AGENCJA
BADAN w» polpharma

MEDYCZNYCH

Woarszawa, dnia 24.10.2024 r.

ZAPYTANIE CENOWE nr NUSI/82/PR80197/2024
prowadzone w trybie rozeznania rynku

W zwigzku z realizacjg projektu pn. ,,Development of a universal fast-response platform, based on RNA
technology, ensuring the national drug and epidemiological safety” finansowanego ze srodkow
budzetu panstwa od Agencji Badan Medycznych, Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A., prosza o
ztozenie oferty na §wiadczenie ustug w zakresie przeprowadzenia badan analitycznych opisanych
szczegotowo w pkt. I11.

l. NAZWA I ADRES ZAMAWIAJACEGO

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

II.  TRYB UDZIELENIA ZAMOWIENIA

1. Niniejsze zamoéwienie nie podlega przepisom ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo
zamowien publicznych (t.j. Dz.U. z 2019 r. poz. 2019)

2. Postgpowanie prowadzone w trybie rozeznania rynku, w sposob celowy i oszczedny z
zachowaniem zasad:
1) uzyskiwania najlepszych efektow z danych naktadow;
2) optymalnego doboru metod i srodkéw stuzacych osiggnigciu zalozonych celow;
3) jawnosci, uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow.

I11. OPIS PRZEDMIOTU ZAPYTANIA CENOWEGO
I11.1. Przedmiotem zapytania cenowego jest ustuga badawcza.

I11.2.  KOD CPV: 73100000-9 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe

I11.3. Zakres zapytania cenowego:

Przeprowadzenie analiz GMP oraz non-GMP z zakresu sekwencjonowania i identyfikacji nukleotydu
za pomoca ultra sprawnej chromatografii cieczowej sprzgzonej
z wysokorozdzielczym spektrometrem mas oraz detektorem UV (UPLC-UV-HRMS) na aparacie
Agilent 1290 Infinity UHPLC System wyposazonym w detektor MS Agilent QTOF 6545 lub 6546 i
Agilent Dual Jet Stream ESI Source.

I11.4. Szczegoélowy zakres zapytania”

I11.4.1. Optymalizacja i dostosowanie metody analitycznej:

- Sprawdzenie 1 optymalizacja metody dostarczonej przez zamawiajacego nha aparatach
z detektorami MS typu QTOF lub Orbitrap.
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- Dostosowanie dostarczonej przez Zamawiajacego metody do aparatu Agilent 1290 Infinity UHPLC
System z detektorem MS Agilent gTOF 6545 lub 6546 i Agilent Dual Jet Stream ESI Source oraz jej
walidacja na tym aparacie.

I11.4.2. Walidacja metody analitycznej:

- Dostarczenie protokotu walidacji do akceptacji zamawiajacego przed wykonaniem walidacji metody
analitycznej.

- Dostarczenie raportu z walidacji wraz z danymi surowymi do akceptacji przez zamawiajacego po
wykonaniu walidacji metody analitycznej.

111.4.3.  Analiza prob technikg UPLC-UV-HRMS:

- Analiza prob  technikg ultra  sprawnej chromatografii  cieczowej  sprzezonej
z wysokorozdzielczym spektrometrem mas UPLC-UV-HRMS w rezimie GMP oraz non-GMP

- Dostarczenie raportu z analiz GMP i non-GMP przeprowadzonych na dostarczonych przez
zamawiajgcego probach wraz ze szczegétowym opisem wynikow oraz danymi surowymi.

[11.4.4.  Terminy realizacji:

Przedmiot zamowienia Te.rm'f'. Ilos¢
realizacji*

Optymalizacja i dostosowanie 2 tygodnie 1 metoda
metody analitycznej
Walidacja metody analitycznej 3 tygodnie 1 metoda
Analiza prob technikg 1 tydzien 10-50 prob
UPLC-UV-HRMS (GMP, non- max 10 prob jednorazowo
GMP)

* liczone od daty dostarczenia materiatu do badan

I11.4.5. Oferty z czasem realizacji ustugi powyzej czasu okre$lonego w pkt. I11.4.4., zostang
odrzucone.

I11.4.6. Zamawiajacy zastrzega mozliwos¢ kilkukrotnego zlecenia analiz, a przy kazdym zleceniu
sprecyzuje zakres badan (GMP, non-GMP) oraz ilo$¢ prob. Proby do badan beda dostarczane
w partiach w zalezno$ci od potrzeb Zamawiajacego. Zamawiajacy przewiduje laczna ilos¢
prob w zakresie 10-50, ale zastrzega przy tym mozliwos¢ zwigkszenia ich ilosci
w trakcie rozwoju projektu.

I11.4.7. Zamawiajacy dostarczy materialy do badan w ilosci pozwalajacej na realizacje ustugi.
Koszty dostawy préb do badan po stronie Zamawiajacego.

I11.4.8. Zamawiajacy dostarczy kolumny chromatograficzne niezbedne do realizacji ushlugi,
pozostale koszty zwigzane z wykonaniem analiz sg po stronie Oferenta.

I11.5.  Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert czesciowych lub wariantowych.

IV. MIEJSCE | TERMIN REALIZACJI ZAPYTANIA CENOWEGO

IVV.1 Planowana data podpisania umowy/ pierwszego zaméwienia : listopad 2024
V.2 Planowany czas trwania umowy zostaje ustalony na okres 18 miesiecy, od momentu podpisania

umowy.



AGENCJA
BADAN w» polpharma

MEDYCZNYCH

IVV.3 Termin realizacji ,,optymalizacji i dostosowania metody analitycznej do aparatury oferenta” nie
dhuzej niz 2 tygodnie, od daty dostarczenia przez Zamawiajacego materiatu do badan.

IVV.4 Termin realizacji ,,walidacji metody analitycznej” nie dtuzej niz 3 tygodnie, od daty zakonczenia
optymalizacji.

IV.5 Termin realizacji kazdorazowo ztozonego zamowienia dla ,,analiz technikg UPLC-UV-HRMS”,
nie dtuzej niz 1 tydzien, od daty dostarczenia przez Zamawiajacego prob do laboratorium oferenta (nie
wigcej niz 10 prob jednorazowo).

V.6 Organizacja i koszt wysylki probek do badan lezy po stronie Zamawiajacego.

V.7 Zamawiajacy dopuszcza platnosci czgsciowe za realizacje poszczegdlnych zamowien.

V. WYMAGANIA OD WYKONAWCOW
V.1. O udzielenie zamowienia mogg ubiegac si¢ Wykonawcy, ktorzy spetniajg nastepujace warunki:

V.1.1. Posiadaja wiedz¢ i doswiadczenie minimum 3 letnie w zakresie prowadzenia
badan UPLC-UV-HRMS dla oligonukleotydow (z wykorzystaniem detektoréw
MS typu QTOF i/lub Orbitrap).

V.1.2. Dzialaja zgodnie z regulacjami FDA i s3 w pelni przygotowani na mozliwa
inspekcje FDA (Food and Drug Administration), ze wzglgdu na prowadzone
badania zwolnieniowe API.

V.1.3. Z udzialu w postgpowaniu wykluczone sg podmioty, w stosunku do ktorych
zachodzg okolicznosci:

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

b) opisane w art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r.
dotyczace srodkow ograniczajacych w zwigzku z dzialaniami Ros;ji destabilizujacymi
sytuacje na Ukrainie

Sposob oceny warunku.

Zamawiajgcy uzna, zZe Wykonawca spelnia niniejszy warunek, jezeli Wykonawca zlozy
oSwiadczenie o spetnieniu warunkow udziatu w postgpowaniu (Zatgcznik nr 2 do Zapytania
Ofertowego).

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

V1. MIEJSCE ORAZ TERMIN SKEADANIA OFERT

V1.1, Oferty nalezy ztozy¢ w nieprzekraczalnym terminie do dnia 08.11.2024 r.
- w formie elektronicznej (w postaci skanu podpisanego dokumentu lub dokumentu podpisanego
elektronicznie) na adres: barbara.wendolowska@polpharma.com

V1.2. Zlozenie oferty uznane zostanie za skuteczne, jezeli kompletna oferta wptynie na skrzynke

mailowa o podanym wyzej adresie w terminie okreslonym w niniejszym punkcie.
V1.3. Oferty zlozone po terminie nie beda rozpatrywane.
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VII. OPIS SPOSOBU OBLICZANIA CEN

VI1I.1. Sposéb obliczenia ceny oferty: cene nalezy obliczy¢ netto i brutto.

VI11.2. Do oceny oferty ztozone w walucie innej niz PLN zostang przeliczone na walut¢ PLN po
srednim kursie NBP (https://www.nbp.pl/) z dnia zakonczenia terminu sktadania ofert.

VI11.3. Cena powinna obejmowac wszystkie koszty zwigzane z przygotowaniem i wykonaniem
przedmiotu zapytania.

VI11.4. Cena zlozona w ofercie nie moze ulec zmianie w trakcie realizacji umowy, z wyjatkiem
sytuacji opisanych w pkt. 12.4.

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

VII1.1. Przy ocenianiu ofert Zamawiajacy bedzie kierowat si¢ podanymi kryteriami:
- catkowita cena zamowienia netto — 100 %

V1I1.2. Ocena punktowa oferty nastapi zgodnie ze wzorem:

Op = P¢
gdzie:
Op - ocena punktowa oferty
Pc - liczba punktéw uzyskanych w kryterium ,,Catkowita cena zamowienia

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

Cn
P, = T 100 pkt:-

B

gdzie:
Pc - liczba punktéw za kryterium ,,Catkowita cena zamowienia netto”
Cn - sposrod ofert nie odrzuconych najnizsza taczna cena netto oferty
Cs - laczna cena netto badanej oferty

Do oceny oferty ztozone w walucie innej niz PLN zostang przeliczone na walut¢ PLN po srednim
kursie NBP z dnia zakonczenia terminu sktadania ofert. Maksymalnie Oferent moze uzyskac¢ 100
punktéw. Obliczenia bedg dokonywane z doktadnoscia do dwoch miegjsc po przecinku.

IX. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

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

1X.2.  Termin zwigzania oferta wynosi 90 dni od terminu uplywu sktadania ofert.

1X.3. Oferent moze przed uptywem terminu sktadania ofert zmieni¢ lub wycofa¢ swojg ofertg.

IX.4. Oferenci sg zobowigzani do doktadnego zapoznania si¢ z informacjami zawartymi
w Zapytaniu Cenowym.

IX.5. Koszty przygotowania oraz dostarczenia oferty ponosi Wykonawca.

IX.6. W sprawach zwigzanych z niniejszym zapytaniem prosze¢ kontaktowac si¢ z Zamawiajacym,
e-mail: parbara.wendolowska@polpharma.com
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SPOSOB POROZUMIEWANIA SIE KUPUJACEGO ZE SPRZEDAJACYMI, OSOBY
UPOWAZNIONE DO KONTAKTU

W postepowaniu o$§wiadczenia, wnioski, zawiadomienia oraz informacje Kupujacy i Sprzedajacy
przekazuja w jezyku polskim lub angielskim

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

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 sposdb umozliwiajacy zapoznanie si¢ z jej trescig.
Korespondencje zwigzang z niniejszym zapytaniem nalezy kierowa¢ na adres e-mail:
barbara.wendolowska@polpharma.com

W korespondencji zwiazanej z niniejszym zapytaniem Sprzedajacy powinien postugiwac sie
numerem postepowania: NUSI/82/PR80197/2024.

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

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

Ewentualne pytania dotyczace niniejszego zapytania nalezy sktada¢ mailowo na adres wskazany
powyzej nie pozniej niz na 3 dni przed terminem sktadania ofert.

Odpowiedzi na pytania oraz doszczegdétowienie Zapytania wynikajace z pytan potencjalnych
Sprzedajacych zostang wystane do podmiotu, ktory wystatl pytanie.

TRYB OCENY OFERT I OGLOSZENIA WYNIKOW

W toku badania i oceny ofert Kupujacy moze zada¢ od Sprzedajacego uzupetnien (jezeli nie
naruszy to konkurencyjnosci) i wyjasnien dotyczacych tresci ztozonych ofert. Moze réwniez
zwracac¢ si¢ z prosbami o poprawienie oczywistych omytek i bledéow rachunkowych.

Kupujacy zastrzega sobie prawo sprawdzenia w toku oceny oferty wiarygodnosci
przedstawionych przez Sprzedajacych dokumentow, oswiadczen, wykazow, danych i informacji.
W przypadku uzyskania przez dwoch lub wiecej Sprzedajacych takiej samej liczby punktow
wybrana zostanie oferta najbardziej korzystna w zakresie oddzialywania na §rodowisko i klimat.
W tym celu Kupujgcy ma prawo wezwaé Oferentow, ktorych oferty uzyskaty najwyzsza koncowa
liczbe punktow, do uzupelienia oferty poprzez podanie wskazanych przez Kupujacego
informacji dotyczacych oddzialywania przedmiotu oferty na srodowisko.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do negocjacji ofert z oferentem, ktorego oferta uzyska
najwyzsza liczbe punktow, w szczegolnosci w przypadku, gdy cena zaoferowana przez Oferenta
przekracza budzet przeznaczony przez Zamawiajacego na realizacj¢ zamowienia.

12.1.

Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ dokonania istotnych zmian postanowienn 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 zakresie majacym wplyw na realizacj¢ Umowy (w
szczegllnosci zmiany stawek podatku VAT);
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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. przedhuzenia terminu realizacji Umowy na skutek koniecznosci wykonania prac
dodatkowych, ktérych wykonanie jest niezbedne dla nalezytego wykonania Umowy, a ktorych
wykonania Zamawiajacy, dzialajac z nalezyta staranno$cia, nie mogl wezedniej przewidziec, z
zastrzezeniem pkt. 12.1.6 ponizej;

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

12.1.5. zmiany parametrow przedmiotu Umowy, nie prowadzace do zmiany charakteru
Umowy - zmiany technologiczne, w szczegdlno$ci: konieczno$¢ 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 ustug 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 szczegolnosci dotyczacych zamiennosci lub interoperacyjnosci sprzetu, ustug lub instalacji,
zamowionych w ramach podstawowego przedmiotu Umowy,
- zmiana Wykonawcy spowodowataby istotng niedogodnos$¢ 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$¢ zmiany Umowy spowodowana jest okolicznosciami, ktérych Zamawiajacy,
dziatajac z nalezyta starannos$cig, nie mogt przewidzied,

- warto$¢ zmiany nie przekracza 50% wartosci pierwotnego przedmiotu Umowy netto;
12.1.8. Wykonawce ma zastgpi¢ nowy wykonawca:

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

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

Zamawiajacy przewiduje rowniez mozliwos¢ dokonywania nieistotnych zmian postanowien
zawartej Umowy w stosunku do treSci oferty, na podstawie ktérej dokonano wyboru
Wykonawcy.

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

Zamawiajacy przewiduje mozliwos¢ zmiany wynagrodzenia Wykonawcy w zaleznosci od:

- zmiany ustaw regulujacych stawki podatku od towarow i ustug oraz podatku akcyzowego,
wysokos$ci minimalnego wynagrodzenia za pracg¢ i wysoko$ci minimalnej stawki godzinowej,
zasad podlegania i wysokos$ci stawek sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub ubezpieczenia
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zdrowotne oraz zasad gromadzenia i wysokos$ci wplat do pracowniczych planow kapitalowych;
przy czym zmiana wynagrodzenia bedzie dotyczy¢ wylacznie ptatnosci, ktorych w dniu zmiany
umowy jeszcze nie wykonano,

- zmiany cen materialow lub kosztéw majacych wptyw na wynagrodzenie, Wykonawcy, przy
czym sposob okre$lenia zmiany nastapi przed ztozeniem zamoéwienia/podpisania umowy z
Wykonawca.

Wzrost wynagrodzenia moze nastgpi¢ z tytulu zwickszonych kosztow realizacji umowy,
wynikajacych z ewentualnego niekorzystnego wzrostu poziomu cen energii elektrycznej, wg
sredniorocznego wskaznika cen konsumpcyjnych nosnikow energii oglaszanego przez Prezesa
GUS.

Waloryzacja wynagrodzenia wymaga przedstawienia Zamawiajagcemu uzasadnienia wraz ze
wskazaniem obiektywnych dowodow, kalkulacji potwierdzajacych wzrost ww. kosztow i nie
moze by¢ przeprowadzona czgéciej niz jeden raz w roku. Waloryzacja wymaga zgody
Zamawiajacego i bedzie wprowadzona w formie aneksu do Umowy/Zamowienia. Strony
przystapia do renegocjacji wysoko$ci wynagrodzenia okreslonego w umowie, natomiast
docelowa zmiana wynagrodzenia nie moze przekroczy¢ 5 % w odniesieniu do bazowej ceny
ujetej w ofercie. Zmiana wynagrodzenia bedzie wymagala zawarcia aneksu, a brak
porozumienia w tym przedmiocie moze by¢ podstawa do rozwigzania umowy przez
Wykonawce.

XI1l. POZOSTALE INFORMACJE
XI11.1. Oferent ponosi wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty.
XI11.2. Do uptywu terminu skladania ofert Zamawiajacy zastrzega sobie prawo zmiany lub
uzupelnienia tresci niniejszego zapytania cenowego.

XIV. WYKAZ ZALACZNIKOW

Zatacznikami do niniejszego Zapytania Cenowego sa nast¢pujace dokumenty:

Oznaczenie Zalacznika Nazwa Zalacznika
Zakacznik nr 1 Wzér formularza cenowego
Zatacznik nr 2 Wzér oswiadczenia o spetnieniu warunkéw postawionych w zapytaniu
cenowym
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Skladajacy oferte:

wr Polpharma

Zatgceznik nr 1 do Zapytania Cenowego nr NUSI/82/PR80197/2024

FORMULARZ CENOWY

Pelna nazwa (firma) lub imie¢ i nazwisko

dzialalnosci

Siedziba/miejsce zamieszkania/adres

glownego miejsca wykonywania

Adres e —mail, na ktory Zamawiajacy
powinien przesyla¢ korespondencje

zwiazang z zapytaniem cenowym

NIP

REGON

Telefon

Osoba do kontaktéw z Zamawiajacym

Oferujemy wykonanie przedmiotu zamoéwienia w zakresie swiadczenia ustug badawczych zgodnie z
wymogami Zapytania Cenowego:

Przedmiot zapytania
cenowego

Zakres wyceny

Calkowita
warto$¢ netto
PLN**

Stawka
podatku VAT
(%)

Calkowita warto$¢ brutto
PLN

Przeprowadzenie
analiz GMP oraz
non-GMP z zakresu
sekwencjonowania i
identyfikacji
nukleotydu za
pomoca ultra
sprawnej
chromatografii
cieczowej
sprzezonej z
wysokorozdzielczym
spektrometrem mas
oraz detektorem UV
(UPLC-UV-HRMYS)

1. Optymalizacja i dostosowanie
metody analitycznej

2. Walidacja metody
analitycznej

3A. Analiza prob technika
UPLC-UV-HRMS
non-GMP (cena za badanie 1

proby)

3B. Analiza prob technika
UPLC-UV-HRMS
GMP (cena za badanie 1 proby)

** jesli waluta jest inna proszg wpisa¢ odpowiednia




AGENCJA

BADAK W Polpharma
MEDYCZNYCH
Termin realizacji zaméwienia:
Termin
Przedmiot zaméwienia Tlos¢ Realizacji

w tygodniach

Optymalizacja i dostosowanie metody analitycznej 1 metoda

Walidacja metody analitycznej 1 metoda

Analiza préob technikag UPLC-UV-HRMS, GMP, non-GMP | max 10 prob jednorazowo

Termin platno$ci za fakture ................. dni (od otrzymania faktury)

Jednoczes$nie o§wiadczamy, Ze:

a. zapoznaliSmy si¢ z Zapytaniem Cenowym wraz z zalgcznikami i nie wnosimy zastrzezen oraz
zdobylismy konieczne informacje do przygotowania oferty,

b. cena obejmuje wynagrodzenie ryczaltowe za wszystkie obowiagzki przysztego Wykonawcy,

niezbedne do zrealizowania przedmiotu Zapytania Cenowego,
C. uwazamy si¢ za zwigzanych niniejsza oferta przez okres 90 dni kalendarzowych od uptywu terminu
sktadania ofert,
d. skladajac niniejsza oferte oswiadczamy, ze spetniamy warunki udziatu okreslone w pkt. V
zapytania cenowego.
e. Nie zachodza wobec nas okolicznosci:
- 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;
- opisane w art. Sk rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczace $rodkow
ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujacymi sytuacj¢ na Ukrainie

(miejscowos$é i data) (podpis osoby/0s6b upowaznionych do
reprezentacji)




AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

wr Polpharma

Zatgcznik nr 2 do Zapytania Cenowego nr NUS1/82/ PR80197/2024

OSWIADCZENIE O SPEENIENIU WARUNKOW POSTAWIONYCH W ZAPYTANIU
CENOWYM

veeeeeren... (nazwa oferenta)
o$wiadcza, ze spetnia warunki postawione w zapytaniu ofertowym w nastepujacym zakresie:

i.  Posiadamy wiedze¢ i doswiadczenie minimum 3 letnie w zakresie prowadzenia badan UPLC-
UV-HRMS dla oligonukleotydow (z wykorzystaniem detektorow MS typu QTOF i/lub
Orbitrap).

ii.  Dzialamy zgodnie z regulacjami FDA i jesteSmy w pelni przygotowani na mozliwa inspekcje
FDA (Food and Drug Administration), ze wzgledu na prowadzone badania zwolnieniowe APIL.

iii.  Po zakonczeniu wszelkich prac dostarczymy:
a. Protokot i raport z walidacji metody analitycznej wraz z danymi surowymi.
b. Raport zawierajacy wyniki GMP i non-GMP przebadanych prob wraz z wnioskami oraz
danymi surowymi.

(miejscowos$¢ i data) (podpis osoby/0s6b upowaznionych do
reprezentacji)



