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Zakroczym, dnia 20.07.2026
miejsce i data

FORMULARZ ROZEZNANIA RYNKU NR
TRIO/ABR/2026/07/20

Cel formularza:

W zwiazku z realizacja projektu pt. ,,Opracowanie nowego produktu leczniczego toionego 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 28:07:2026-¢. 04.08.2026 r.

Opis przedmiotu zamodwienia:

1. Planowane zamowienie dotyczy ustugi badawczej ,,Okreslenie stabilno$ci substancji czynnej w
ztozonym produkcie leczniczym po przeprowadzonych badaniach degradacyjnych”, szczegotowo
opisanej ponizej w pkt I1.6.

2. Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert czesciowych.
3. KOD CPV: 73100000-3 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe.

4. Termin realizacji przedmiotu zamowienia: Wskazane elementy ustugi zgodnie z punktem I1.6
planowane sa do wykonania najp6zniej do 31.12.2026, przy czym:

e Dla punktu I1.6.1(etap I) - ustuga musi by¢ zrealizowana w ciggu max. 60 dni
roboczych od daty wysytki zlecenia do Wykonawcy wraz z przekazaniem probek przez
Zamawiajacego

e dla punktu I11.6.2 (etap II)- ustuga musi by¢ zrealizowana w ciggu max. 30 dni
roboczych od daty wysylki zlecenia do Wykonawcy (dla 1- 3 zidentyfikowanych w
ramach etapu [ zanieczyszczen). W przypadku koniecznosci wyizolowania i
przebadania wiecej niz 3 zanieczyszczen zidentyfikowanych w etapie I, usluga musi
by¢ zrealizowana w ciggu max. 45 dni roboczych od daty wysylki zlecenia do
Wykonawcy.

Przez termin realizacji rozumie si¢ dzien faktycznego zakonczenia realizacji przedmiotu zamowienia i
przekazanie wynikow badan do Zamawiajgcego, tj. Przedsiebiorstwa Farmaceutycznego LEK-AM sp. z
0.0. w Zakroczymiu.

W' przypadku niedotrzymania terminu realizacji przedmiotu zamowienia, Zamawiajgcy bedzie
uprawniony do naliczenia kary umownej w wysokosci 0,2% wartoSci netto zamowienia za kazdy
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rozpoczety dzien opoznienia liczqc od dnia nastepujgcego po uplywie terminu realizacji nie wigcej
Jednak niz 20% wartosci netto zamowienia.

Kara umowna moze zosta¢ potrqcona z naleznego Wykonawcy wynagrodzenia. Zastrzezenie kary

umownej nie wylgcza prawa Zamawiajgcego do dochodzenia odszkodowania przewyzszajgcego

wysokoS¢ naliczonej kary, na zasadach ogolnych Kodeksu cywilnego. Zamowienie realizowane jest w
ramach projektu wspolfinansowanego ze Srodkow publicznych, w szczegolnosci Agencji Badan

Medycznych, a nieterminowa realizacja zamowienia moze skutkowac dla Zamawiajgcego negatywnymi

konsekwencjami finansowymi, w tym obowigzkiem zwrotu czesci Ilub calosci dofinansowania.

Okolicznosé ta zostata uwzgledniona przy okreslaniu wysokosci kar umownych.

5. Termin waznosci oferty: 31.12.2026.

6. Szczegolowy opis przedmiotu zaméwienia:

Przedmiot zamowienia

Przedmiot ushugi Badanie Zakres badania Dokument potwierdzajacy wykonanie

wg/metoda ustugi
Okreslenie stabilno$ci | Metody Okreslenie profilu Raport musi zawiera¢ co najmniej:
Linagliptyny po analityczne do zanieczyszczen e opis wykorzystanych przez
przeprowadzonych okre$lenia degradacyjnych przy Wykonawce metod analitycznych;
przez Zamawiajgcego | profilu i ,,mass balance” na e zestawienie wynikow z
badaniach foto- i poziomu poziomie min. 95.0% przeprowadzonych pomiarow tj.:
terquegrad.acyjnych, zanieczyszczen | dla Linagliptyny - profil zanieczyszczen degradacyjnych z
w troj skl.adnlkO\.zvym degradacyjnych | (surowca) oraz dla wyznaczonymi ich masami molowymi i
produkcie leczniczym oraz zawartosci | Linagliptyny w zaproponowang (na podstawie
oraz w surowcu (API) . . . dostepnych baz literaturowych)

substancji trojsktadnikowym ) .

fro o aktywnej rodukcie leczniczym przewidywang strukturg chemiczng;

Ilos¢ prob po testach Y . L p Y - wyniki ,,mass balance” dla kazdej z
degradacji: tacznie 2 deqcej' badanych prob
proby API oraz 2 przedr.motem e podsumowanie i wnioski koncowe.
proby produktu badania,

wykonane co

najmnie;

technika

chromatografii

polaczonej ze

spektrometrig

mas
* Szczegolowa Metody Potwierdzenie Raport zbiorczy dla analiz obejmujacych
identyfikacja struktury | analityczne przewidywanej struktury | wszystkie wytypowane zanieczyszczenia
chemicznej, dla konieczne do chemicznej produktow musi zawiera¢ co najmnie;j:
maksymalnie 5 identyfikacji degradacji za pomoca e opis wykorzystanych przez
wyt}/powanych struktury min. dwéch Wykonawce metod identyfikacyjnych;
Zameczysz'czeﬁ chemicznej niezaleznych metod * zestawienie wynikow z
degradacyjpych, wraz zanieczyszczen | identyfikacyjnych przeprowadzonych pomiaréw, w tym
z wykonaniem analiz (obowigzkowo badanie wskazanie struktury chemiczne;j
n}strumentalnych identyfikacyjne NMR produktow degradacji na podstawie
niezbednych do przeprowadzonych analiz.

potwierdzenia ich
struktury.

oraz co najmniej jedna
dodatkowa metoda
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Ilo$¢ analiz dla
zidentyfikowanych
zanieczyszczen: 0-5

potwierdzajaca,

wybrana przez

Wykonawce z

ponizszych:

e MS

e |R

e analiza elementarna
pierwiastkow
organicznych CHNO

e XRPD),

wraz z wykorzystaniem

dostepnych

literaturowych baz

danych.

Uwaga: Probki produktu leczniczego po badaniach degradacyjnych przeprowadzonych przez Zamawiajgcego oraz
substancja czynna po badaniach degradacyjnych, zostang dostarczone przez Zamawiajgcego razem ze zleceniem
wykonania ustugi, w ilo$ci niezbgdnej do wykonania badania, wskazanej przez Wykonawce.

* Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do ograniczenia zakresu uslug wskazanych w poz. 2 lub do calkowitej
rezygnacji z ich realizacji, jezeli wyniki uzyskane w toku realizacji zamowienia, w szczeg6lnosci w ramach
ushug objetych poz. 1, lub wyniki uzyskane w toku realizacji projektu wykaza brak merytorycznych podstaw
do przeprowadzenia identyfikacji zanieczyszczen degradacyjnych.

Zakres ustug objetych poz. 2 obejmuje od 0 do 5 identyfikacji zanieczyszczen degradacyjnych. Rozliczenie nastapi
na podstawie rzeczywistej liczby wykonanych identyfikacji, wedlug ceny jednostkowej zaoferowanej przez
Wykonawce za identyfikacje jednego zanieczyszczenia degradacyjnego.

W przypadku niewykrycia zanieczyszczen degradacyjnych lub wykrycia ich w liczbie mniejszej niz max. zaktadana,
tj. 5, Zamawiajacy moze odpowiednio ograniczy¢ zakres zlecanych prac.

Wykonawca, skladajgc oferte, akceptuje mozliwosé niewykorzystania calosci lub cze$ci zakresu objetego poz.
2 i nie bedzie dochodzil z tego tytulu Zadnych roszczen, w tym roszczen o zaplate wynagrodzenia za
niewykonane i niezlecone ushugi.

7. Warunki udzialu w rozeznaniu rynku

Wymagania w stosunku do wykonawcy

Rodzaj wymagan

Opis wymagania

Sposéb weryfikacji

Doswiadczenie

Wykonawca musi posiada¢ wiedzg 1 doswiadczenie w

opracowaniu metod analitycznych
z wykorzystaniem chromatografii potaczonej ze spektrometrig
mas wraz z identyfikacjg zanieczyszczen chemicznych.
Warunek zostanie uznany za speilniony, jezeli Wykonawca
wykaze, ze w okresie ostatnich 5 lat przed uptywem terminu
sktadania ofert (a jezeli prowadzi dziatalnos¢ krocej — w tym
okresie):
e zrealizowal ushugi polegajace na opracowaniu metod
analitycznych z  wykorzystaniem  chromatografii
polaczonej ze spektrometria mas wraz z identyfikacja
zanieczyszczen chemicznych i/lub opublikowal w

czasopismach naukowych publikacje dot. opracowania

Weryfikacja nastapi na
podstawie o§wiadczenia
oferenta wg zatgcznika nr 1
do niniejszego formularza
oraz na podstawie wykazu
wykonanych ustug
zawierajacego: nazwe ustugi /
date realizacji, odbiorce
ustugi/

i/lub wykazu publikacji
zawierajgcego: tytut
publikacji, date publikacii,
nazwe czasopisma
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metod analitycznych z wykorzystaniem chromatografii
potaczonej ze spektrometria mas oraz identyfikacji
zanieczyszczen chemicznych.

naukowego, w ktérym zostala
opublikowana.

Wykaz musi obejmowa¢ co
najmniej 3 pozycje
dokumentujace
doswiadczenie Oferenta,
przy czym moga to by¢
wylacznie ushugi lub
wylacznie publikacje lub
ushugi i publikacje lacznie,
pod warunkiem zZe ich
calkowita liczba wynosi co
najmniej 3.

Techniczne Wykonawca musi mie¢ mozliwo$¢ przeprowadzenia badan

technikg chromatografii polaczonej ze spektrometria mas,
wykonanie badania identyfikacyjnego NMR oraz min. jednego z
wymienionych (MS/IR/ analiza elementarna pierwiastkow
organicznych CHNO/ XRPD).

Wykonawca musi rowniez posiadac¢ dostgp do literaturowych baz
danych.

Weryfikacja nastapi na
podstawie o$wiadczenia
oferenta wg zatacznika nr 1
do niniejszego formularza.

Kadrowe Wykonawca musi mie¢ do dyspozycji co najmniej jedng osobe,

ktora bedzie zaangazowana w realizacj¢ przedmiotu zaméwienia,
spetniajaca nastepujace wymagania:

wyksztalcenie wyzsze w dziedzinie chemii lub farmacji;
doswiadczenie w opracowywaniu metod analitycznych
technikg chromatografii potaczonej ze spektrometrig mas i
znajomos$¢ narzedzi analitycznych niezbgdnych do realizacji
niniejszego zamowienia;

doswiadczenie ~ w  interpretacji wynikéw  badan
identyfikacyjnych

Weryfikacja nastapi na
podstawie o§wiadczenia
oferenta wg zatacznika nr 1
do niniejszego formularza

8. Ocena

Wybdr Wykonawcy zostanie dokonany w oparciu o najnizsza tgczng oferte cenowa netto za realizacje
pelnego, maksymalnego zakresu zaméwienia, wsrod wszystkich ztozonych ofert.
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Informacje do uzupelnienia przez Oferenta:

Warto$¢ zamowienia dotyczacego wykonania ustug opisanych szczegélowo w punkcie II Formularza rozeznania rynku.
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Zatgcznik nr 1 do Formularza rozeznania rynku

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

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

NIP: ...

Osoba do kontaktu: ........ocovvviiiiiiiiiiiiiiii,

Dane do kontaktu: ........ccovviiiiiiiiiiiiiiinn.,

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

Data waznos$ci oferty: .....................

Warunki ptatno$ci: .........ooooeiiiiiiiiii,

LP. Przedmiot ustugi Cena netto za Laczna cena netto za realizacje Termin wykonania Wielkos¢ probki
badanie [PLN]: pelnego zakresu zamdéwienia badania od momentu niezbedna do
- 1 zadanie (poz. 1) | (przy zalozeniu : dostarczenia probek i wykonania badania
- 1 analiza (poz.2) - 1 zadanie (poz.1) zlecenia [dni robocze]
- max. ilo$ci analiz, tj. 5 (poz.2))
Poz. 1 Okreslenie stabilnosci Linagliptyny w ztozonym
produkcie leczniczym oraz API po przeprowadzonych
przez Zamawiajacego badaniach foto- i
termodegradacyjnych.
Laczna ilo$¢ zadan: 1 (2 proby API oraz 2 proby
produktu)
Poz..2 | Szczegélowa identyfikacja struktury chemicznej do 5

wytypowanych zanieczyszczen degradacyjnych, wraz z
wykonaniem analiz instrumentalnych niezbednych do
potwierdzenia ich struktury.

Ilo$¢ analiz dla zidentyfikowanych zanieczyszczen:
0-5*

Laczna cena netto za realizacje pelnego zakresu zaméwienia:
(laczna cena netto pozycji 1 +laczna cena netto pozycji 2)

*Zamawiajqcy dopuszcza mozliwos¢ rezygnacji z czesci badan, jezeli nie bedzie do nich podstaw merytorycznych.
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Sktadajac niniejszg oferte jednoczesnie os§wiadczamy, ze spelniamy warunki udziatu okreslone w punkcie I1.7 Formularza rozeznania rynku, tj.:
1. Dysponujemy wiedza i doswiadczeniem w opracowaniu metod analitycznych z wykorzystaniem chromatografii potaczonej ze spektrometrig mas wraz z identyfikacja
zanieczyszczen chemicznych, a w okresie ostatnich 5 lat przed uptywem terminu sktadania ofert:
e zrealizowalismy ushugi polegajace na opracowywaniu metod analitycznych z wykorzystaniem chromatografii potaczonej ze spektrometrig mas
oraz identyfikacji zanieczyszczen chemicznych** i/lub opublikowalismy w czasopismach naukowych publikacje dotyczace opracowania metod
analitycznych z wykorzystaniem chromatografii potagczonej ze spektrometria mas oraz identyfikacji zanieczyszczen chemicznych** i
przedstawiamy wykaz 3 pozycji dokumentujacych nasze doswiadczenie:

L.p. Nazwa ushugi/ Data realizacji/ Odbiorca ustugi/
Tytul publikacji data publikacji Nazwa czasopisma

1.

2.

3.

2. Posiadamy mozliwos¢ przeprowadzenia badan technikg chromatografii potaczonej ze spektrometriag mas oraz wykonania nastgpujacych badan identyfikacyjnych ***.:

e NMR,

e MS,

o IR,

e analiza elementarna pierwiastkow organicznych CHNO,
e XRPD

3. Dysponujemy co najmniej jedng osobg, ktora bedzie zaangazowana w realizacj¢ przedmiotu zamdwienia, spetniajgca nastgpujace wymagania:

o wyksztatcenie wyzsze w dziedzinie chemii lub farmac;ji;

¢ doswiadczenie w opracowywaniu metod analitycznych technikg chromatografii potaczonej ze spektrometrig mas i znajomo$¢ narzedzi analitycznych

niezbgdnych do realizacji niniejszego zamowienia;

¢ doswiadczenie w interpretacji wynikow badan identyfikacyjnych.
4. Wyrazamy zgode na podpisanie**/mamy podpisang** umowe o poufnosci przed rozpoczgciem zlecenia (warunek obligatoryjny)
Wyrazamy zgode¢ na podpisanie umowy handlowej na wykonanie zlecenia (jezeli zasadne)
6. Os$wiadczamy, ze przedmiot oferty jest w petni zgodny z opisem przedmiotu zamowienia i pozostatymi warunkami okre§lonymi w Formularzu rozeznania rynku.

7. Oferent przyjmuje do wiadomosci, Zze zaméwienie realizowane jest w ramach projektu wspélfinansowanego ze Srodkéw publicznych, w szczegolnosci
Agencji Badan Medycznych, a nieterminowa realizacja przedmiotu zamdéwienia moze skutkowa¢ naliczeniem kar umownych.

**niepotrzebne skresli¢

e
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***Prosimy o skreslenie tych metod, ktorymi nie majq Panstwo mozliwosci wykonania badania, pamietajgc, ;e metoda NMR jest obligatoryjna.

Data i miejsce Podpis
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