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Warszawa, dnia 23.08.2024 r.

ZAPYTANIE CENOWE nr NUSI/76/PR71749/2024
prowadzone w trybie rozeznania rynku

W zwigzku z realizacja projektu pn. ,,Development of a universal fast-response platform, based on RNA
technology, ensuring the national drug and epidemiological safety” finansowanego ze $rodkéw budzetu panstwa
od Agencji Badan Medycznych, Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A., prosza o ztozenie ofert na swiadczenie
ushug w zakresie przeprowadzenia badan analitycznych opisanych szczegétowo w pkt. III.

l. NAZWA I ADRES ZAMAWIAJACEGO

Zaktady Farmaceutyczne Polpharma Spotka Akcyjna

ul. Pelpinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

1. TRYB UDZIELENIA ZAMOWIENIA

2.1. Niniejsze zamowienie nie podlega przepisom ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamowien
publicznych (t.j. Dz.U. z 2019 r. poz. 2019)
2.2. Postepowanie prowadzone w trybie rozeznania rynku, w sposob celowy i oszczedny z zachowaniem
zasad:
2.2.1. uzyskiwania najlepszych efektow z danych naktadow;
2.2.2. optymalnego doboru metod i sSrodkow stuzacych osiggnieciu zatozonych celow;
2.2.3. jawnosci, uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow.

I11.  OPIS PRZEDMIOTU ZAPYTANIA CENOWEGO

3.1. Przedmiotem zapytania cenowego jest zakup uslugi zwigzanej z walidacja metod analitycznych z
zakresu charakteryzacji substancji czynnej oraz produktu gotowego zawierajacego substancje czynng
Nusinersen oraz wykonanie analiz pordéwnawczych wzgledem produktu referencyjnego wg opracowanej
weczesniej metodyki oraz przeprowadzenie analiz rutynowych.

3.2. KOD CPV: 73100000-9 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe

3.3. Zamowienie sklada si¢ z trzech etapow:

a) Przeprowadzenie walidacji metod analitycznych,

b) przeprowadzenia badan poréwnawczych oraz

€) przeprowadzenia badan rutynowych.

Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos¢ rownoleglej realizacji poszczegdlnych etapow oraz w dowolnej

kolejnos$ci uzaleznionej od przebiegu prac projektu badawczo-rozwojowego.

3.4. Przeprowadzenie walidacji opracowanych metod analitycznych dla produktu i substancji czynnej
bedacego przedmiotem rozwoju farmaceutycznego w zakresie technik oraz w zakresie wymagan:

- magnetyczny rezonans jadrowy (1H NMR, 13C NMR, 31P NMR ),
- réznicowa skaningowa kalorymetri¢ (DSC),

- dichroizm kotowy (CD),

- predko$¢ sedymentacji przy ultrawirowaniu (SV-AUC).
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3.4.1. W przypadku metody dichroizm kolowy (CD):

Cel metody:

Badanie struktur wyzszego rzedu w produkcie wykonane na spektrometrze dichroizmu kotowego (CD)

Zakres:

Metoda powinna by¢ specyficzna pod katem wystepowania struktur wyzszego rzgdu oraz powinna daé
mozliwo$¢ pordwnania produktéw wzgledem siebie.

Parametry prowadzonej metody do uwzglednienia w raporcie:

Specyficzno$¢ metody analitycznej (minimum jedno badanie vehiculum, minimum jedno badanie proby
testowej).

Powtarzalno$¢ metody analitycznej (minimum sze$¢ prob badanych).

3.4.2. W przypadku metody skaningowa kalorymetria réznicowa (DSC):

Cel metody:

Badanie struktur wyzszego rzedu w produkcie wykonane na réznicowym kalorymetrze skaningowym (nano
DSC).

Zakres:

Metoda powinna byé specyficzna pod katem wystepowania struktur wyzszego rzgdu oraz powinna daé
mozliwo$¢ pordwnania produktéw wzgledem siebie.

Parametry prowadzonej metody do uwzglednienia w raporcie:

Specyficzno$¢ metody analitycznej (minimum jedno badanie vehiculum, minimum jedno badanie proby
testowej).

Powtarzalno$¢ metody analitycznej (minimum sze$¢ prob badanych).

3.4.3. W przypadku metody predkos¢ sedymentacji przy ultrawirowaniu (SV-AUC):

Cel metody:

Badanie struktur wyzszego rzedu w produkcie wykonane na ultrawirowce analitycznej (SV-AUC).

Zakres:

Metoda powinna by¢ specyficzna pod katem wystepowania struktur wyzszego rzgdu oraz powinna dac
mozliwo$§¢ pordwnania produktéw wzgledem siebie.

Parametry prowadzonej metody do uwzglednienia w raporcie:

Specyficzno$¢ metody analitycznej (minimum jedno badanie vehiculum, minimum jedno badanie proby
testowej).

Powtarzalno$¢ metody analitycznej (minimum sze$¢ prob badanych).

Odpornos¢ metody analitycznej (stabilno$¢ proby badanej) (minimum cztery proby badane).

3.4.4. W przypadku metody magnetyczny rezonans jadrowy (1H NMR, 13C NMR, 31P NMR ):

Cel metody:

Badanie struktury oraz stereoizomeréw w produkcie wykonane na spektrometrze magnetycznego rezonansu
jadrowego w technice jedno i dwuwymiarowej (NMR 600 MHz).

Zakres:

Metoda powinna by¢ specyficzna dla identyfikacji struktury i charakterystyki stereoizomeréw oraz powinna
zapewnia¢ mozliwo$¢ porownywania produktow wzgledem siebie.

Parametry prowadzonej metody do uwzglednienia w raporcie:

Specyficznos¢ metody analitycznej (minimum jedno badanie vehiculum, jedno badanie proby testowej)

Powtarzalno$¢ metody analitycznej (minimum sze$¢ prob badanych)

Limit detekcji metody analitycznej (minimum trzy proby badane)




AGENCJA
BADAN o Polpharma
MEDYCZNYCH

3.5. W kazdym przypadku, gdy Zamawiajacy opisuje Przedmiot Zamowienia poprzez wskazanie znakow
towarowych, dopuszcza rozwigzania réwnowazne z opisanymi. Oferent, ktéry powoluje si¢ na
rozwigzania rownowazne, jest zobowigzany wykazaé, ze spetniaja one okreslone przez Zamawiajacego
wymagania. Zamawiajacy dopuszcza uzycie podczas walidacji aparatow réwnorzednych pod
warunkiem pokrycia pelnych kosztéw optymalizacji metody do warunkéw wymaganych.

Ze wzgledu na unikalno$¢, niepowtarzalnos¢, Scisle okreslong metodyke prowadzonych projektow,

badan naukowych i eksperymentdow oraz konieczno$¢ zachowania ciaglosci i powtarzalnosci

prowadzonych przez Zamawiajacego badan Dostawca oferujacy produkty rownowazne w stosunku do

produktow opisanych w niniejszym zapytaniu ofertowym zobowigzany jest na wezwanie beneficjenta:

e wykaza¢ na podstawie dokumentacji technicznej/karty charakterystyki odczynnikow/etc. oraz
pisemnej deklaracji, ze oferowane przez niego produkty réownowazne (kazdy z osobna) spetniaja
wymagania pozwalajace na kontynuacj¢ badan naukowych Kupujacego bez koniecznosci
wykonywania dodatkowych czynnosci (procedur), w tym np. kalibracji urzadzen,

e wykaza¢ (poprzez pisemng deklaracje), ze zaoferowane produkty rownowazne nie spowoduja
zwigkszenia kosztow z tytutu koniecznosci nabycia dodatkowych produktéw i innych materiatow
zuzywalnych,

e wykazac¢ (poprzez pisemng deklaracje), ze zaoferowane produkty rownowazne nie spowoduja

zwickszenia kosztéw z tytulu koniecznosci nabycia dodatkowych produktow i innych materiatow
zuzywalnych.

3.6. ZamoOwienie podstawowe obejmuje walidacje metod analitycznych, ktére powinny zostaé
przeprowadzone zgodnie z wytyczng ICH Q2(R2). Minimalny zakres walidacji obejmuje
specyficznosé/selektywnos¢ (potwierdzone probami negatywnymi) i powtarzalno$¢ metody.

3.7. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ udzielenia zamowien dodatkowych w przypadku koniecznosci
badania dodatkowych prob podczas walidacji metod. Dodatkowe proby beda zamawiane przez
Zamawiajacego po uzgadnianiu z Wykonawca zakresu badania oraz terminu dostawy.

3.8. Protokoly (plany) walidacji metod (lacznie z opisem przygotowania prob oraz ilosci badanych prob)
powinny zosta¢ dostarczone do akceptacji przez Zamawiajacego przed wykonaniem badan.

3.9. Zamawiajacy wymaga dostarczenia raportu z walidacji metod wraz z wynikami i danymi surowymi dla
badanych probek, po wykonaniu badania.

3.10. Zamawiajagcy Wwymaga zaproponowania przez Oferenta na podstawie przeprowadzonej
walidacji, kryteriow akceptacji do badania porownawczego produktéw (produkt testowy vs. produkt
referencyjny).

3.11. Oferent jest zobowiazany do zapewnienia, ze walidowane metody analityczne prowadzone sa
w systemie jako$ci zgodnym z GMP.

3.12. Przeprowadzenie badania poréwnawczego produktu testowego wzgledem produktu
referencyjnego (sameness) z wykorzystaniem zwalidowanych metod.

3.12.1. Na etapie sktadania oferty wycenie podlega wykonanie badaf poréwnawczych dla 6 serii dla
kazdej z wyzej wymienionych technik (wymienionych w punkach 3.4.1-3.4.4). Ostateczna ilo§¢
serii zostanie ustalona w trakcie realizacji badan. Kryteria akceptacji badania poréwnawczego
powinny zosta¢ ustalone z Zamawiajacym.

3.12.2. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ udzielenia zaméwien dodatkowych w przypadku
koniecznosci badania dodatkowych serii. Dodatkowe préby beda zamawiane przez Zamawiajacego
po uzgadnianiu z Wykonawcg zakresu badania oraz terminu dostawy.

3.12.3. Zamawiajacy wymaga dostarczenia raportu z badania poréwnawczego wraz z danymi surowymi
dla badanych probek wraz z opisem sprzetu uzytego do wykonania analiz, po zakoficzeniu badania.

3.12.4. Oferent jest zobowigzany do zapewnienia, ze badanie prowadzone jest w systemie jako$ci
zgodnym z GMP.

3.13. Przeprowadzenie badan rutynowych, zakres analiz:

- magnetyczny rezonans jadrowy (1H NMR, 13C NMR, 31P NMR ),

- réznicowa skaningowg kalorymetri¢ (DSC),
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- dichroizm kotowy (CD),

- predkos$¢ sedymentacji przy ultrawirowaniu (SV-AUC).

3.13.1. Badania bedg przeprowadzane wielokrotnie w trakcie trwania umowy, minimum dla jednej
serii, a takze jako dodatkowe proby. Liczba prob do badan bedzie uzgadniana z Wykonawca przed
ich wysylka.

3.13.2. Oferent jest zobowigzany do zapewnienia, ze badania prowadzone sa w systemie jakosci
zgodnym z GMP.

3.13.3. Zamawiajacy wymaga dostarczenia raportu z opisem i parametrami przeprowadzonej metody,
wynikami i danymi surowymi dla badanych probek, po zakonczeniu badania.

3.13.4. Wykonawca przeprowadzi badania serii produktu testowego lub produktu referencyjnego w
okresie trwania projektu badawczego — do 31 marca 2027.

3.14. Szczegbdtowy opis metody stanowigcy Zalgeznik nr 4 zostanie przekazany oferentowi po podpisaniu

umowy o zachowaniu poufnosci stanowigcej Zalacznik nr 3. Wykonawca powinien przestaé
wypetniong  umowe¢ o  poufnosSci w  wersji  edytowalnej na adres  email:
dominika.radzanowska@polpharma.com, Po otrzymaniu umowy o poufnosci, podpisy przez
uprawniong do tego osob¢ (lub osoby), zgodnie z zasadami reprezentacji danego Wykonawcy zostang

zebrane przez platform¢ DocuSign. Zamawiajacy udostepni Zalacznik nr 4 nie pdzniej niz w ciggu
dwoch dni roboczych od daty obustronnego podpisania umowy o poufnosci.

3.15. Zamawiajacy dostarczy produkt, vehiculum oraz niezbedne materialy do udowodnienia
specyficznosci w przypadku walidacji metod w ilosci pozwalajacej na realizacj¢ ustugi.

3.16. Zamawiajgcy nie dopuszcza sktadania ofert czeSciowych lub wariantowych.

3.17. Zamawiajacy na kazdym etapie realizacji uslugi moze zrezygnowac z dalszej realizacji jesli

wyniki danego etapu nie spelniaja wymagan Zamawiajacego. Wykonawca nie moze z tego powodu
rosci¢ prawa do odszkodowania.

V. MIEJSCE | TERMIN REALIZACJI ZAPYTANIA CENOWEGO

4.1. Planowany termin podpisania umowy: wrzesien/pazdziernik 2024
4.2. Czas trwania umowy: od podpisania do 31 marca 2027
4.3. Planowany okres wykonania przedmiotu zapytania cenowego:

- nie dluzej niz 10 tygodni liczonych od dnia dostarczenia wszystkich probek do laboratorium oferenta
do ztozenia raportu w wersji ostatecznej, dla walidacji metod analitycznych

- nie dluzej niz 4 tygodnie liczone od dnia dostarczenia probek do zlozenia raportu w wersji
ostatecznej, dla badan porownawczych

- nie dluzej niz 4 tygodnie liczone od dnia dostarczenia probek do zlozenia raportu W wersji
ostatecznej, dla analiz rutynowych.

4.4. Organizacja i koszt wysytki probek lezy po stronie Zamawiajacego.

WYMAGANIA OD WYKONAWCOW

5.1. O udzielenie zamowienia moga ubiegac si¢ Wykonawcy, ktorzy spetniaja nastgpujace warunki:

5.1.1. Przedstawia zatozenia co do planu walidacji metody do oceny przez Zamawiajacego w dniu
zlozenia oferty wraz z ilo$cig materiatu niezbednego do wykonania analiz. (zalacznik nr 1)

5.1.2. Posiadaja wiedz¢ i minimum 3 letnie do$wiadczenie w zakresie prowadzenia badan
porownawczych metod analitycznych DSC, CD, SV-AUC dla oligonukleotydow. (zalacznik nr
2)

5.1.3. Posiadaja wiedze¢ i minimum 5 letnie do$wiadczenie w zakresie prowadzenia badan
porownawczych metod analitycznych 1H NMR, 13C NMR, 31P NMR dla oligonukleotydow.
(zalacznik nr 2)

5.1.4. Posiadaja wiedz¢ i do$wiadczenie w zakresie walidacji wyzej wymienionych metod
analitycznych dla oligonukleotydéw w systemie jako$ci zgodnym z GMP.
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5.1.5. Posiadaja wiedz¢ i minimum 3 letnie doswiadczenie w zakresie badan rutynowych metodami
analitycznymi DSC, CD, SV-AUC.

5.1.6. Posiadaja wiedz¢ i minimum 5 letnie do§wiadczenie w zakresie badan rutynowych metodami
analitycznymi 1H NMR, 13C NMR, 31P NMR.

5.1.7. Laboratorium posiada certyfikacjc FDA w zakresie technik analitycznych bedacych
przedmiotem zapytania.

5.1.8. Posiadaja wymagane zaplecze kadrowe minimum 1 osob¢ z co najmniej 5 letnim
doswiadczeniem w prowadzeniu badan bedacych przedmiotem zapytania ofertowego.

5.2. Oferty Wykonawcow, ktorzy wykazg spetnianie wymaganych warunkow, zostana dopuszczone do
badania i oceny. Ocena spelienia przedstawionych powyzej warunkéw zostanie dokonana wg
formuty: ,,spelnia — nie spelnia”. Wykonawca, ktory nie spetni ktoregokolwiek z warunkow, zostanie
odrzucony w postepowaniu.

Sposob oceny warunku:

Zamawiajgcy uzna, ze Wykonawca spelnia niniejszy warunek, jezeli Wykonawca zlozy oswiadczenie o
spetnieniu warunkéw udziatu w postepowaniu (Zatgcznik nr 1 i Zalgcznik nr 2 do Zapytania Ofertowego).

Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ weryfikacji spetnienia warunkow w siedzibie oferenta lub wezwania
do przedstawienia stosownej dokumentacji.

VI. MIEJSCE ORAZ TERMIN SKEADANIA OFERT

6.1. Oferty nalezy ztozy¢ w nieprzekraczalnym terminie do dnia 16.09.2024 r.
- w formie elektronicznej (w postaci skanu podpisanego dokumentu lub dokumentéw podpisanych
elektronicznie) na adres: dominika.radzanowska@polpharma.com
6.2. Ztozenie oferty uznane zostanie za skuteczne, jezeli kompletna oferta wptynie na skrzynke mailowa o

podanym wyzej adresie w terminie okreslonym w niniejszym punkcie.

6.3. Oferty ztozone po terminie nie beda rozpatrywane.

6.4. Oferta powinna by¢ podpisana przez osoby upowaznione do reprezentowania Oferenta na mocy
wpisow do wlasciwych rejestrow lub na mocy pelnomocnictwa. Pelnomocnictwo powinno by¢
zalaczone do oferty.

VII. OPIS SPOSOBU OBLICZANIA CEN

7.1. Sposodb obliczenia ceny oferty: ceng nalezy obliczy¢ netto i brutto.

7.2. Do oceny oferty ztozone w walucie innej niz PLN zostang przeliczone na walut¢ PLN po $rednim kursie
NBP (https://www.nbp.pl/) z dnia zakonczenia terminu sktadania ofert.

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

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

VIII.OPIS KRYTERIOW, KTORYMI ZAMAWIAJACY BEDZIE SIE KIEROWAL PRZY
WYBORZE OFERTY

8.1.Przy ocenianiu ofert Zamawiajacy bedzie kierowat si¢ podanymi kryteriami:
- catkowita cena zamowienia netto — 100 %

Ocena punktowa oferty nastapi zgodnie ze wzorem:
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Op = P (gdzie:
Op - ocena punktowa oferty
Pc - liczba punktéw uzyskanych w kryterium ,,Catkowita cena zamdwienia netto”

Liczba punktow (Pc) w kryterium ,,Catkowita cena zamowienia netto” obliczana bgdzie wedtug wzoru:

Cy
PC = C_ *100 pkt

B
gdzie:
Pc - liczba punktow za kryterium ,,Catkowita cena zamdowienia netto”
Cn - sposrad ofert nie odrzuconych najnizsza taczna cena netto oferty
Cs - laczna cena netto badanej oferty

Oferty ztozone w walucie innej niz PLN zostang przeliczone na walut¢ PLN po $rednim kursie NBP
z dnia zakonczenia terminu sktadania ofert.

8.2. Maksymalnie Oferent moze uzyska¢ 100 punktéw. Obliczenia beda dokonywane z doktadnoscia do
dwoch miejsc po przecinku.

IX. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

9.1. Oferent powinien sporzadzi¢ jedng ofert¢ cenowa zgodnie ze wzorem formularza stanowigcym zatgcznik
nr 1 do zapytania.

9.2. Oferta powinna by¢ podpisana przez osoby upowaznione do reprezentowania Oferenta na mocy
wpisow do wlasciwych rejestrow lub na mocy pelnomocnictwa. Pelnomocnictwo powinno by¢
zalaczone do oferty.

9.3. Oferent moze przed uptywem terminu sktadania ofert zmieni¢ lub wycofaé swoja oferte.

9.4. Oferenci s3 zobowigzani do dokladnego zapoznania si¢ z informacjami zawartymi w Zapytaniu
Cenowym.

9.5. Koszty przygotowania oraz dostarczenia oferty ponosi Wykonawca.

9.6. W sprawach zwigzanych z niniejszym zapytaniem prosze kontaktowa¢ sie z Zamawiajacym, e-mail:
dominika.radzanowska@polpharma.com

SPOSOB POROZUMIEWANIA SIE KUPUJACEGO ZE SPRZEDAJACYMI, OSOBY
UPOWAZNIONE DO KONTAKTU

10.1. W postepowaniu o$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 Kupujacego na adres email podany przez Sprzedajacego
zostata mu dorgczona w sposodb umozliwiajacy zapoznanie si¢ z jej trescia.

10.4. Korespondencj¢ zwigzang z niniejszym zapytaniem nalezy kierowa¢ na adres e-mail:
dominika.radzanowska@polpharma.com

10.5. W korespondencji zwigzanej z niniejszym zapytaniem Sprzedajacy powinien poslugiwaé si¢ numerem
postepowania: NUSI/76/PR71749/2024.

10.6. Osoba uprawniong do porozumiewania si¢ ze Sprzedajacym jest p. Dominika Radzanowska.

10.7. Nie udziela si¢ zadnych ustnych 1 telefonicznych informacji, wyjasnien czy odpowiedzi
na kierowane do Kupujacego zapytania.
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10.8. Ewentualne pytania dotyczace niniejszego zapytania nalezy sklada¢ mailowo na adres wskazany
powyzej nie pdzniej niz na 3 dni przed terminem sktadania ofert.

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

Xl. TRYB OCENY OFERT I OGLOSZENIA WYNIKOW

11.1. W toku badania i oceny ofert Kupujacy moze zada¢ od Sprzedajacego uzupetnien (jezeli nie naruszy to
konkurencyjnosci) i wyjasnien dotyczacych treSci ztozonych ofert. Moze rowniez zwracaé si¢ z
prosbami o poprawienie oczywistych omylek i btedéw rachunkowych.

11.2. Kupujacy zastrzega sobie prawo sprawdzenia w toku oceny oferty wiarygodnos$ci przedstawionych
przez Sprzedajacych dokumentow, o$wiadczen, wykazow, danych i informacji.

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

11.4. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do negocjacji ofert ze wszystkimi oferentami, ktérych oferta
spetnia specyfikacje, w szczegdlnosci w przypadku, gdy cena zaoferowana przez Oferentow przekracza
budzet przeznaczony przez Zamawiajacego na realizacj¢ zamowienia.

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

11.6. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos¢ zakonczenia postgpowania bez wyboru Wykonawcy, bez
podania przyczyny. Oferentom nie przystuguje roszczenie o zwrot kosztéw poniesionych w zwiagzku z
przygotowaniem oferty.

11.7. Jezeli dochdd dostawcy osiaggniety W zwigzku z wykonaniem projektu podlega w Polsce opodatkowaniu
podatkiem u zrodta, wowczas ZF Polpharma S.A. jest zobowigzana przepisami prawa do potracenia
podatku u zroédta z wynagrodzenia dostawcy i wptacenia go polskim organom podatkowym
(wynagrodzenie zawiera podatek u zrodia).

11.8. Przeniesienie na rzecz Zamawiajacego (w ramach ustalonego wynagrodzenia) wszystkich praw
wylacznych oraz wszelkich przenoszalnych innych uprawnien do doébr niematerialnych, ktére powstana
w zwiazku z wykonywaniem przedmiotu zamowienia (zwanych dalej: ,,Prawami wlasnosci
intelektualnej”). Tym samym, wszelkie Prawa wlasnosci intelektualnej powstate w zwigzku z realizacja
zamowienia zostang wylaczng wilasnoscia Zamawiajacego. Prawa wilasnosci intelektualnej, obejmuja
swym zakresem zaréwno ,utwor”, ,projekt wynalazczy” oraz ,know-how”, ktore w sposob
szczegotowy zostang zdefiniowane w tresci zamowienia.

XIl. ZMIANA TRESCI UMOWY

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

12.1.1. zmiany przepisow prawa, w zakresie majacym wplyw na realizacj¢ 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 ceng¢ ryczattowa brutto

12.1.3. przedtuzenia terminu realizacji Umowy na skutek konieczno$ci wykonania prac dodatkowych,
ktorych wykonanie jest niezbedne dla nalezytego wykonania Umowy, a ktérych wykonania
Zamawiajacy, dzialajac z nalezytg starannoscia, nie mogt wezesniej przewidzieé, z zastrzezeniem
ppkt. XI1.1.7 ponizej;

12.1.4. przedtuzenia terminu realizacji Umowy na skutek dziatania sity wyzszej wraz ze wszystkimi
konsekwencjami wystepujacymi w zwigzku z przedtuzeniem tego terminu
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12.1.5. przedluzenia terminu realizacji umowy w przypadku, gdy ze wzgledu na proces badawczy,
wystapia opdznienia w dostarczeniu probek do badan oraz innych wymaganych materialow lub
informacji

12.1.6. zmiany parametréw przedmiotu Umowy, nie prowadzace do zmiany charakteru Umowy -
zmiany technologiczne, w szczegdlnos$ci: koniecznos¢ realizacji Umowy przy zastosowaniu innych
rozwigzan technicznych/technologicznych, materiatowych niz wskazane w Zapytaniu ofertowym,
w sytuacji, gdy zastosowanie przewidzianych rozwigzan grozitoby niewykonaniem lub wadliwym
wykonaniem Umowy, z zastrzezeniem ppkt. XI1.1.8. ponizej;

12.1.7. zmiany dotycza realizacji dodatkowych dostaw lub ustug Wykonawcy, nieobjetych Umowa, o
ile staly si¢ niezbedne i zostaly spetnione tacznie nastgpujace warunki:

- zmiana Wykonawcy nie moze zosta¢ dokonana z powoddéw ekonomicznych lub
technicznych, w szczego6lnosci dotyczacych zamiennosci lub interoperacyjnosci sprzetu,
ushug lub instalacji, zaméwionych w ramach podstawowego przedmiotu Umowy,
- zmiana Wykonawcy spowodowataby istotng niedogodno$¢ lub znaczne zwigkszenie
kosztow dla Zamawiajacego,

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

12.1.8. zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru Umowy i zostaly spetnione tacznie nastgpujace
warunki:

- konieczno$¢ zmiany Umowy spowodowana jest okoliczno$ciami, ktorych Zamawiajacy,
dzialajac z nalezyta starannoscia, nie mogl przewidzie¢,

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

12.2. Wykonawce ma zastapi¢ nowy wykonawca:

- w wyniku potaczenia, podzialu, przeksztalcenia, upadlosci, restrukturyzacji lub nabycia
Wykonawcy lub jego przedsigbiorstwa, o ile nowy wykonawca spetnia warunki udzialu w
postepowaniu, nie zachodzg wobec niego podstawy wykluczenia oraz nie pociaga to za soba
innych istotnych zmian Umowy,

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

12.3. Zamawiajacy przewiduje rowniez mozliwos¢ dokonywania nieistotnych zmian postanowien
zawartej Umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktorej dokonano wyboru Wykonawcy.
12.4. Zmiany Umowy wprowadzane beda w formie anekséw podpisywanych przez obie Strony, a mozliwos¢

ich wprowadzenia uzalezniona jest od akceptacji przez Zamawiajacego.

12.5. Zamawiajacy przewiduje mozliwo$¢ zmiany wynagrodzenia Wykonawcy w zaleznosci od:

- zmiany ustaw regulujacych stawki podatku od towaréw i ustlug oraz podatku akcyzowego,
wysoko$ci minimalnego wynagrodzenia za prac¢ i wysokosci minimalnej stawki godzinowe;j,
zasad podlegania i wysokosci stawek sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub ubezpieczenia
zdrowotne oraz zasad gromadzenia i wysoko$ci wptat do pracowniczych planéw kapitatowych;
przy czym zmiana wynagrodzenia be¢dzie dotyczy¢ wylacznie ptatnosci, ktorych w dniu zmiany
umowy jeszcze nie wykonano,

- zmiany cen materiatow lub kosztéw majacych wptyw na wynagrodzenie, Wykonawcy, przy
czym sposéb okres§lenia zmiany nastapi przed zlozeniem zamowienia/podpisania umowy z
Wykonawca.

- Wzrost wynagrodzenia moze nastapi¢ z tytulu zwiekszonych kosztow realizacji umowy,
wynikajacych z ewentualnego niekorzystnego wzrostu poziomu cen energii elektrycznej, wg
$redniorocznego wskaznika cen konsumpcyjnych no$nikéw energii oglaszanego przez
Prezesa GUS lub w sytuacji oferenta spoza Polski, odpowiednika takiego organu dziatajacego
w kraju Oferenta.

- Waloryzacja wynagrodzenia wymaga przedstawienia Zamawiajagcemu uzasadnienia wraz ze
wskazaniem obiektywnych dowodow, kalkulacji potwierdzajacych wzrost ww. kosztow i nie
moze by¢ przeprowadzona czg$ciej niz jeden raz w roku. Waloryzacja wymaga zgody
Zamawiajacego i bedzie wprowadzona w formie aneksu do Umowy/Zamowienia. Strony
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przystapia do renegocjacji wysokosci wynagrodzenia okreslonego w umowie, natomiast
docelowa zmiana wynagrodzenia nie moze przekroczy¢ 3 % w odniesieniu do cen
jednostkowych za poszczegolne pozycje zapytania. Zmiana wynagrodzenia bedzie
wymagala zawarcia aneksu, a brak porozumienia w tym przedmiocie moze by¢ podstawa do
rozwigzania umowy przez Wykonawce.

XIll. WYKAZ ZALACZNIKOW

Zatacznikami do niniejszego Zapytania Cenowego sa nastepujace dokumenty:

Oznaczenie Zalacznika

Nazwa Zalacznika

Zalacznik nr 1

Wzér formularza cenowego

Wzor o$wiadczenia o spelnieniu warunkow postawionych w zapytaniu

Zakacznik nr 2

cenowym
Zalgeznik nr 3 Wzoér umowy o zachowaniu poufnosci
Zalacznik nr 4 Szczegdtowy opis metody




AGENCJA
BADAN o Polpharma
MEDYCZNYCH

Zalgcznik nr 1 do Zapytania Cenowego nr NUSI/76/PR71749/2024

FORMULARZ CENOWY

Skladajacy oferte:

Pelna nazwa (firma) lub imi¢ i nazwisko

Siedziba/miejsce zamieszkania/adres glownego miejsca wykonywania

dzialalnoS$ci

Adres e —mail, na ktéry Zamawiajacy powinien przesyla¢

korespondencje zwigzana z zapytaniem cenowym

NIP

REGON

Telefon

Osoba do kontaktéw z Zamawiajacym

Oferujemy wykonanie przedmiotu zamdwienia w zakresie swiadczenia ustug badawczych zgodnie z wymogami Zapytania Cenowego:
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Cena netto Calkowita wartos¢ .
NR " " Y35 - o Catkowita wartos$¢ brutto
ETAPU Przedmiot zapytania cenowego ilo$¢ pomiaréw PLN/EUR/US_D netto PLN / EUR / PLN / EUR / USD*
za jeden pomiar UshD*
1 Walidacja metod analitycznych

walidacja (jako minimalny

1A o
i ) . zakres walidacji)
- roznicowa skaningowa kalorymetria DSC -
1B badanie dodatkowe
(1 préba)
1c walidacja (jako minimalny

zakres walidacji)

- dichroizm kolowy CD badanie dodatkowe
1D j
(1 préba)
1E walidacja (jako minimalny
- predko$¢ sedymentacji przy ultrawirowaniu SV- zakres walidacji)
AUC badanie dodatkowe
1F A
(1 préba)
1G walidacja (jako minimalny
- magnetyczny rezonans jadrowy (1H NMR, 13C zakres walidacji)
NMR, 31P NMR) 1H badanie dodatkowe

(1 préba)

LACZNIE CENA ZA WALIDACJE METOD ZAKRES MINIMALNY (1A+1C+1E+1G):

LACZNIE CENA ZA WALIDACJE BADANIA DODATKOWE (1B+1D+1F+1H):
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Cena netto Calkowita wartos¢ .
NR n n o . . * Calkowita warto$¢ brutto
ETAPU Przedmiot zapytania cenowego ilo§¢ pomiarow PLN/EUR/US_D netto PLN /*EUR / PLN / EUR / USD*
za jeden pomiar uUsD

Badanie porownawcze wzgledem produktu

2 referencyjnego dla wykorzystaniem technik

ortogonalnych:

1 badanie dla 6 serii

2A C
(zakres minimalny)
Produkt referencyjny i testowy DSC
B 1 badanie dla 1 serii
(zamowienie dodatkowe)
1 badanie dla 6 serii (zakres
2C o
- minimalny)
Produkt referencyjny i testowy CD : =
2D 1 badanie dla 1 serii
(zamoéwienie dodatkowe)
Produkt referencyjny i testowy predko$¢ sedymentacji 1 badanie dla 6 serii (zakres
przy ultrawirowaniu SV-AUC 2E minimalny)
oF 1 badanie dla 1 serii
(zamowienie dodatkowe)
1 badanie dla 6 serii (zakres
Produkt referencyjny/ substancja czynna i testowy 2G minimalny)
magnetyczny rezonans jadrowy (1H NMR, 13C - —
NMR, 31P NMR) oH 1 badanie dla 1 serii

(zamowienie dodatkowe)

LACZNIE CENA ZA BADANIE POROWNAWCZE PROBEK ZAKRES MINIMALNY (2A+2C+2E+2G) :

LACZNIE CENA ZA BADANIE POROWNAWCZE PROBEK BADANIA DODATKOWE (2B+2D+2F+2H) :
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Cena netto Calkowita wartos¢ .
NR " " Y35 - o Catkowita wartos$¢ brutto
ETAPU Przedmiot zapytania cenowego ilo§¢ pomiarow PLN/EUR/US_D netto PLN /*EUR / PLN / EUR / USD*
za jeden pomiar uUsD

Przeprowadzenie badan rutynowych

Badanie probki materialu w okresie trwania projektu z

1 badanie dla 1 serii (zakres

NMR

wykorzystaniem techniki DSC 3A minimalny)
Badanie probki materiatu w okresie trwania projektu z 3B kolejna probka dla 1 serii
wykorzystaniem techniki DSC (zaméwienie dodatkowe)
Badanie probki materialu w okresie trwania projektu z 1 badanie dla 1 serii (zakres

. - 3C o
wykorzystaniem techniki CD minimalny)
Badanie probki materialu w okresie trwania projektu z 3D kolejna probka dla 1 serii
wykorzystaniem techniki CD (zamowienie dodatkowe)
Badanie probki materiatu w okresie trwania projektu z 3E 1 badanie dla 1 serii (zakres
wykorzystaniem techniki SV-AUC minimalny)
Badanie probki materiatu w okresie trwania projektu z 3F kolejna probka dla 1 serii
wykorzystaniem techniki SV-AUC (zamowienie dodatkowe)
Badanie probki materiatu w okresie trwania projektu z 1 badanie dla 1 serii (zakres
wykorzystaniem techniki 1H NMR, 13C NMR, 31P |3G g

minimalny)

NMR
Badanie probki materiatu w okresie trwania projektu z Koleina probka dla 1 serii
wykorzystaniem techniki 1H NMR, 13C NMR, 31P | 3H Jna p

(zaméwienie dodatkowe)

LACZNA CENA ZA BADANIA RUTYNOWE ZAKRES MINIMALNY (3A+3C+3E+3G):
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EACZNA CENA ZA BADANIA RUTYNOWE ZAMOWIENIE DODATKOWE (3B+3D+3F+3H):

PODSUMOWANIE POZYCJI DOTYCZACYCH ZAMOWIENIA MINIMALNEGO WSZYSTKICH ETAPOW
(1A,C,E,G+2A,C,E,G+3A,C,E,G):

PODSUMOWANIE POZYCJI DOTYCZACYCH ZAMOWIEN DODATKOWYCH WSZYSTKICH ETAPOW
(1B,D,F,H+2B,D,F,H+3B,D,F,H):

WARTOSC WPISANA W PODSUMOWANIU BEDZIE BRANA DO OCENY ZGODNIE Z PKT. VIII ZAPYTANIA
*niepotrzebne skresli¢, nalezy wybra¢ prawidlowa walute.

warunki platnosci faktury: .......cccoeevinnennene. dni (minimum 30)
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Ilo$ci materialow niezbednych do przeprowadzenia analiz (do uzupelienia przez Podwykonawce):

Tabela informacyjna dla Zamawiajacego, w celu prawidlowego przygotowania prébek do badan.

Technika

Ilo§¢ vehiculum potrzebna
do przeprowadzenia
walidacji [ml]

Ilo§¢ produktu leczniczego/
substancji czynnej potrzebna
do przeprowadzenia walidacji

[ml]

Ilos¢  substancji
potrzebnych
przeprowadzenia

[mI}/[mg]

wzorcowych
do
walidacji

Dodatkowe
informacje

Ilo$ci materialu do walidacji

réznicowa skaningowa kalorymetria DSC

dichroizm kotowy CD

predkos¢ sedymentacji przy ultrawirowaniu
(SV-AUC):

magnetyczny rezonans jadrowy (1H NMR,
13C NMR, 31P NMR)

Ilo$ci materiatlu do badan poréwnawczych

réznicowa skaningowa kalorymetria DSC

dichroizm kotowy CD

predkos¢ sedymentacji przy ultrawirowaniu
(SV-AUC):

magnetyczny rezonans jadrowy (1H NMR,
13C NMR, 31P NMR)

Ilo$ci materiatlu do badan rutynowych

réznicowa skaningowa kalorymetria DSC

dichroizm kotowy CD

predkos¢ sedymentacji przy ultrawirowaniu
(SV-AUC):

magnetyczny rezonans jadrowy (1H NMR,
13C NMR, 31P NMR)




AGENCJA
BADAN o Polpharma
MEDYCZNYCH

Termin realizacji zaméwienia:

..... tygodni (maksymalnie 10 tygodni) liczonych od dnia dostarczenia wszystkich probek do laboratorium do dnia dostarczenia raportu walidacji przez oferenta dla walidacji
metody

..... tygodnie (maksymalnie 4 tygodnie) liczone od dnia dostarczenia probek do laboratorium do dnia dostarczenia raportu z prac dla badan porownawczych

..... tygodnie (maksymalnie 4 tygodnie) liczone od dnia dostarczenia probek do laboratorium do dnia dostarczenia raportu z prac dla analiz rutynowych

Jednoczesnie o§wiadczamy, ze:

a.

b.
c.
d

zapoznalis$my si¢ z Zapytaniem Cenowym wraz z zatacznikami i nie wnosimy zastrzezen oraz zdobylismy konieczne informacje do przygotowania oferty,

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

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

nie zachodza w stosunku do nas okolicznosci :

b) opisane w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. 0 szczeg6lnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych
ochronie bezpieczenstwa narodowego;

C) opisane w art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczace $rodkéw ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi
sytuacje na Ukrainie.

(miejscowosc i data) (podpis 0s6b(-y) uprawnionej do sktadania o§wiadczenia woli w imieniu Oferenta)

Zalgcznik nr 2 do Zapytania Cenowego nr NUSI/76/PR71749/2024
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OSWIADCZENIE O SPEENIENIU WARUNKOW POSTAWIONYCH W ZAPYTANIU CENOWYM

< eeee eeene (firma/Wykonawca) oswiadcza, ze spetnia warunki okreslone w zapytaniu ofertowym zgodnie z tabelg ponizej.

Nr. Warunek

Tak/Nie

W przypadku walidacji metod analitycznych:

Posiadamy wiedze i minimum 3 letnie doswiadczenie w zakresie walidacji metod analitycznych DSC, CD, SV-
AUC.

Posiadamy wiedz¢ i minimum 5 letnie do§wiadczenie w zakresie walidacji metod analitycznych 1H NMR, 13C
NMR, 31P NMR

Posiadamy wymagane zaplecze kadrowe minimum 1 0sobe z co najmniej 5 letnim do$wiadczeniem w
prowadzeniu badan bedacych przedmiotem zapytania ofertowego.

Razem z ofertg przedstawiamy dla kazdej z metod wstepny plan walidacji do oceny przez Zleceniodawce.

Laboratorium posiada certyfikacje FDA w zakresie technik analitycznych bedacym przedmiotem zapytania.

Po zakonczeniu wszelkich prac zwigzanych z kazda technika dostarczymy:

- raport walidacji zawierajacy opis metody analitycznej, przygotowania prob, ilosci prob badanych oraz stezenia
5 prob dedykowanej do testowania substancji czynnej/ produktu wraz z wnioskami

- wyniki badan otrzymane w trakcie walidacji metody.

- dane surowe powigzane z przeprowadzonymi badaniami.

W przypadku badan poréwnawczych:

Posiadamy wiedzg i minimum 3 letnie doswiadczenie w zakresie badan porownawczych DSC, CD, SV-AUC.
1 Posiadamy wiedze i minimum 5 letnie doswiadczenie w zakresie badan porownawczych 1H 1H NMR, 13C NMR,
31P NMR.
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Nr. Warunek Tak/Nie

Posiadamy wymagane zaplecze kadrowe minimum 1 osoba z co najmniej 5 letnim do$wiadczeniem w
prowadzeniu badan bedacych przedmiotem zapytania ofertowego.

Razem z ofertg przedstawiamy dla kazdej z metod wstepny plan testéw do oceny przez Zleceniodawce.

Po zakonczeniu wszelkich prac zwigzanych z kazda technikg dostarczymy:

- raport zawierajacy opis metody analitycznej dedykowanej do testowania substancji czynnej/ produktu wraz z
wnioskami,
- wyniki badan otrzymane w trakcie opracowania metody/ badania probek,

- dane surowe powigzane z przeprowadzonymi badaniami.

W przypadku badan rutynowych:

1 Posiadamy wiedze¢ i minimum 3 letnie doswiadczenie w zakresie badan rutynowych DSC, CD, SV-AUC.
Posiadamy wiedze i minimum 5 letnie do§wiadczenie w zakresie badan porownawczych 1H NMR, 13C NMR,
31P NMR.

2 Posiadamy wymagane zaplecze kadrowe minimum 1 osoba z co najmniej 5 letnim do$wiadczeniem w
prowadzeniu badan bedacych przedmiotem zapytania ofertowego.

3 Po zakonczeniu wszelkich prac zwigzanych z kazda technika dostarczymy:

- wyniki badan otrzymane w trakcie opracowania metody/ badania probek,

- dane surowe powigzane z przeprowadzonymi badaniami.

Wszystkie powyzsze opcje muszg by¢ spelnione, co Oferent potwierdza wypelnieniem TAK. Uzycie opcji NIE w co najmniej jednej pozycji powyzszej tabeli
skutkuje odrzuceniem oferty.

(miejscowosé i data) (podpis)
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