 1 od momentu dostarczenia
proba proba probek i zlecenia [dni robocze] | Typ dokumentu Tak/Nie*

Oznaczenie zawartosci N-

nitrozodimetylo-amniny (NDMA)
w produkcie gotowym, ilo$¢ prob:
15 - 30.

* prosimy o wpisanie TAK lub NIE dla kazdej pozycji

Sktadajac niniejszg oferte jednoczes$nie os§wiadczamy, ze spelniamy warunki udziatu okreslone w punkcie I1.7 Formularza rozeznania rynku, tj.:
1. Posiadamy minimum 3-letnie do$wiadczenie w opracowywaniu metod analitycznych technikg chromatografii potaczonej ze spektrometrig mas i znajomos¢
narzedzi analitycznych niezbednych do realizacji niniejszego zamowienia.
2. Posiadamy mozliwos¢ przeprowadzenia badan technikg chromatografii potaczonej ze spektrometrig mas.
3. Dysponujemy kadrg badawczg spetniajgca nastgpujgce wymagania:
o wyksztatcenie wyzsze w dziedzinie chemii lub farmacji;
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¢ doswiadczenie w opracowywaniu metod analitycznych technika chromatografii potaczonej ze spektrometrig mas i znajomos$¢ narzgdzi analitycznych
niezbednych do realizacji niniejszego zamdwienia;
¢ znajomos¢ wytycznych EMA/409815/2020
* doswiadczenie w metodach obliczeniowych
4. Posiadamy aktualny certyfikat GMP obejmujacy oferowany rodzaj ustug.
Wyrazamy zgode¢ na zatwierdzenie wynikow koncowych oznaczenia NDMA przez Osobe Wykwalifikowana Zleceniobiorcy.

6. Os$wiadczamy, ze przedmiot oferty jest w pelni zgodny z opisem przedmiotu zamdwienia i pozostatymi warunkami okreslonymi w Formularzu rozeznania
rynku.

W

7. Oferent przyjmuje do wiadomoS$ci, Ze zamowienie realizowane jest w ramach projektu wspoélfinansowanego ze Srodkow publicznych, w szczego6lnoSci
Agencji Badan Medycznych, a nieterminowa realizacja przedmiotu zamoéwienia moze skutkowac naliczeniem kar umownych.

**Niepotrzebne skresli¢

Data i miejsce Podpis
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