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Starogard Gd., dnia 06.08.2025t.

ZAPYTANIE CENOWE nr SEMA 66/PR113719/2025
prowadzone w trybie rozeznania rynku

W zwiazku z realizacja projektu pn. ,,Opracowanie i rozwéj innowacyjnego rozwiazania - leku

generycznego z grupy agonistow receptora GLP-1 w terapii cukrzycy typu 2” finansowanego ze
srodkoéw budzetu panstwa od Agencji Badan Medycznych, Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A.,

prosza o ztozenie ofert na §wiadczenie ustug w zakresie przeprowadzenia badan analitycznych
opisanych szczegélowo w pkt. I1I.

L.

NAZWA I ADRES ZAMAWIAJACEGO

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

II.
II.1.

I1.2.

III.

IIL.1.

III.2.
I11L.3.

TRYB UDZIELENIA ZAMOWIENIA

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

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

1) uzyskiwania najlepszych efektow z danych naktadow;

2) optymalnego doboru metod i Srodkdéw stuzgcych osiagnieciu zalozonych celow

3) jawnosci, uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow

OPIS PRZEDMIOTU ZAPYTANIA CENOWEGO

Przedmiotem zapytania cenowego jest zakup ustugi badawczej zwigzanej z:

- opracowaniem wykonalnosci metod analitycznych z zakresu charakteryzacji substancji
czynnej oraz produktu gotowego zawierajacego substancje czynng semaglutyd w zakresie
stezen 0,68 — 3,2 mg/ml

- walidacji wczesniej opracowanych metod

- wykonanie analiz poréwnawczych wzgledem produktu referencyjnego wg opracowanej
wczesniej metodyki w jakosci GMP

- przeprowadzenie analiz rutynowych w jakosci GMP i non GMP.

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

Zakres zapytania cenowego:

Zapytanie sktada si¢ z czterech pozycji:

a) Opracowanie wykonalno$ci metod analitycznych,

b) Przeprowadzenie walidacji metod analitycznych,

c) przeprowadzenia badan porownawczych oraz

d) przeprowadzenia badan rutynowych.
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Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do realizacji poszczegdlnych etapow réwnolegle 1 w
dowolnej kolejnosci, w zaleznos$ci od zaawansowania projektu R&D.

Opracowanie wykonalno$ci metod analitycznych wraz z przygotowaniem prob badanych w
kierunku  wykazania podobienstwa produktu bedacego przedmiotem rozwoju
farmaceutycznego (inaczej testowego) wzgledem produktu referencyjnego dla substancji
czynnej wykorzystujac nastepujace techniki:

- magnetyczny rezonans jadrowy (2D NMR)

- roznicowg skaningowa kalorymetri¢ (DSC)

- dichroizm kotowy (daleki i bliski CD)

- predkos¢ sedymentacji przy ultrawirowaniu (SV-AUC)

Zaprojektowany zakres opracowania metody powinien wykazaé, ze zaproponowane metody
analityczne sg odpowiednie pod katem wykazania charakteru dyskryminujacego oraz
odpowiednie pod katem czutosci i rozdzielczosci, ze szczegdlnym uwzglednieniem testow
takich jak specyficznos$¢ i powtarzalnos¢ dla substancji czynnej oraz produktu gotowego.

II1.3.1.1.  Badanie produktu testowego (produktu gotowego i/lub substancji czynnej) wzgledem

produktu referencyjnego z zastosowaniem opracowanych metod.

II1.3.1.2.  Dostarczenie raportu z opracowania metod wraz z wynikami i danymi surowymi dla

badanych probek.

II.3.1.3.  Dostarczenie finalnych opisow opracowanych metod.
II.3.1.4.  Zapewnienie, ze opracowane metody analityczne prowadzone sg w systemie jakosci

zgodnym z regutami GMP.

II1.3.1.5. Po stronie Zamawiajacego dostarczenic materiatlow niezbednych do opracowania

metod w ilosci pozwalajacej na wykazanie odpowiednio$ci opracowanych metod.

I1.3.1.6. Zamawiajacy zastrzega mozliwo$¢ zlecenia analiz dla wszystkich technik lub tylko dla

11.3.2.

poszczegdlnych metod wybranych przez Zamawiajacego.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do realizacji poszczegdlnych etapow roéwnolegle 1 w
dowolnej kolejnosci, w zaleznos$ci od zaawansowania projektu R&D.

Przeprowadzenie walidacji opracowanych metod analitycznych wraz z przygotowaniem
prob badanych dla produktu i substancji czynnej bedacego przedmiotem rozwoju
farmaceutycznego w zakresie technik oraz w zakresie wymagan:

- magnetyczny rezonans jadrowy (2D NMR),

- roznicowa skaningowa kalorymetria (DSC),

- dichroizm kotowy (CD),

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

1I.3.2.1. W przypadku metody dichroizm kotowy (CD):

Cel metody:

(CD)

Badanie struktur wyzszego rzgdu w produkcie wykonane na spektrometrze dichroizmu kolowego

Zakres:

Metoda powinna by¢ specyficzna pod katem wystepowania struktur wyzszego rzedu oraz powinna
da¢ mozliwo$¢ pordwnania produktow wzgledem siebie.

Parametry prowadzonej metody do uwzglednienia w raporcie:
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Specyticzno$¢ metody analitycznej ( minimalny zakres badan: vehikulum, proba testowa oraz proba
negatywna).

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

II.3.2.2. W przypadku metody skaningowa kalorymetria réznicowa (DSC):

Cel metody:

Badanie struktur wyzszego rz¢du w produkcie na roznicowym kalorymetrze skaningowym (nano
DSC).

Zakres:

Metoda powinna by¢ specyficzna pod katem wystepowania struktur wyzszego rzgdu oraz powinna
da¢ mozliwos¢ porownania produktow wzgledem siebie.

Parametry prowadzonej metody do uwzglednienia w raporcie:

Specyficzno$¢ metody analitycznej (minimalny zakres badan: vehikulum, proba testowa oraz proba
negatywna).

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

II.3.2.3. W przypadku metody predko$¢ sedymentacji przy ultrawirowaniu (SV-AUC):

Cel metody:

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

Zakres:

Metoda powinna by¢ specyficzna pod katem wystgpowania struktur wyzszego rzedu oraz powinna
da¢ mozliwos$¢ porownania produktow wzgledem siebie.

Parametry prowadzonej metody do uwzglednienia w raporcie:

Specyficzno$¢ metody analitycznej (minimalny zakres badan: vehikulum, proba testowa oraz proba
negatywna).

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

1I1.3.2.4. W przypadku metody magnetyczny rezonans jadrowy (2D NMR):

Cel metody:

Badanie struktury wykonane na spektrometrze magnetycznego rezonansu jadrowego (NMR 600
MHz).

Zakres:

Metoda powinna by¢ specyficzna pod katem charakteryzacji struktury wyzszego rzedu oraz
powinna da¢ mozliwos¢ porownania produktow wzgledem siebie.

Parametry prowadzonej metody do uwzglednienia w raporcie:

Specyficzno$¢ metody analitycznej (minimalny zakres badan: vehikulum, proba testowa oraz proba
negatywna).

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

[I1.3.2.5. Zamowienie podstawowe obejmuje walidacje metod analitycznych, ktore powinny
zosta¢ przeprowadzone zgodnie z wytyczng ICH Q2(R2). Minimalny zakres walidacji

obejmuje specyficznos$¢/selektywnos¢ (potwierdzone probami negatywnymi)
powtarzalno$¢ metody.

i

I1.3.2.6. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos¢ udzielenia zamoéwien dodatkowych w
przypadku koniecznosci badania dodatkowych prob w ramach walidacji metod.
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11.3.2.7.

11.3.2.8.

111.3.2.9.

111.3.2.10.

1.3.2.11.

I1.3.2.12.

Dodatkowe proby beda zamawiane przez Zamawiajagcego po uzgodnieniu z
Wykonawca zakresu badania oraz terminu dostawy.

Protokoty (plany) walidacji metod (tacznie z opisem przygotowania prob oraz ilosciami
badanych prob) powinny zosta¢ dostarczone do akceptacji przez Zamawiajacego przed
wykonaniem badan.

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

Zamawiajacy wymaga zaproponowania przez Oferenta na podstawie przeprowadzone;j
walidacji, kryteriow akceptacji do badania porownawczego produktéw (produkt
testowy vs. produkt referencyjny).

Oferent jest zobowigzany do zapewnienia, ze walidowane metody analityczne
prowadzone sg w systemie jakosci zgodnym z GMP.

Zamawiajacy zastrzega mozliwo$¢ zlecenia analiz dla wszystkich technik lub tylko dla
poszczegblnych metod wybranych przez Zamawiajacego.

Zamawiajacy zastrzega mozliwos$¢ kilkukrotnego zlecenia analiz dodatkowych, przy
kazdym zleceniu sprecyzuje zakres badan oraz ilo§¢ prob. Proby do badan beda
dostarczane w partiach w zaleznosci od potrzeb zamawiajacego.

II1.3.3. Przeprowadzenie badania poroéwnawczego produktu testowego wzgledem produktu
referencyjnego (sameness) wraz z przygotowaniem prob badanych z wykorzystaniem
zwalidowanych metod.

I1.3.3.1.

11.3.3.2.

II1.3.3.3.

11.3.3.4.

111.3.3.5.

II1.3.3.6.

Na etapie sktadania oferty wycenie podlega wykonanie badan poréwnawczych dla 6
serii dla kazdej z wyzej wymienionych technik. Ostateczna ilo$¢ serii zostanie ustalona
w trakcie realizacji badan. Kryteria akceptacji badania poréwnawczego powinny zostac¢
ustalone z Zamawiajgcym.

Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ udzielenia zamowien dodatkowych w
przypadku konieczno$ci badania dodatkowych serii. Dodatkowe proby beda
zamawiane przez Zamawiajacego po uzgadnianiu z Wykonawcg zakresu badania oraz
terminu dostawy.

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

Oferent jest zobowigzany do zapewnienia, ze badanie prowadzone jest w systemie
jakosci zgodnym z GMP.

Zamawiajacy zastrzega mozliwo$¢ zlecenia analiz dla calosci pozycji Iub tylko dla
poszczegblnych metod wybranych przez Zamawiajacego.

Zamawiajacy zastrzega mozliwos¢ kilkukrotnego zlecenia analiz dodatkowych, przy
kazdym zleceniu sprecyzuje zakres badan oraz ilo§¢ prob. Proby do badan beda
dostarczane w partiach w zaleznosci od potrzeb zamawiajacego.

[I1.3.4.  Przeprowadzenie badan rutynowych GMP i non-GMP wraz z przygotowaniem prob
badanych, zakres analiz:

magnetyczny rezonans jadrowy (2D),
réznicowg skaningowa kalorymetri¢ (DSC),

- dichroizm kotowy (CD),
- predkos¢ sedymentacji przy ultrawirowaniu (SV-AUC)

111.3.4.1.

111.3.4.2.

Badania beda wykonywane wielokrotnie podczas trwania umowy, minimum dla 1 serii
oraz jako dodatkowe proby a ilos¢ prob do badan begdzie konsultowana z Wykonawca
przed ich wysytka do badan.

Oferent jest zobowigzany do zapewnienia, ze badania prowadzone sg w systemie
jakos$ci zgodnym z GMP.
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II.3.4.3. Zamawiajacy wymaga dostarczenia raportu z opisem i parametrami przeprowadzonej
metody, wynikami i danymi surowymi dla badanych probek, po zakonczeniu badania.

I11.3.4.4. Wykonawca przeprowadzi badania serii substancji czynnej, produktu testowego lub
produktu referencyjnego w okresie trwania projektu badawczego — do 31 marca 2027.

[I1.3.4.5. Zamawiajacy zastrzega mozliwos¢ zlecenia analiz dla cato$ci pozycji lub tylko dla
poszczegdlnych metod wybranych przez Zamawiajacego.

II.3.4.6. Zamawiajacy zastrzega mozliwo$¢ kilkukrotnego zlecenia analiz, przy kazdym
zleceniu sprecyzuje zakres badan oraz ilo§¢ préb. Proby do badan beda dostarczane w
partiach w zalezno$ci od potrzeb zamawiajacego.

II.3.5. Zamawiajacy nie dopuszcza skladania ofert czes§ciowych lub wariantowych.

II1.3.6. Zamawiajacy dostarczy produkt, vehiculum oraz niezbedne materialy do udowodnienia
specyficznosci w przypadku walidacji metod w iloéci pozwalajacej na realizacj¢ ustugi.

II1.3.7. Zamawiajacy na kazdym etapie realizacji uslugi moze zrezygnowaé z dalszej realizacji
jesli wyniki danego etapu nie spelniajg wymagan Zamawiajacego. Wykonawca nie moze z
tego powodu ro$ci¢ prawa do odszkodowania.

Iv. MIEJSCE I TERMIN REALIZACJI ZAPYTANIA CENOWEGO

IV.1 Planowana data podpisania umowy / zamoéwienia: sierpien/wrzesien 2025r.
IV.2 Planowany okres realizacji przedmiotu zapytania cenowego zostaje ustalony na okres 24 miesigcy,
od momentu podpisania umowy / zamowienia, z mozliwoscig wydtuzenia.
IV.3 Planowany okres wykonania przedmiotu zapytania cenowego:
- nie dtuzej niz 8 tygodni liczonych od dnia dostarczenia wszystkich probek do laboratorium
oferenta do zlozenia raportu opracowania metod analitycznych
- nie dhuzej niz 12 tygodni liczonych od dnia dostarczenia wszystkich probek do laboratorium
oferenta do zlozenia raportu dla walidacji metod analitycznych
- nie dluzej niz 5 tygodni liczone od dnia dostarczenia probek do ztozenia raportu dla badan
porownawczych
- nie dluzej niz 5 tygodni liczone od dnia dostarczenia probek do zlozenia raportu dla analiz
rutynowych.

IV.4 Organizacja i koszt wysylki probek do badan lezy po stronie Zamawiajacego.
V.  WYMAGANIA OD WYKONAWCOW
V.1. O udzielenie zamowienia mogg ubiegac si¢ Wykonawcy, ktorzy spetniajg nastepujace warunki:

V.1.1. Posiadaja wiedze¢ i doswiadczenie minimum 3 letnie w zakresie prowadzenia badan
porownawczych NMR dla polipeptydow.

V.1.2. Posiadaja wiedz¢ i minimum 3 letnie do§wiadczenie w zakresie prowadzenia badan
poréwnawczych metod analitycznych DSC, CD, SV-AUC dla polipeptydow.

V.1.3. Laboratorium posiada certyfikacje GMP w zakresie technik analitycznych bedacych
przedmiotem zapytania.

V.1.4. Z udziatlu w postgpowaniu wykluczone sg podmioty, w stosunku do ktérych zachodza
okolicznosci:

a) opisane w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach

w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie
bezpieczenstwa narodowego;
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b) opisane w art. Sk rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r.
dotyczace srodkow ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Ros;ji destabilizujgcymi
sytuacje na Ukrainie.

Sposob oceny warunku:

Zamawiajqgcy uzna, Ze Wykonawca spelnia niniejszy warunek, jezeli Wykonawca zlozy
oswiadczenie o spetnieniu warunkow udziatu w postgpowaniu (Zatgcznik nr 2 do Zapytania
Ofertowego). Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ weryfikacji spelnienia warunkow w
siedzibie oferenta lub wezwania do przedstawienia stosownej dokumentacji.

VI. MIEJSCE ORAZ TERMIN SKEADANIA OFERT

VIL.1. Oferty nalezy zlozy¢ w nieprzekraczalnym terminie do dnia 13.08.2025r.
- w formie elektronicznej (w postaci skanu podpisanego dokumentu) na adres:
beata.zywicka@polpharma.com
Ztozenie oferty uznane zostanie za skuteczne, jezeli kompletna oferta wptynie na skrzynke
mailowa o podanym wyzej adresie w terminie okre§lonym w niniejszym punkcie.

VIL.2. Oferty ztozone po terminie nie bgda rozpatrywane.

VII. OPIS SPOSOBU OBLICZANIA CEN

VIL.1. Sposob obliczenia ceny oferty: cene nalezy obliczy¢ netto i brutto.

VIL.2. Oferty ztozone w walucie innej niz PLN zostana przeliczone na walute PLN po $rednim kursie
NBP (https://www.nbp.pl/) z dnia zakonczenia terminu sktadania ofert.

VIL.3. Cena powinna obejmowacé wszystkie koszty zwigzane z przygotowaniem i wykonaniem
przedmiotu zapytania.

VIIL.4. Cena ztozona w ofercie nie moze ulec zmianie w trakcie realizacji umowy.

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

VIII.1. Przy ocenianiu ofert Zamawiajacy bedzie kierowal si¢ podanymi kryteriami:
- catkowita cena zamowienia netto — 100 %
VIII.2. Ocena punktowa oferty nastgpi zgodnie ze wzorem:

Op =P, gdzie:
Op - ocena punktowa oferty
Pc - liczba punktow uzyskanych w kryterium ,,Catkowita cena zamowienia
netto”

VIIL.3. Liczba punktow (Pc) w kryterium ,,Catkowita cena zamowienia netto” obliczana bedzie wedlug
WZOru:

Cy
P, = — 100 pkt
Cp
gdzie:

Pc - liczba punktow za kryterium ,,Catkowita cena zamowienia netto”
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Cx - sposrod ofert nie odrzuconych najnizsza tagczna cena netto oferty

Cs - laczna cena netto badanej oferty

VIIL4. Maksymalnie Oferent moze uzyska¢ 100 punktéw. Obliczenia beda dokonywane z
doktadnoscig do dwoch miejsc po przecinku.

Do oceny oferty ztozone w walucie innej niz PLN zostang przeliczone na walut¢ PLN po §rednim
kursie NBP z dnia zakoficzenia terminu sktadania ofert.

IX. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

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

IX.2. Oferta powinna by¢ podpisana przez osoby upowaznione do reprezentowania Oferenta na
mocy wpisow do wlasciwych rejestréow lub na mocy pelnomocnictwa. Pelnomocnictwo
powinno by¢ zalaczone do oferty.

IX.3. Termin zwigzania oferta wynosi 90 dni od terminu uptywu sktadania ofert.

IX.4. Oferent moze przed uptywem terminu sktadania ofert zmieni¢ lub wycofa¢ swojg ofertg.

IX.5. Oferenci sa zobowiazani do doktadnego zapoznania si¢ z informacjami zawartymi w Zapytaniu
Cenowym.

IX.6. Koszty przygotowania oraz dostarczenia oferty ponosi Wykonawca.

IX.7. W sprawach zwigzanych z niniejszym zapytaniem prosz¢ kontaktowac si¢ z Zamawiajagcym, e-
mail: beata.zywicka@polpharma.com

IX.8. Minimalny termin ptatno$ci faktury wynosi 30 dni od dnia wystawienia faktury.

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

X.1. W postgpowaniu oswiadczenia, wnioski, zawiadomienia oraz informacje Zamawiajacy i
Wykonawca przekazuja w jezyku polskim lub angielskim

X.2.  Wszelkie zawiadomienia, o$wiadczenia, wnioski oraz informacje przekazane w formie
elektronicznej wymagaja na zadanie kazdej ze stron niezwlocznego potwierdzenia faktu ich
otrzymania.

X.3. W przypadku braku potwierdzenia otrzymania korespondencji przez Wykonawce Zamawiajacy
domniema, ze korespondencja wystana przez Zamawiajacego na adres email podany przez
Wykonawce zostata mu dorgczona w sposdb umozliwiajacy zapoznanie si¢ z jej trescia.

X4, Korespondencj¢ zwigzang z niniejszym zapytaniem nalezy kierowa¢ na adres e-mail:
beata.zywicka@polpharma.com

X.5. W korespondencji zwigzanej z niniejszym zapytaniem Wykonawca powinien postugiwac si¢
numerem postgpowania: SEMA 66/PR113719/2025

X.6.  Osobg uprawniong do porozumiewania sie z Wykonawcg jest p. Beata Zywicka.

X.7. Nie udziela si¢ zadnych ustnych i telefonicznych informacji, wyjasnien czy odpowiedzi
na kierowane do Zamawiajgcego zapytania.

X.8.  Ewentualne pytania dotyczace niniejszego zapytania nalezy sktada¢ mailowo na adres
wskazany powyzej nie pozniej niz na 3 dni przed terminem sktadania ofert.

X.9. Odpowiedzi na pytania oraz doszczegotowienie Zapytania wynikajace z pytan potencjalnych
Wykonawcow zostang wystane do podmiotu, ktory wystat pytanie.
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XI. TRYB OCENY OFERT I OGLOSZENIA WYNIKOW

XI.1. W toku badania i oceny ofert Zamawiajacy moze zada¢ od Wykonawcy uzupetnien (jezeli nie
naruszy to konkurencyjnosci) i wyjasnien dotyczacych tresci ztozonych ofert. Moze réwniez
zwracac¢ si¢ z prosbami o poprawienie oczywistych omytek i bledow rachunkowych.

XI.2. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo sprawdzenia w toku oceny oferty wiarygodno$ci
przedstawionych przez Wykonawce dokumentow, os§wiadczen, wykazow, danych i informacji.

XIL.3. W przypadku uzyskania przez dwéch lub wigcej Wykonawcow takiej samej liczby punktow
wybrana zostanie oferta najbardziej korzystna w zakresie oddziatywania na §rodowisko i klimat.
W tym celu Zamawiajacy ma prawo wezwac Oferentow, ktorych oferty uzyskaty najwyzsza
koncowa liczbe punktow, do uzupelienia oferty poprzez podanie wskazanych przez
Kupujacego informacji dotyczacych oddziatywania przedmiotu oferty na srodowisko.

XI1.4. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do negocjacji ofert ze wszystkimi oferentami, ktorych
oferta spetnia specyfikacje, w szczegolnosci w przypadku, gdy cena zaoferowana przez
Oferentow przekracza budzet przeznaczony przez Zamawiajacego na realizacj¢ zamowienia.

XL.5. Do uptywu terminu sktadania ofert Zamawiajacy zastrzega sobie prawo zmiany lub
uzupetnienia tresci niniejszego zapytania cenowego.

XI.6. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ zakonczenia postgpowania bez wyboru Wykonawcy,
bez podania przyczyny. Oferentom nie przystuguje roszczenie o zwrot kosztow poniesionych w
zwigzku z przygotowaniem oferty.

XL.7. Jezeli dochdéd dostawcy osiggniety w zwiazku z wykonaniem projektu podlega w Polsce
opodatkowaniu podatkiem u zrédta, wowczas ZF Polpharma S.A. jest zobowigzana przepisami
prawa do potracenia podatku u zrodta z wynagrodzenia dostawcy i wplacenia go polskim
organom podatkowym (wynagrodzenie zawiera podatek u zrodia).

XI.8. Przeniesienie na rzecz Zamawiajacego (w ramach ustalonego wynagrodzenia) wszystkich praw
wyltacznych oraz wszelkich przenoszalnych innych uprawnien do débr niematerialnych, ktore
powstang w zwiazku z wykonywaniem przedmiotu zamodwienia (zwanych dalej: ,,Prawami
wlasnosci intelektualnej”). Tym samym, wszelkie Prawa wtasnosci intelektualnej powstate w
zwigzku z realizacja zamoOwienia zostang wylaczng wlasnoscia Zamawiajacego. Prawa
wlasnosci intelektualnej, obejmuja swym zakresem zaréwno ,,utwor”, ,,projekt wynalazczy”
oraz , know-how”, ktére w sposob szczegdtowy zostang zdefiniowane w tresci zamowienia.

XII.1. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos¢ dokonania istotnych zmian postanowien Umowy na
oferowane ushugi w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktorej dokonano wyboru
Wykonawcy, w nastgpujacym zakresie i sytuacjach:

XII.1.1. zmiany przepisow prawa, w zakresie majacym wplyw na realizacj¢ Umowy (w szczegolno$ci
zmiany stawek podatku VAT);

XII.1.2. poprawienia parametrow technicznych przedmiotu Umowy, wynikajacych z aktualizacji
rozwigzan z uwagi na postep technologiczny, bez wptywu na cene ryczaltowa brutto

XII.1.3. przedtuzenia terminu realizacji Umowy na skutek konieczno$ci wykonania prac dodatkowych,
ktorych wykonanie jest niezbedne dla nalezytego wykonania Umowy, a ktorych wykonania
Zamawiajacy, dzialajac z nalezytg starannoscig, nie mogl wczesniej przewidzie¢, z
zastrzezeniem ppkt. XII.1.7 ponizej;

XI1.1.4. przedluzenia terminu realizacji Umowy na skutek dziatania sity wyzszej wraz ze wszystkimi
konsekwencjami wystgpujagcymi w zwigzku z przedtuzeniem tego terminu
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XII.1.5. przedtuzenia terminu realizacji umowy w przypadku, gdy ze wzgledu na proces badawczy,
wystapig opoznienia w dostarczeniu probek do badan oraz innych wymaganych materialow lub
informacji

XII.1.6. zmiany parametrow przedmiotu Umowy, nie prowadzace do zmiany charakteru Umowy -
zmiany technologiczne, w szczegdlnosci: koniecznos¢ 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. XII.1.8. ponize;j;

XII.1.7. zmiany dotycza realizacji dodatkowych dostaw lub ustug Wykonawcy, nieobjetych Umowa, o
ile staly si¢ niezbedne i zostaly spetnione tacznie nastepujace warunki:

- zmiana Wykonawcy nie moze zosta¢ dokonana z powoddéw ekonomicznych lub
technicznych, w szczego6lnosci dotyczacych zamiennos$ci lub interoperacyjnosci
sprzetu, ustug lub instalacji, zamowionych 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;

XII.1.8. zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru Umowy i zostaly spelnione tacznie nastgpujace
warunki:

- konieczno§¢ zmiany Umowy spowodowana jest okolicznosciami, ktérych
Zamawiajacy, dzialajac z nalezyta starannos$cig, nie mogl przewidziec,

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

XIL.2. Wykonawce ma zastapi¢ nowy wykonawca:

- w wyniku potaczenia, podziatu, przeksztalcenia, upadtosci, restrukturyzacji lub
nabycia Wykonawcy lub jego przedsiebiorstwa, o ile nowy wykonawca spetnia
warunki udziatu w postgpowaniu, nie zachodza wobec niego podstawy wykluczenia
oraz nie pociaga to za sobg innych istotnych zmian Umowy,

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

XII.3. Zamawiajacy przewiduje rowniez mozliwo$¢ dokonywania nieistotnych zmian postanowien
zawartej Umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktorej dokonano wyboru
Wykonawcy.

XII.4. Zmiany Umowy wprowadzane bedg w formie aneksow podpisywanych przez obie Strony,
a mozliwo$¢ ich wprowadzenia uzalezniona jest od akceptacji przez Zamawiajacego.

XIII. WYKAZ ZALACZNIKOW

Zatacznikami do niniejszego Zapytania Cenowego sg nastepujace dokumenty:

Oznaczenie Zalacznika Nazwa Zalacznika
Zatacznik nr 1 Wzér formularza cenowego

Wzor o§wiadczenia o spelnieniu warunkéw postawionych w zapytaniu

Zatacznik nr 2
cenowym
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Zatqcznik nr 1 do Zapytania Cenowego nr SEMA 66/PR113719/2025

FORMULARZ CENOWY

Skladajacy oferte:

Pelna nazwa (firma) lub imie¢ i nazwisko

Siedziba/miejsce zamieszkania/adres gldéwnego miejsca

wykonywania dzialalno$ci

Adres e —mail, na ktéry Zamawiajgcy powinien przesylaé¢

korespondencje¢ zwigzang z zapytaniem cenowym

NIP

REGON

Telefon

Osoba do kontaktéw z Zamawiajacym

Oferujemy wykonanie przedmiotu zamowienia w zakresie swiadczenia ustug badawczych zgodnie z wymogami Zapytania Cenowego:
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Termin realizacji zaméwienia:
«eeee tygodni (maksymalnie 8 tygodni) liczonych od dnia dostarczenia wszystkich probek do laboratorium do dnia dostarczenia raportu przez oferenta dla

opracowania metod

veeee tygodni (maksymalnie 12 tygodni) liczonych od dnia dostarczenia wszystkich probek do laboratorium do dnia dostarczenia raportu walidacji przez
oferenta dla walidacji metody

«e... tygodnie (maksymalnie S tygodni) liczone od dnia dostarczenia prébek do laboratorium do dnia dostarczenia raportu z prac dla badan poré6wnawczych
.eee. tygodnie (maksymalnie 5 tygodni) liczone od dnia dostarczenia probek do laboratorium do dnia dostarczenia raportu z prac dla analiz rutynowych

. Catkowita warto$¢ brutto
NR Przedmiot zapytania cenowego Calkowita warto$¢ netto PLN / EUR / USD PLN / EUR / USD*
1 Opracowanie metod analitycznych
- r6znicowa skaningowa kalorymetria DSC 1A
- dichroizm kotowy CD 1B
- predkos¢ sedymentacji przy ultrawirowaniu SV-
1C
AUC
- magnetyczny rezonans jadrowy (2D) 1D
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Calkowita warto$¢ netto PLN / EUR / USD*

Calkowita warto$¢ brutto

NR Przedmiot zapytania cenowego PLN / EUR / USD*
LACZNIE CENA ZA OPRACOWANIE METOD (1A+1B+1C+1D):
Cena netto . .
Catkowita warto$¢ netto PLN / Catkowita warto$¢ brutto
NR Przedmiot zapytania cenowego ilosé pomiarow PLN/EUR/USD EUR / USD* PLN/EUR / USD*
za jeden pomiar
2 Walidacja metod analitycznych

walidacja (jako minimalny

2A S
zakres walidacji)
- réznicowa skaningowa kalorymetria DSC
2B badanie dodatkowe
(1 proba)
2C walidacja (jako minimalny
. . zakres walidacji)
- dichroizm kotowy CD
2D badanie dodatkowe
(1 proba)
2F walidacja (jako minimalny
- predkos¢ sedymentacji przy ultrawirowaniu SV- zakres walidacji)
AUC IF badanie dodatkowe
(1 proba)
2G walidacja (jako minimalny
zakres walidacji)
- magnetyczny rezonans jadrowy (2D)
IH badanie dodatkowe

(1 proba)
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Cena netto . .
. q Tye@ - Catkowita warto$¢ netto PLN / Catkowita warto$¢ brutto
NR Przedmiot zapytania cenowego ilo$¢ pomiarow PLN/EUR/USD* EUR / USD* PLN / EUR / USD*
za jeden pomiar
LACZNIE CENA ZA WALIDACJE METOD ZAKRES MINIMALNY (2A+2C+2E+2G):
LACZNIE CENA ZA WALIDACJE BADANIA DODATKOWE (2B+2D+2F+2H):

Badanie porownawcze wzgledem produktu

3 referencyjnego dla wykorzystaniem technik

ortogonalnych:

Produkt referencyjny i testowy DSC

3A

1 badanie dla 6 serii
(zakres minimalny)

3B

1 badanie dla 1 serii
(zamowienie dodatkowe)

Produkt referencyjny i testowy CD

3C

1 badanie dla 6 serii
(zakres minimalny)

3D

1 badanie dla 1 serii
(zamowienie dodatkowe)

Produkt referencyjny i testowy predkosé
sedymentacji przy ultrawirowaniu SV-AUC

3E

1 badanie dla 6 serii
(zakres minimalny)

3F

1 badanie dla 1 serii
(zamowienie dodatkowe)

Produkt referencyjny/ substancja czynna i testowy
magnetyczny rezonans jadrowy (2D)

3G

1 badanie dla 6 serii
(zakres minimalny)
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Cena netto . .
Catkowita warto$¢ netto PLN / Catkowita warto$¢ brutto
NR Przedmiot zapytania cenowego ilo$¢ pomiarow PLN/EUR/USD EUR / USD* PLN / EUR / USD*
za jeden pomiar

3H

1 badanie dla 1 serii
(zamowienie dodatkowe)

LACZNIE CENA ZA BADANIE POROWNAWCZE PROBEK ZAKRES MINIMALNY (3A+3C+3E+3G) :

LACZNIE CENA ZA BADANIE POROWNAWCZE PROBEK BADANIA DODATKOWE
(3B+3D+3F+3H) :

4 Przeprowadzenie badan rutynowych non-GMP

Badanie probki materiatu w okresie trwania projektu z

1 badanie dla 1 serii

z wykorzystaniem techniki SV-AUC

wykorzystaniem techniki DSC 4A (zakres minimalny)
Badanie probki materiatu w okresie trwania projektu z ! bad??“e dla,l IFOI?JHGJ
korzystaniem techniki DSC 4B serii (zaméwienie
WyKorzy dodatkowe)
Badanie probki materialu w okresie trwania projektu 4C 1 badanie dla 1 serii
z wykorzystaniem techniki CD (zakres minimalny)
Badanie probki materialu w okresie trwania projektu ! bad‘?“e dla,l IFOI.eJneJ
z wykorzystaniem techniki CD 4D serii (zaméwienie
dodatkowe)
Badanie probki materialu w okresie trwania projektu 4E 1 badanie dla 1 serii
z wykorzystaniem techniki SV-AUC (zakres minimalny)
Badanie probki materialu w okresie trwania projektu ! bad??“e dla,l kOI?JneJ
4F serii (zamowienie

dodatkowe)
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NR

Przedmiot zapytania cenowego

ilo$¢ pomiarow

Cena netto
PLN/EUR/USD*
za jeden pomiar

Calkowita warto$¢ netto PLN /
EUR / USD*

Calkowita warto$¢ brutto
PLN /EUR / USD*

Badanie probki materialu w okresie trwania projektu

1 badanie dla 1 serii

z wykorzystaniem techniki NMR (2D) 4G (zakres minimalny)
Badanie probki materialu w okresie trwania projektu ! bad?“.“e dla,l l.(OI.eJneJ
4H serii (zamowienie

z wykorzystaniem techniki NMR (2D)

dodatkowe)

LACZNA CENA ZA BADANIA RUTYNOWE ZAKRES MINIMALNY (4A+4C+4E+4G):

EACZNA CENA ZA BADANIA RUTYNOWE ZAMOWIENIE DODATKOWE (4B+4D+4F+4H):

Przeprowadzenie badan rutynowych GMP

Badanie probki materiatu w okresie trwania projektu z

1 badanie dla 1 serii

wykorzystaniem techniki DSC SA (zakres minimalny)
Badanie probki materiatu w okresie trwania projektu z ! badqme dla,l IFOI?JHGJ
wykorzystaniem techniki DSC B serii (zaméwienie
dodatkowe)
Badanie probki materialu w okresie trwania projektu 5C 1 badanie dla 1 serii
z wykorzystaniem techniki CD (zakres minimalny)
Badanie probki materiatu w okresie trwania projektu ! bada??“e dla,l IFOI?JneJ
z wykorzystaniem techniki CD b serii (zamowienie
dodatkowe)
Badanie probki materiatu w okresie trwania projektu SE 1 badanie dla 1 serii

z wykorzystaniem techniki SV-AUC

(zakres minimalny)
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Badanie probki materialu w okresie trwania projektu ! bada}{ne dla’l lfolf:]ne]
. o 5F serii (zamowienie

z wykorzystaniem techniki SV-AUC dodatkowe)

Badanie probki materiatu w okresie trwania projektu 5G 1 badanie dla 1 serii

z wykorzystaniem techniki NMR (2D) (zakres minimalny)

Badanie probki materialu w okresie trwania projektu ! bada}ple dla’l IFOI.eJneJ
. o S5H serii (zamowienie

z wykorzystaniem techniki NMR (2D) dodatkowe)

LEACZNA CENA ZA BADANIA RUTYNOWE ZAKRES MINIMALNY (SA+5C+5E+5G):

LACZNA CENA ZA BADANIA RUTYNOWE ZAMOWIENIE DODATKOWE (5B+5D+5F+5H):

PODSUMOWANIE POZYCJI DOTYCZACYCH ZAMOWIENIA MINIMALNEGO WSZYSTKICH ETAPOW
(1A,B,C,D,+2A,C,E,G+3A,C,E,G+4A,C,E,G+ 5A,C,E,G):

PODSUMOWANIE POZYCJI DOTYCZACYCH ZAMOWIEN DODATKOWYCH WSZYSTKICH ETAPOW
(2B,D,F,H+3B,D,F,H+4B,D,F.H + 5B,D,F,H):
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Cena netto . .
Catkowita warto$¢ netto PLN / Catkowita warto$¢ brutto
NR Przedmiot zapytania cenowego ilo$¢ pomiarow PLN/EUR/USD EUR / USD* PLN/EUR / USD*
za jeden pomiar

PODSUMOWANIE POZYCJI DOTYCZACYCH ZAMOWIENIA MINIMALNEGO

(1A,B
(2B,D

WARTOSC WPISANA W PODSUMOWANIU BEDZIE BRANA DO OCENY ZGODNIE Z PKT. VIII
ZAPYTANIA

,C,D,+2A,C,E,G+3A,C,E,G+4A,C,E,G+ 5A,C,E,G) | DODATKOWEGO
,F,H+3B,D,F,H+4B,D,F,H + 5B,D,F,H) WSZYSTKICH ETAPOW:

Jednocze$nie oSwiadczamy, ze:

a.

e a0 T

zapoznali§my sie z Zapytaniem Cenowym wraz z zalacznikami i nie wnosimy zastrzezen oraz zdobylis§my konieczne informacje do przygotowania oferty,
cena obejmuje wynagrodzenie ryczattowe za wszystkie obowiazki przysztego Wykonawcy, niezbgdne do zrealizowania przedmiotu Zapytania Cenowego,
uwazamy si¢ za zwigzanych niniejsza oferta przez okres 90 dni kalendarzowych od uptywu terminu sktadania ofert,

sktadajac niniejszg oferte o§wiadczamy, ze spelniamy warunki udziatu okreslone w pkt. V zapytania cenowego.

Termin ptatno$ci za fakture wynosi minimum 30 dni.

(miejscowos¢ i data) (podpis osoby/os6b upowaznionych do reprezentacji)
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Zatqcznik nr 2 do Zapytania Cenowego nr SEMA 66/PR113719/2025

OSWIADCZENIE O SPELNIENIU WARUNKOW POSTAWIONYCH W ZAPYTANIU CENOWYM

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

i.  Posiadamy wiedze i dod§wiadczenie minimum 3 letnie w zakresie prowadzenia badan NMR dla polipeptydow.
ii.  Posiadamy wiedze i dos§wiadczenie minimum 3 letnie w zakresie prowadzenia badan technikami CD, DSC, SV-AUC dla polipeptydow.
iii.  Po zakonczeniu wszelkich prac dostarczymy:
a. Raport zawierajgcy opis metody, wyniki przebadanych probek wraz z wnioskami.
b. Dane surowe powigzane z przeprowadzonymi badaniami.

(miejscowos¢ i data) (podpis osoby/os6b upowaznionych do reprezentacji)



