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Uczestnicy rozeznania rynku

Dotvczy: rozeznania rynku na przeprowadzenie analizy ryzyka wystgpienia zanieczyszczen
nitrozoaminowych w produkcie leczniczym zawierajacym substancje czynne: Metformina, Empagliflozyna i
Linagliptyna z dnia 19.04.2024 r.

ODPOWIEDZI NA PYTANIA ZADANE DO ROZEZNANIA
RYNKU

Zamawiajacy przekazuje ponizej tres¢ zapytania, ktore wptyneto do Zamawiajacego dnia
25.04.2024 r. wraz z wyjasnieniem.

Pytanie nr 1.:

Czy w ramach materiatow zapewnionych przez zleceniodawce zostang udostepnione:
- sktad jakosciowy i ilosciowy produktu leczniczego
- skrécony opis wytwarzania zawierajacy informacje odnosnie sposobu wytwarzania (granulacja, bezposrednie
tabletkowanie) wraz z wybranymi parametrami procesowymi takimi jak temperatura, czas.
- wyniki oznaczen pozioméw azotanow (III) w substancjach pomocniczych i substancjach czynnych, wzglednie
deklaracje maksymalnej zawartosci azotandéw (II1) w uzytych substancjach pomocniczych
Dane te sa niezbedne w celu prawidtowej oceny ryzyka zanieczyszczen nitrozaminami.
Odpowiedz:
Zgodnie z zapisem w Formularzu rozeznania rynkowego na wykonanie analizy ryzyka zanieczyszczen

nitrozoaminami, w punkcie:
e  Materiaty zapewniane przez zleceniodawce

Pytanie nr 2.:
Czy zleceniodawca dopuszcza zawarcie umowy o dzielo z osoba fizyczng jako podwykonawca ?
Odpowiedz:

Tak, Zamawiajacy dopuszcza podpisanie umowy zaréwno z osobg fizyczna, jak i firma.

W zwiazku z pytaniem Oferenta Zamawiajacy zdecydowat sie¢ wydluzy¢ termin naboru ofert
do 07.05.2024r.



