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Zakroczym, dnia 07.05.2025 r.
miejsce i data

FORMULARZ ROZEZNANIA RYNKU
Cel formularza:

W zwiagzku z realizacja projektu pt. ,,Opracowanie nowego produktu leczniczego zlozonego do
stosowania w terapii cukrzycy typu 2”, wspotinansowanego ze $rodkéw budzetu panstwa w ramach
konkursow realizowanych przez Agencj¢ Badan Medycznych, zwracamy si¢ z prosba o podanie
wartos$ci 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 przesta¢ jego skan (w
formacie pdf) w drodze wiadomosci elektronicznej email na adres: zapytaniaofertowe@lekam.pl
do dnia: 19.05.2025 r.

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

Opis przedmiotu zamdwienia:

1. Planowane zamodwienie dotyczy realizacji uslugi polegajacej na opracowaniu i walidacji
metody oznaczania NDMA w produkcie gotowym oraz przeprowadzeniu kontroli produktu
gotowego w trakcie badan stabilno$ci.

Szczegotowy opis przedmiotu zamowienia znajduje sie w punkcie 11.4 niniejszego formularza.

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

3. Termin realizacji przedmiotu zamowienia: opracowanie i walidacja metody najpézniej do
08.2025 r., przeprowadzenie kontroli produktu gotowego w trakcie badan stabilno$ci. do
05.2026.

4. Szczegbdtowy opis przedmiotu zamowienia:

Lp. Przedmiot zamo6wienia*

I | Przedmiotem ustugi bedzie:

ilo$¢ prob: 1

ilo$¢ prob: 1-2*

préb: 0 — 3*

1. Opracowanie metody oznaczenia zawartosci NDMA w Metforminie oraz w produkcie gotowym,

2. Walidacja metody oznaczenia zawartosci NDMA w Metforminie oraz w produkcie gotowym:

3. Oznaczenie zawarto$ci NDMA w Metforminie API opracowang i zwalidowang metoda, ilo$¢
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4. Oznaczenie zawarto§ci NDMA w produkcie gotowym, opracowang i zwalidowang metodg, w
badaniach stabilnosci, zgodnie z przeprowadzona walidacja metody, il0$¢ prob: 4 — 12*. *llos¢ préb
bedzie zaleze¢ od potrzeb badawczych Zamawiajgcego.

Il | Opracowanie metody oznaczenia zawarto$ci N-nitrozodimetyloamniny (NDMA) w produkcie
gotowym, wystepujacym w dwoch wersjach, zawierajagcym Metforminy chlorowodorek w ilo$ci
1000 mg i alternatywnie dwie dawki Empagliflozyny. Produkt gotowy, w formie tabletek, zostanie
dostarczony przez Zamawiajacego razem ze zleceniem wykonania ustugi. Proces opracowania
metody oznaczania NDMA powinien zosta¢ przeprowadzony zgodnie z wytycznymi Methods for
determination of nitrosamines in metformin, zawartymi na stronie internetowej EDQM:

https://www.edgm.eu/en/nitrosamine-testing-activities-of-the-omcl-network#
{%221834572%22:[3]}

Zakres walidacji metody oznaczenia zawartosci NDMA, zgodnie z ICH Q2(R2) powinien zawiera¢
CO najmniej:

- 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.

W wyniku opracowania metody i przeprowadzonej walidacji opisanej w punkcie I. 1-2, musi
powsta¢ protokdt walidacyjny w j. angielskim zatwierdzony przez Zamawiajgcego  przed
przystapieniem do walidacji oraz raport z walidacji w j. angielskim, zatwierdzony przez
Zamawiajacego.

W wyniku przeprowadzonych badan opisanych w p. L. 3-4 po kazdym z nich musi powstac raport z
badania, ktory musi zawiera¢ co najmniej:

e zestawienie wynikdéw z przeprowadzonego pomiaru;
e zarejestrowane chromatogramy badanych probek;

Dodatkowo, jezeli jako zataczniki do raportdéw zostang wskazane publikacje nalezy je réwniez
przekaza¢ Zamawiajgcemu.

Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ rezygnacji z czeSci badan, jezeli nie bedzie do nich podstaw merytorycznych.
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5. Warunki udziatu w rozeznaniu rynku
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Wymagania w stosunku do wykonawcy

Rodzaj wymagan

Opis wymagania

Sposéb weryfikacji

Wymaganie Wykonawca musi miec mozliwos¢ | Weryfikacja warunkoéw nastgpi na
techniczne przeprowadzenia badan technika | podstawie oswiadczenia oferenta
chromatografii polaczonej ze spektrometrig | wg zatagcznika nr 1 do niniejszego
mas oraz certyfikat GMP obejmujacy | formularza.
oferowany rodzaj ustug
Wymagania Wykonawca musi mie¢ do dyspozycji osoby | Weryfikacja warunkow nastapi na
kadrowe spetniajace nastepujace wymagania: podstawie o§wiadczenia oferenta
e wyksztalcenie wyzsze w dziedzinie chemii | wg zaltacznika nr 1 do niniejszego
lub farmaciji; formularza.
o doswiadczenie w opracowywaniu metod
analitycznych technikg chromatografii
potaczonej ze spektrometrig mas i
znajomo$¢ narzedzi analitycznych
niezbednych do realizacji niniejszego
zamoOwienia,
e znajomos$¢ wytycznych EMA/409815/2020
e doswiadczenie w metodach
obliczeniowych.
Dodatkowe 1. Wykonawca musi posiada¢ dostep do bazy | Weryfikacja warunkow nastapi na
wymagania artykulow naukowych na moment sktadania | podstawie oswiadczenia oferenta
oferty i w trakcie wykonywania ustugi. wg zalacznika nr 1 do niniejszego
formularza.
6. Ocena

Wybdr Wykonawcy zostanie dokonany w oparciu o oferowang ceng.
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Informacje do uzupelnienia przez oferenta:

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

Adres Wykonawey: ........ooooiiiiiiiiia..

NIP:

Osoba do kontaktu: .............c..ooenae.

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

Data waznosci oferty: ...................oeel.
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Zatqcznik nr 1 do formularza rozeznania rynku

Cenanetto | Cenabrutto | Czas realizacji
Badanie za jedna za jedna (liczony od momentu
probe probe otrzymania prébek)

Opracowanie metody oznaczenia zawarto$ci
NDMA w Metforminie oraz produkcie
gotowym: ilo$¢ prob: 1

Walidacja metody oznaczenia zawartosci
NDMA w Metforminie oraz produkcie
gotowym: ilo§¢ prob: 1-2

Oznaczenie zawartoSci NDMA w Metforminie
API opracowang i zwalidowang metoda, ilo$¢
préb: 0 -3

Oznaczenie zawartosci NDMA w produkcie
gotowym, opracowang i zwalidowang metoda,
w badaniach stabilno$ci, ilo$¢ prob: 4 — 12

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

zamdwienia:
1. Mamy mozliwo$¢ przeprowadzenia badan technikg chromatografii potaczonej ze spektrometriag mas
2. Mamy przyznany certyfikat GMP obejmujacy oferowany rodzaj ushug
3. Mamy w dyspozycji osoby spetniajace nastgpujace wymagania:
»  wyksztalcenie wyzsze w dziedzinie chemii lub farmacji;
4. doswiadczenie w opracowywaniu metod analitycznych technika chromatografii potaczonej ze
spektrometrig mas
* znajomos¢ narzedzi analitycznych niezbednych do realizacji niniejszego zamowienia
*  znajomos¢ wytycznych EMA/409815/2020;
* doswiadczenie w metodach obliczeniowych.
5. Badania zostang przeprowadzone zgodnie z najnowsza wiedzg branzowg W oparciu o dostep do bazy

Data i miejsce

artykutéw naukowych.



