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Warszawa, dnia 21.02.2024r.

ZAPYTANIE CENOWE NR SEMA/31/PR46490/2024

W zwigzku z realizacjg projektu pn. ,,Opracowanie i rozwdj innowacyjnego rozwigzania — leku z grupy
agonistow receptora GLP-1 w terapii cukrzycy typu 2” finansowanego ze §rodkow budzetu panstwa od
Agencji Badan Medycznych, Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A., prosza o ztozenie ofert
na $wiadczenie ustug w zakresie dostarczenia metody in vitro oraz przeprowadzenia badan
aktywnosci biologicznej substancji semaglutyd, doktadnie opisanej w sekcji IlI.

NAZWA | ADRES KUPUJACEGO

Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A.
ul. Pelplinska 19,
83-200 Starogard Gdanski

2.1.
2.2.

1)
2)
3)

3.1.

3.2.

3.3.

TRYB UDZIELENIA ZAPYTANIA

Niniejsze zapytanie nie podlega przepisom ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamowien
publicznych (tj. Dz.U. z 2019 r. poz. 2019).

Postgpowanie prowadzone w trybie rozeznania rynku, w sposob celowy i oszczedny
z zachowaniem zasad:

uzyskiwania najlepszych efektoéw z danych naktadow;
optymalnego doboru metod i Srodkdéw stuzacych osiggnieciu zatozonych celow;
jawnosci, uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow.

OPIS PRZEDMIOTU ZAPYTANIA

Przedmiotem zapytania cenowego jest zakup ustugi w zakresie opracowania metody in vitro i
przeprowadzenie testu aktywno$ci biologicznej dla substancji aktywnej semaglutyd oraz
produktu koncowego i referencyjnego.

Przedmiotowa metoda in vitro do oceny aktywnosci biologicznej musi by¢ oparta na
oznaczaniu cAMP z wykorzystaniem gendéw reporterowych.

Zakres zapytania cenowego:

3.3.1. Opracowanie metody analitycznej in vitro w celu okreslenia aktywnosci biologicznej dla

probek substancji czynnej (semaglutyd) w odniesieniu do produktu referencyjnego
zawierajacego tozsama substancj¢ czynng.

3.3.2. Opracowanie metody analitycznej in vitro w celu okreslenia aktywnosci biologicznej

rozwijanego produktu leczniczego w odniesieniu do produktu referencyjnego.

3.3.3. Opracowanie metody i optymalizacja metody maja uwzglednia¢ elementy, ktore podczas

tego etapu beda podlegaty weryfikacji:

- rodzaj linii komérkowej do wykonania testu;

- gestos¢ wysiewu komorek;

- efektywnos¢ transfekceji komorek genem reporterowyms;
- zdefiniowanie warunkow odczytu,

- optymalizacje parametrow detekcji;
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- wstepne okreslenie doktadnosci dla 5 pozioméw mocy;

- dobor modelu do oceny/ analizy danych.

Etap optymalizacji metody powinien zdefiniowaé wyjsciowe kryteria akceptacji metody,
ktore zostang zawarte w raporcie.

Przeprowadzenie walidacji opracowanej metody w systemie GMP z uwzglednieniem:

- specyficznosci (wobec buforu, vehiculum, formulacji, substancji czynnej);

- powtarzalno$ci (dla produktu i substancji czynnej min. na poziomie 100%, tj.2
eksperymenty po 6 analiz);

- precyzji posredniej i odtwarzalno$ci (min. 3 niezalezne eksperymenty);

- doktadno$ci/ liniowosci/ zakresu (min. 2 analitykow, 5 poziomow stezen);

- czutosci metody.

Zleceniodawca wymaga, aby badanie aktywnos$ci biologicznej zostato wykonane z uzyciem
Kitu opartego o gen reporterowy.

Oferent moze zaproponowa¢ inny alternatywny kit, jednak ostateczna decyzja o rodzaju
zastosowanego kitu nalezy do Zleceniodawcy.

W przypadku, gdy kit nie zawiera linii komérkowej do kosztu oferty nalezy doliczy¢ koszt
zakupu linii komoérkowe;j 1 koszt licencji.

Przedstawiona wycena musi zawiera¢ wszystkie koszty. Cena nie moze si¢ zmieni¢ w
trakcie trwania realizacji zamowienia.

Prowadzenie w zakresie aktywnos$ci biologicznej analizy serii produktu w oparciu o
wymagania jako$ciowe GMP zgodnie z opracowang metodologia dla probek dostarczanych
przez Zleceniodawcg przez minimum 3 letni okres trwania projektu badawczego.

Produkt koncowy bedzie dostepny maksymalnie w 5 st¢zeniach, ktére bedg miescic si¢
w przedziale 0,5 mg/ml - 3,2 mg/ml substancji czynne;j.

Przeprowadzenie analizy porownawczej w zakresie aktywnosci biologicznej za pomoca
opracowanej metody minimum dla:

a) substancji czynnej: 2 badania po 2 serie,

b) produktu referencyjnego: 1 badanie dla 2 serii,

¢) produktu leczniczego: 1 badanie dla 2 serii.

Koszt zwigzany ze zleceniem, na etapie analizy porownawczej, dodatkowej ilosci prob
poniesie zleceniodawca.

Przygotowanie protokotu dla przeprowadzonych analiz, przed przystgpieniem do
wykonania ustugi do zatwierdzenia przez zleceniodawce

Dostarczenie raportow razem z wynikami i powigzanymi danymi surowymi dla etapu:
- opracowania i optymalizacji metody,

- analizy badanych serii,

- walidacji metody.

Dostarczenie petnego opisu dla metody in vitro, ktéra oceniano aktywno$¢ biologiczna
probek substancji czynnej oraz substancji czynnej w produkcie.

Oferty czeSciowe ani rozne warianty ofert nie bedg akceptowane.

Kupujacy dostarczy substancje czynna, produkt, vehiculum w ilosci pozwalajacej na realizacjg
ushugi.

Kod CPV: 73100000-3 (Ustugi badawcze i eksperymentalno — rozwojowe).
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IV. MIEJSCE | CZAS DOSTAWY ZAPYTANIA CENOWEGO

4.1.

Termin realizacji przedmiotu zapytania nie dluzszy niz:

4.1.1. 8 tygodni w przypadku opracowania /optymalizacji metody, od dnia zlozenia zamowienia na
wykonanie ustugi

4.1.2. 4 tygodnie w przypadku analizy badanych serii, od dnia przekazania probek do laboratorium
wykonawcy

413 6 tygodni w przypadku walidacji metody, od dnia przekazania probek do laboratorium
wykonawcy

Oferty z czasem dluzszym niz okreslone powyzej zostana odrzucone.

Zamawiajacy na kazdym etapie realizacji uslugi moze zrezygnowa¢ z dalszej realizacji jesli wyniki

danego etapu nie spelniaja wymagan zamawiajacego. Wykonawca nie moze z tego powodu roscié
prawa do odszkodowania.

4.2.
4.3.
4.4,

4.5.

V.

5.1.
5.2.

5.3.

5.4.

Planowana data podpisania umowy / ztozenia zamowienia : 1Q 2024 -2Q 2024.

Koszty przestania probek do badan ponosi Kupujacy.

Czas przedstawienia raportow, o ktorych mowa w pkt. 3.3.10. wynosi maksymalnie 21 dni
kalendarzowych od dnia ztozenia zamowienia dla opracowania metody oraz maksymalnie 21
dni od przekazania probek do badan.

Termin realizacji: 1Q-20Q.2024 — 4Q.2026

WYMAGANIA STAWIANE OFERENTOM

Oferent posiada wiedz¢ i doswiadczenie w zakresie biologii molekularnej.

Oferent posiada wiedzg i doswiadczenie w zakresie prowadzenia testow aktywnosci dla
substancji z wykorzystaniem technik luminescenciji.

Ustuga w przedmiocie zapytania w zakresie walidacji metody bedzie realizowana w systemie
GMP.

Z udzialu w postepowaniu wykluczone sg podmioty, w stosunku do ktérych zachodza
okolicznosci:

a) opisane w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. 0 szczegdlnych rozwigzaniach
w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych ochronie
bezpieczenstwa narodowego;

b) opisane w art. Sk rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r.
dotyczace $rodkéw ograniczajacych w zwiazku z dziataniami Rosji destabilizujacymi
sytuacje na Ukrainie.

Sposob weryfikacji podstaw/ braku podstaw wykluczenia:

VI.

6.1.

Weryfikacja nastgpi na podstawie oswiadczenia Oferenta przedstawionym w Zatgczniku nr 2.
Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ weryfikacji spetnienia warunkow w siedzibie oferenta
lub wezwania do przedstawienia stosownej dokumentacji.

OPIS SPOSOBU OBLICZANIA CENY

Sposob obliczenia ceny oferty: ceng nalezy obliczy¢ netto i brutto.
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7.3.
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7.5.
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Oferty ztozone w walucie innej niz PLN zostang przeliczone na walut¢ PLN po $rednim Kkursie
NBP (https://www.nbp.pl/) z dnia zakonczenia terminu sktadania ofert.

Cena powinna obejmowac wszystkie koszty zwigzane z przygotowaniem i wykonaniem
przedmiotu zapytania.

Cena ztozona w ofercie nie moze ulec zmianie w trakcie realizacji umowy.

OPIS KRYTERIOW, KTORYMI KUPUJACY BEDZIE SIE KIEROWAL PRZY
WYBORZE OFERTY

Przy ocenianiu ofert Kupujacy bedzie kierowat si¢ podanymi kryteriami:

- Cena— 100%,
Kryteria oceny dotycza ofert obejmujacych wszystkie cze$ci przedmiotu zamoéwienia. Ocena
i tym samym przeprowadzona punktacja bedzie obejmowal wszystkie czgsci przedmiotu
zamoOwienia.
Ocena punktowa oferty nastapi zgodnie ze wzorem:

Op =P¢

gdzie:

Or - ocena punktowa oferty,
Pc - liczba punktow uzyskanych w kryterium ,,Cena”,

Liczba punktow (Pc) w kryterium ,,Cena” obliczana bedzie wedtug wzoru:

P = 2—’;* 100 pkt

gdzie:
Pc - liczba punktow za kryterium ,,Cena”,
Cn - sposrod ofert nie odrzuconych najnizsza tagczna cena netto oferty,
Cs - laczna cena netto badanej oferty.

Do oceny ofert, oferty ztozone w walucie innej niz PLN zostang przeliczone na walutg PLN po
Srednim kursie NBP z dnia zakonczenia terminu skladania ofert.

Za najkorzystniejsza oferte uznana zostanie oferta sposrod ofert nie odrzuconych, ktora w sumie
uzyska najwigksza liczbe punktow. Maksymalnie Sprzedajacy moze uzyska¢ 100 punktow.
Obliczenia b¢da dokonywane z doktadnoscig do dwoch miejsc po przecinku.

VIIl. MIEJSCE ORAZ TERMIN SKEADANIA I OTWARCIA OFERT

8.1.

8.2.
8.3.
8.4.
8.5.

Oferty nalezy ztozy¢ w nieprzekraczalnym terminie do dnia 15.03.2024r. w formie
elektronicznej na adres: barbara.wendolowska@polpharma.com w postaci dokumentéw
podpisanych elektronicznie lub skanéw dokumentow.

O zachowaniu terminu decyduje data i godzina wplywu oferty do Kupujacego.

Oferty zlozone po terminie nie beda rozpatrywane.

Kupujacy nie przewiduje publicznego otwarcia Ofert.

Oferent moze przed uptywem terminu sktadania ofert zmieni¢ lub wycofaé swoja oferte.
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IX. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY
9.1. Oferent musi sporzadzi¢ jedng ofert¢ cenowa zgodnie ze wzorem formularza stanowiacym

Zatacznik nr 1 do zapytania. Ztozenie wigcej niz jednej oferty spowoduje odrzucenie wszystkich
ofert ztozonych przez Oferenta.
9.2. Oferte nalezy sporzadzi¢ w jezyku polskim lub angielskim.

9.3. Oferenci sg zobowigzani do doktadnego zapoznania si¢ z informacjami zawartymi w Zapytaniu
Cenowym.
9.4. Oferent ponosi wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty.

9.5. Do uplywu terminu skladania ofert Zamawiajacy zastrzega sobie prawo zmiany lub
uzupelnienia tresci niniejszego zapytania cenowego.

9.6.  Oferent sktadajacy ofert¢ pozostaje nig zwigzany przez okres 60 dni kalendarzowych liczac od
dnia uptywu terminu sktadania ofert.

9.7. Minimalny termin platno$ci za fakture wynosi 30 dni, od daty jej wystawienia. Oferty
Z terminem krétszym niz 30 dni zostang odrzucone.

X.  SPOSOB POROZUMIEWANIA SIE KUPUJACCEGO ZE SPRZEDAJACYMI, OSOBY
UPOWAZNIONE DO KONTAKTU

10.1. W postepowaniu os$wiadczenia, wnioski, zawiadomienia oraz informacje Kupujacy
i Sprzedajacy przekazuja w jezyku polskim lub angielskim.

10.2. Wszelkie zawiadomienia, o$wiadczenia, wnioski oraz informacje przekazane w formie
elektronicznej wymagaja na zadanie kazdej ze stron niezwlocznego potwierdzenia faktu ich
otrzymania.

10.3. W przypadku braku potwierdzenia otrzymania korespondencji przez Sprzedajacego Kupujacy
domniema, ze korespondencja wystana przez Kupujgcego na adres email podany przez
Sprzedajacego zostala mu dorgczona w sposdb umozliwiajacy zapoznanie si¢ z jej trescia.

10.4. Korespondencje zwigzang z niniejszym zapytaniem nalezy kierowa¢ na adres e-mail:
barbara.wendolowska@polpharma.com

10.5. W korespondencji zwigzanej z niniejszym zapytaniem Sprzedajacy powinien postugiwac sig
numerem postgpowania SEMA/31/PR46490/2024

10.6. Osobg uprawniong do porozumiewania si¢ ze Sprzedajacym jest p. Barbara Wendotowska.

10.7. Nie udziela si¢ zadnych ustnych i telefonicznych informacji, wyjasnien czy odpowiedzi
na kierowane do Kupujacego zapytania.

10.8. Ewentualne pytania dotyczace niniejszego zapytania nalezy sktada¢ mailowo na adres

wskazany powyzej nie pdzniej niz na 3 dni przed terminem sktadania ofert.

10.9. Odpowiedzi na pytania oraz doszczegotowienie Zapytania wynikajace z pytan potencjalnych
Sprzedajacych zostang wystane do podmiotu, ktory wystat pytanie.

10.10. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do uniewaznienia postgpowania bez podania przyczyny.
W przypadku uniewaznienia postgpowania o zamowienie dostawcom nie przystuguje
roszczenie o zwrot kosztow uczestnictwa w postgpowaniu.

Xl. TRYB OCENY OFERT I OGLOSZENIA WYNIKOW
11.1. W toku badania i oceny ofert Kupujacy moze zgda¢ od Sprzedajgcego uzupetnien (jezeli nie

naruszy to konkurencyjnos$ci) i wyjasnien dotyczacych tresci ztozonych ofert. Moze rowniez
zwracac sie z prosbami o poprawienie oczywistych omytek i btedéw rachunkowych.
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Kupujacy zastrzega sobie prawo sprawdzenia w toku oceny oferty wiarygodnosci
przedstawionych przez Sprzedajacych dokumentéw, o$wiadczen, wykazow, danych
i informacji.

W przypadku uzyskania przez dwoch lub wigcej Sprzedajacych takiej samej liczby punktow
wybrana zostanie oferta najbardziej korzystna w zakresie oddziatywania na srodowisko i klimat.
W tym celu Kupujacy ma prawo wezwaé Oferentow, ktorych oferty uzyskaly najwyzsza
koncowg liczbe punktéw, do uzupelnienia oferty poprzez podanie wskazanych przez
Kupujacego informacji dotyczacych oddziatywania przedmiotu oferty na srodowisko.

XI1. ZMIANA TRESCI UMOWY

12.1.

Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ dokonania istotnych zmian postanowien Umowy na
oferowane ushugi w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktorej dokonano wyboru
Wykonawcy, w nastgpujacym zakresie i sytuacjach:

12.1.1. zmiany przepisow prawa, w zakresic majacym wplyw na realizacje Umowy (w
szczegOlnosci zmiany stawek podatku VAT);

12.1.2. poprawienia parametrow technicznych przedmiotu Umowy, wynikajacych z
aktualizacji rozwigzan z uwagi na postep technologiczny, bez wptywu na cene ryczaltowa brutto

12.1.3. przedluzenia terminu realizacji Umowy na skutek koniecznosci wykonania prac
dodatkowych, ktérych wykonanie jest niezbedne dla nalezytego wykonania Umowy, a ktorych
wykonania Zamawiajacy, dzialajac z nalezytg staranno$cia, nie mogl wezesniej przewidziec, z
zastrzezeniem ppkt. 12.1.6 ponize;j;

12.1.4. przedluzenia terminu realizacji Umowy na skutek dziatania sity wyzszej wraz ze
wszystkimi konsekwencjami wystepujacymi w zwiagzku z przedhuzeniem tego terminu;

12.1.5. zmiany parametrow przedmiotu Umowy, nie prowadzace do zmiany charakteru
Umowy - zmiany technologiczne, w szczegodlnosci: konieczno$¢ realizacji Umowy przy
zastosowaniu innych rozwigzan technicznych/technologicznych, materialowych niz wskazane
w Zapytaniu ofertowym, w sytuacji, gdy zastosowanie przewidzianych rozwigzan grozitoby
niewykonaniem lub wadliwym wykonaniem Umowy, z zastrzezeniem ppkt. 12.1.7. ponize;j;

12.1.6. zmiany dotycza realizacji dodatkowych dostaw lub uslug Wykonawcy, nieobjetych
Umowa, o ile staly si¢ niezbedne i zostaly spelnione tacznie nastgpujace warunki:
- zmiana Wykonawcy nie moze zosta¢ dokonana z powoddéw ekonomicznych lub technicznych,
w szczegolnoscei dotyczacych zamiennosci lub interoperacyjnosci sprzetu, ustug lub instalacji,
zamowionych w ramach podstawowego przedmiotu Umowy,
- zmiana Wykonawcy spowodowataby istotng niedogodnosc¢ lub znaczne zwigkszenie kosztow
dla Zamawiajacego,

- warto$¢ kazdej kolejnej zmiany nie przekracza 50% netto wartosci pierwotnego przedmiotu
Umowy netto;

12.1.7. zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru Umowy i zostaty spetnione tacznie
nastgpujace warunki:

- konieczno$¢ zmiany Umowy spowodowana jest okolicznos$ciami, ktorych Zamawiajacy,
dziatajac z nalezytg starannoscig, nie mogt przewidziec,

- wartos¢ zmiany nie przekracza 50% wartos$ci pierwotnego przedmiotu Umowy netto;
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12.1.8. Wykonawce ma zastapi¢ nowy wykonawca:

- w wyniku polaczenia, podziatu, przeksztalcenia, upadiosci, restrukturyzacji lub nabycia
Wykonawcey lub jego przedsiebiorstwa, o ile nowy wykonawca spetlnia warunki udziatu w
postgpowaniu, nie zachodza wobec niego podstawy wykluczenia oraz nie pocigga to za soba
innych istotnych zmian Umowy,

- w wyniku przejecia przez Zamawiajacego zobowigzan Wykonawcy wzgledem jego
podwykonawcow.

Zamawiajacy przewiduje rowniez mozliwo$¢ dokonywania nieistotnych zmian postanowien
zawartej Umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktorej dokonano wyboru
Wykonawcy.

Zmiany Umowy wprowadzane beda w formie aneksow podpisywanych przez obie Strony,
a mozliwo$¢ ich wprowadzenia uzalezniona jest od akceptacji przez Zamawiajacego.

POZOSTALE INFORMACJE
Oferent ponosi wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty.

Do uplywu terminu skladania ofert Zamawiajacy zastrzega sobie prawo zmiany lub
uzupetnienia tresci niniejszego zapytania cenowego.

WYKAZ ZALACZNIKOW

Zatacznikami do niniejszego Zapytania Cenowego sg nastgpujace dokumenty:

Oznaczenie Zalacznika Nazwa Zalacznika

Zatacznik nr 1 Wzér formularza cenowego

Zatacznik nr 2

Deklaracja spelnienia warunkow przystgpienia do procedury
przetargowej
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Zatgcznik nr 1 do Zapytania Cenowego nr SEMA/31/PR46490/2024

FORMULARZ CENOWY

Skladajacy oferte:

Pelna nazwa (firma) lub imie¢ i nazwisko

Siedziba/miejsce zamieszkania/adres gldéwnego miejsca

wykonywania dzialalnosci

Adres e —mail, na ktéry Kupujacy powinien przesylaé

korespondencje zwigzang z zapytaniem cenowym

NIP

REGON

Telefon

Osoba do kontaktéw z Kupujacym

Oferujemy wykonanie przedmiotu zamowienia na przeprowadzenie ustugi badania aktywnosci biologicznej z zakresu zapytania, zgodnie z wymogami
Zapytania Cenowego, za cene:
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3 lata (pkt. 3.3.6.)

Przedmiot zapytania cenowego Tlo$é Calkowita warto$¢ netto Catkowita warto$¢ brutto Czas dostawy
& * * ilogé i
5 E PEENY OPIS PLN /EUR /USD PLN /EUR /USD _[1losc tygodn_l
%2 liczony od dnia
° \g zlozenia
Z s .
R zamowienia]
Nazwa zastosowanego Kitu .................. >< >< >< ><
1 Opracowanie metody analitycznej 1
(pkt. 3.3.1, pkt. 3.3.2., pkt. 3.3.3.)
2 Walidacja metody (pkt .3.3.4.) 1
Analiza porownawcza API 2 x 2 serie
RLD 1 x 2 serie
3 | APl vs RLD vs DP (pkt. 3.3.8.) DP 1 x 2 serie
PODSUMOWANIE SUMA POZYCJI 1+2+3 = ><
Analiza rutynowa s. czynnej i/ lub produktu
4 Iecznlczego (testowegp) i/lub produl_<tu _ 1 badanie dla 1 serii
referencyjnego w czasie trwania projektu min.
3 lata (pkt. 3.3.6.)
Analiza rutynowa s. czynnej i/ lub produktu
leczniczego (testowego) i/lub produktu . .
5 : : X A . 1 badanie dla 2 serii
referencyjnego w czasie trwania projektu min.
3 lata (pkt. 3.3.6.)
Analiza rutynowa s. czynnej i/ lub produktu
leczniczego (testowego) i/lub produktu
6 referencyjnego w czasie trwania projektu min. 1 badanie dla 3 serii
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SUMA POZYCJI 4+5+6=
PODSUMOWANIE

1+2+3+4+5+6
WPISANA SUMA
PODSUMOWANIE KWOT NETTO BEDZIE
PODLEGALA OCENIE
ZGODNIE Z PKT. VII.
ZAPYTANIA

SUMA POZYCJI

*niepotrzebne skresli¢, nalezy wybrac¢ prawidlowa walute.

Termin platnosci faktury ......oceeeeeeneeeennee.

Jednoczes$nie o§wiadczamy, 7Ze:

ceoop

zapoznali$my si¢ z Zapytaniem Cenowym wraz z zalacznikami i nie wnosimy zastrzezen oraz zdobyliSmy konieczne informacje do przygotowania oferty,

cena obejmuje wynagrodzenie ryczaltowe za wszystkie obowiazki Sprzedajacego, niezbedne do zrealizowania przedmiotu Zapytania Cenowego,

uwazamy si¢ za zwigzanych niniejszg oferta przez okres 60 dni kalendarzowych od uptywu terminu sktadania ofert,

nie zachodzg w stosunku do nas okolicznosci :

b) opisane w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. 0 szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraing oraz
stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego;

C) opisane w art. Sk rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczace $rodkdw ograniczajacych w zwiazku z dziataniami Rosji
destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie.

(miejscowos¢ i data) (podpis 0sob(-y) uprawnionej do sktadania o§wiadczenia woli w imieniu
Oferenta)
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Zalgcznik nr 2 do Zapytania Cenowego nr SEMA/31/PR46490/2024

OSWIADCZENIE O SPELNIENIU WARUNKOW OKRESLONYCH W ZAPYTANIU OFERTOWYM

e veeeeene (firma/Wykonawca) oswiadcza, ze spetnia warunki okreslone w zapytaniu ofertowym zgodnie z tabelg ponize;j:

Nr. Kryteria Tak/Nie Informacje dodatkowe
1 Posiadamy wiedze i do$wiadczenie w zakresie badan biologii molekularnej.
Posiadamy wiedze i do$wiadczenie W prowadzaniu badan z zakresu aktywnos$ci
2 | biologicznej z wykorzystaniem technik luminescencji.
3 Testy walidacyjne przeprowadzimy w warunkach GMP.
Razem z ofertg przedstawimy:
- wstepny plan testow do oceny przez Zleceniodawce
- szacunkowg ilo$¢ materialéw niezbedng do rozwoju metody Etap rozwoju metody:
A API............m¢Q
RLD..........ml dla stez. ok 0.5 mg/ml
................ ml dla stez. ok.3,2 mg/ml
DP............ml dla stez. ok 0.5 mg/ml

................ ml dla stez. ok.3,2 mg/ml
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- szacunkowg ilo§¢ materialu do wykonania testow poroéwnawczych z produktem Badanie porownawcze, dla 1 serii:
referencyjnym.

APIL...........m¢g
RLD..........ml dla st¢z. ok 0.5 mg/ml
................ ml dla stez. ok.3,2 mg/ml
DP............ml dla stgz. ok 0.5 mg/ml

................ ml dla stez. ok.3,2 mg/ml

Po zakonczeniu prac dostarczymy raporty i powigzane dane surowe.

Po zakonczeniu prac przedstawimy opis zastosowanej procedury analitycznej.

(miejsce i data) (podpis)
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