. AGENCJA
Rzeczpospolita BADAN
B FPotska MEDYCZNYCH

Zakroczym, dnia 24.02.2023 r.
miejsce i data

FORMULARZ ROZEZNANIA RYNKU

I. 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
konkursow realizowanych przez Agencj¢ Badan Medycznych, zwracamy si¢ z prosba o oszacowanie
wartos$ci planowanego zamowienia opisanego szczegélowo ponizej, w punkcie II oraz udzielenie
informacji wskazanych w zalaczniku numer 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: 06.03.2023 r.

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

I1.  Opis przedmiotu zaméwienia:

1. Planowane zamoéwienie dotyczy usfug badawczych szczegélowo opisanych ponizej w pkt 11.5,
dotyczgcych badania dostepnosci farmaceutycznej trzech substancji czynnych z produktow w 2
dawkach, w ktérych jedna substancja czynna znajduje si¢ w strukturze tabletki o przediuzonym
uwalnianiu a dwie pozostale w czesci tabletki o natychmiastowym uwalnianiu [typu Fixed
Combination Drug Product (FCDP)] metodg ruchomego cylindra i przeptywowq (zgodnie z
monografig 2.9.3 aktualnej Ph. Eur.) z oznaczaniem ilosci uwolnionych lekow zwalidowang metodg
HPLC-UV w 8-10 punktach czasowych.

2. Zamawiajacy hie dopuszcza sktadania ofert czesciowych. Wykonywanie badan uwalniania z etapu
3-5 wymaga wykonania etapow 1-2.

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

4. Termin realizacji przedmiotu zamowienia: Wszystkie wskazane etapy ustugi planowane sg do
wykonania najpézniej do 30.06.2027 r.

5. Szczegodtowy opis przedmiotu zaméwienia:

Zamowienie
Etap | Przedmiot ushugi Forma potwierdzajaca
wykonania ustugi w danym
etapie (dokument na
zakonczenie etapu)

1 Opracowanie i walidacja metody HPLC-UV oznaczania trzech Raport w jezyku angielskim z
substancji czynnych w ptynach do uwalniania, obejmujgca okreslenie opisem opracowanej skutecznej
objetosci nastrzyku, granicy wykrywalnosci (LOD) i metody analitycznej i wynikami
oznaczalnosci (LOQ), liniowosci w dwoch zakresach stezen (dwie dawki | walidacji.
produktu), odpowiednio$¢/przydatno$é systemu, precyzja metody
(powtarzalno$¢, precyzja posrednia).
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2* Opracowanie warunkoéw uwalniania trzech substancji czynnych z Raport w jezyku angielskim
produktéw o przedtuzonym uwalnianiu typu FCDP metoda ruchomego zawierajacy:
cylindra i przeptywowa w symulowanych warunkach na czczo i po i )
positku, kwalifikacja aparatéw i walidacja/sprawdzenie metod badania | - °Pis dobranych warunkéw
uwalniania. uwolnienia pozwalajacych na
Jeden test uwalniania bedzie obejmowat badanie 6-7 jednostek w1arygo_dng, oceng zgodnosci I
dawkowania w warunkach z wielokrotnymi zmianami ptynu do uzasac!nle'nle wyboru warunkéw
uwalniania w czasie do 24h. uwalniania,

Probki do oznaczen ilo$ci uwolnionych substancji czynnych beda - wyniki analiz poréwnawczych
pobierane w 8-10 punktach czasowych (ilo$¢ punktow zalezna od profili uwalniania wg wymogow
wynikow prac Wykonawcy i dobrana przez Wykonawce w oparciu o Zamawiajacego (statystyczne
jego doswiadczenie) i poddawane oznaczeniom uwolnionych substancji | porownanie profili uwalniania).
uwolnienia zwalidowang metoda HPLC-UV z etapu 1. Lacznie w tym

etapie planuje si¢ wykonanie do 12** testow uwalniania (w tym gtownie

dla produktow referencyjnych/odniesienia).

3* Wykonanie do 24 testéw uwalniania (o licznie testow zdecyduje Analiza porownawcza profili
Zamawiajacy) trzech substancji czynnych z produktow o przedtuzonym | uwalniania wg
uwalnianiu typu FCDP (produkty referencyjne i opracowane przez wymogow Zamawiajgcego
Zamawiajacego) w symulowanych warunkach fizjologicznych w stanie | (statystyczne porownanie profili
na czczo i po positku celem wyboru formulacji do pilotazowych badan uwalniania) w postaci raportu z
biorownowaznosci. przeprowadzonych badan w
Badania za pomoca metodyki opracowanej i zwalidowanej w ramach jezyku angielskim.
etapow 1-2.

4* Weryfikacja i ewentualna modyfikacja warunkoéw uwalniania na Analiza poréwnawcza profili
podstawie wynikow pilotazowego badania biorownowazno$ci w stanie uwalniania wg wymogow
na czczo i po positku oraz wybor wiodacych metod uwalniania oraz ich. | Zamawiajgcego (Statystyczne
W kazdym tescie zostana przebadane po 3 tabletki produktow porownanie profili uwalniania) i
referencyjnych i po 3 tabletki produktu opracowanego przez zdefiniowanie zaleznosci in vitro
Zamawiajacego. —invivo (In Vitro-In Vivo
Na tym etapie planuje si¢ wykonanie do 10** testow uwalniania. Relationship, IVIVR) w postaci
Badania za pomocg metodyki opracowanej i zwalidowanej w ramach raportu z
etapow 1-2 lub zmodyfikowanej (podczas tego etapu) na podstawie przeprowadzonych badan w
wynikow pilotazowego badania bior6wnowaznosci . jezyku angielskim.

5* Wykonanie do 20** testow uwalniania, metodami badania dostepnosci | Analiza poréwnawcza profili
farmaceutycznej w symulowanych warunkach na czczo i po positku, uwalniania wg wymogow
opracowanymi przez Wykonawce w poprzednich etapach, celem wyboru | Zamawiajgcego (statystyczne
formulacji do wlasciwych badan porownanie profili uwalniania),
biorownowaznosci. ocena IVIVR w postaci raportu z

przeprowadzonych badan w
jezyku angielskim.

*W ramach etapow 2-5 wymagane sq.

- kontrola pH plynu akceptorowego przed i po wykonaniu kazdego testu oraz okresowq kontrole parametrow pracy
aparatu z ruchomym cylindrem i przeplywowego (ilos¢ suwow/predkosc przepltywu, temperatura ptynu do uwalniania),
opracowanie i przekazanie wynikow okresowej kontroli parametréow pracy aparatow i wynikéw pomiaréow pH phynu do
uwalniania do Zamawiajgcego,

- utylizacja odpadow po badaniu uwalniania po stronie Zleceniobiorcy,

- opracowanie i przekazanie wynikow uwalniania w formie elektronicznej w postaci arkuszy Excel i raportow z
oprogramowania obstugujgcego aparat HPLC-UV oraz dokumentacji zdjeciowej/filmowej zachowania sie tabletek w
cylindrach/komorach podczas testu, a takze telekonferencje/konsultacje wynikéw badan.

**Ewentualna potrzeba zwigkszenia iloSci testow, wigzqca sie z dodatkowym kosztem bedzie uprzednio uzgodniona
pisemnie z Zamawiajgcym.
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6. Zasoby materialne niezbedne do realizacji zlecen

Strona Zasoby materialne
Zamawiajacy |1. Produkty referencyjne o natychmiastowym i przedtuzonym uwalnianiu oraz formulacje
wytworzone we wlasnym zakresie, w ilosciach ustalonych z Wykonawca,
2. Wozorce robocze badanych substancji czynnych wraz z kartami charakterystyki (MSDS) oraz
dane dot. rozpuszczalnosci i stabilno$ci substancji czynnych w klasycznych mediach/ptynach
do uwalniania (pH 1,2 - 8,0).
Zleceniobiorca |1. Niezbedng do realizacji etapow 1-5 aparatur¢ badawcza,
2. Wymagane w badaniach odczynniki (w tym media biologiczne).

7. Warunki udzialu w rozeznaniu rynku

Wymagania w stosunku do wykonawcy

Rodzaj wymagan

Opis wymagania

Sposéb weryfikacji

Doswiadczenie Wybrany podwykonawca musi posiada¢ minimum 3-letnie Weryfikacja nastapi na
doswiadczenie w realizacji analogicznych badan, tj. za pomoca | podstawie os§wiadczenia
aparatow wymienionych w pkt. IL.5 i w ocenie korelacji in oferenta wg zatacznika nr
Vvitro — in vivo. Ponadto, powinien posiada¢ odpowiednie 1 do niniejszego
zasoby techniczne i kadrowe, umozliwiajace przeprowadzenie | formularza.

w/w prac badawczych.
Kadrowe W sktad kadry podwykonawcy oddelegowanej do realizacji Weryfikacja nastapi na

badan powinny wchodzi¢ osoby spetniajace ponizsze warunki:
* wyksztalcenie wyzsze w dziedzinie farmacji / chemii / fizyki
* doswiadczenie w realizacji badan bedacych przedmiotem
zamowienia (tj. za pomocg aparatow wymienionych w pkt. I1.5
i w ocenie korelacji in vitro — in vivo)

* znajomo$¢ wymaganych narzedzi analitycznych

* doswiadczenie w metodach obliczeniowych.

podstawie o$§wiadczenia
oferenta wg zatacznika nr
1 do niniejszego
formularza oraz CV jednej
osoby oddelegowanej do
prac stanowigcych
przedmiot zamdwienia.

Ponadto: WYKONAWCA - o$wiadcza, ze dysponuje aparatura, wiedza, doswiadczeniem oraz
uprawnieniami niezb¢dnymi do nalezytego wykonania prac badawczo — rozwojowych opisanych
ztozong oferta i zobowigzuje si¢ wykonaé je ze szczegdlng starannoscig z uwzglednieniem

obowigzujacych przepisow prawa, wartosciami etycznymi, standardami rzetelno$ci naukowej,
dobrymi praktykami w nauce oraz zasadami zréwnowazonego rozwoju.
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Zatgcznik nr 1 do Formularza rozeznania rynku

Wzor informacji do uzupelnienia przez oferenta:

Wartos¢ zaméwienia zamowienie dotyczacego wykonania ustug opisanych szczegétowo w punkcie

Il Formularza rozeznania rynku.

Pelna nazwa Wykonawcey: ..................

Adres Wykonawey: .......o.oovvvvvininnnnn.

NIP: o

Osoba do kontaktu: .............ooeevee....
Dane do kontaktu: ..................ooll

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

Etap | Przedmiot ustugi Cenanetto za | Cena brutto | Termin Cena netto za
etap za etap wykonania 1 dodatkowy
[PLN] [PLN] badania od test**
momentu [PLN]
dostarczenia
probek
[tygodnie]
1 Opracowanie i walidacja metody
HPLC-UV oznaczania trzech
substancji czynnych w ptynach do
uwalniania, obejmujgca okreslenie
objetosci nastrzyku, granicy
wykrywalnosci (LOD) i
oznaczalnosci (LOQ), liniowosci w
dwoch zakresach stezen (dwie dawki
produktu),
odpowiednio$¢/przydatnos¢ systemu,
precyzja metody (powtarzalno$¢,
precyzja posrednia).
2 Opracowanie warunkdéw uwalniania

trzech substancji czynnych z
produktéw o przedtuzonym
uwalnianiu typu FCDP metoda
ruchomego cylindra i przeptywowa
w symulowanych warunkach na
czczo i po positku, kwalifikacja
aparatow 1 walidacja/sprawdzenie
metod badania uwalniania.

Jeden test uwalniania bedzie
obejmowat badanie 6-7 jednostek
dawkowania w warunkach z
wielokrotnymi zmianami ptynu do
uwalniania w czasie do 24h.
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Probki do oznaczen ilosci
uwolnionych substancji czynnych
beda pobierane w 8-10 punktach
czasowych (ilo$¢ punktow zalezna od
wynikéw prac Wykonawcy i dobrana
przez Wykonawce w oparciu o jego
doswiadczenie) i poddawane
oznaczeniom uwolnionych substancji
uwolnienia zwalidowang metoda
HPLC-UV z etapu 1. Lacznie w tym
etapie planuje si¢ wykonanie do 12**
testow uwalniania (w tym gléwnie
dla produktow
referencyjnych/odniesienia).

Wykonanie do 24 testow uwalniania
(o licznie testow zdecyduje
Zamawiajacy) trzech substancji
czynnych z produktow o
przedtuzonym uwalnianiu typu
FCDP (produkty referencyjne i
opracowane przez Zamawiajacego)
w symulowanych warunkach
fizjologicznych w stanie na czczo i
po positku celem wyboru formulacji
do pilotazowych badan
biorownowaznosci.

Badania za pomoca metodyki
opracowanej i zwalidowanej w
ramach etapoéw 1-2.

Weryfikacja i ewentualna
modyfikacja warunkow uwalniania
na podstawie wynikow pilotazowego
badania biorownowazno$ci w stanie
na czczo i po positku oraz wybor
wiodacych metod uwalniania oraz
ich. W kazdym tescie zostang
przebadane po 3 tabletki produktow
referencyjnych i po 3 tabletki
produktu opracowanego przez
Zamawiajacego.

Na tym etapie planuje si¢ wykonanie
do 10** testow uwalniania.

Badania za pomoca metodyki
opracowanej i zwalidowanej w
ramach etapow 1-2 lub
zmodyfikowanej (podczas tego
etapu) na podstawie wynikow
pilotazowego badania
bioréwnowaznosci .

Wykonanie do 20** testow
uwalniania, metodami badania
dostepnosci farmaceutycznej w
symulowanych warunkach na czczo i
po positku, opracowanymi przez
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Wykonawce w poprzednich etapach,
celem wyboru formulacji do
wiasciwych badan
bioréwnowaznosci.

Sktadajac niniejsza oferte¢ jednoczes$nie oswiadczamy, ze spetniamy warunki udzialu okreslone
w punkcie 11.6 i 1.7 Formularza rozeznania rynku, tj.:

1. Zapewniamy zasoby materialne z pkt. I1.6 ,,Zleceniobiorca”.
2. Posiadamy minimum 3-letnie doswiadczenie w realizacji analogicznych badan, tj. za pomoca
aparatow wymienionych w pkt. I1.5 i w ocenie korelacji in vitro —in vivo .
3. Posiadamy odpowiednie zasoby techniczne i kadrowe, umozliwiajace przeprowadzenie w/w prac
badawczych.
4. Dysponujemy kadra badawcza spetniajaca nastepujgce wymagania;

o  wyksztalcenie wyzsze w dziedzinie farmacji / chemii / fizyki

o doswiadczenie w realizacji badan bedacych przedmiotem zamdwienia (tj. za pomoca aparatow

wymienionych w pkt. I1.5 i w ocenie korelacji in vitro — in vivo)

e  znajomos$¢ wymaganych narzedzi analitycznych

e  doswiadczenie w metodach obliczeniowych
5. Oswiadcza, ze dysponuje aparatura, wiedza, do§wiadczeniem oraz uprawnieniami niezbednymi do
nalezytego wykonania prac badawczo — rozwojowych opisanych ztozong oferta i zobowigzuje sig
wykona¢ je ze szczegodlng staranno$cia z uwzglednieniem obowigzujacych przepisow prawa,
warto$ciami etycznymi, standardami rzetelnosci naukowej, dobrymi praktykami w nauce oraz zasadami
ZréWnowazonego rozwoju.

Data i miejsce Podpis
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