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Starogard Gdanski, dnia 15 stycznia.2026r.

ZAPYTANIE OFRTOWE nr.: NUSI_131A_PR137000_2026
prowadzone w trybie rozeznania rynku

W zwiazku z realizacjg projektu pn. ,,Development of a universal fast-response platform, based on RNA technology, ensuring

the national drug and epidemiological safety” wspotfinansowanego ze srodkdw budzetu panstwa od Agencji Badan

Medycznych, Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A., prosza o ztozenie ofert na ustuge doradcza zwigzang z oceng ryzyka i

oszacowaniem kosztow dotyczacych wdrozenia Systemu Jakosci zgodnego z wymaganiami US-FDA w Zaktadach
Farmaceutycznych Polpharma w Oddziale w Starogardzie Gdarskim.

NAZWA | ADRES ZAMAWIAJACEGO

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

NIP: 5920202822

I.1.

1.2.

l.1.

TRYB UDZIELENIA ZAMOWIENIA

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

Postepowanie prowadzone w trybie rozeznania rynku, w sposéb celowy i oszczedny z zachowaniem zasad:

I1.2.1. uzyskiwania najlepszych efektéw z danych naktadow,

I1.2.2. optymalnego doboru metod i Srodkéw stuzgcych osiggnieciu zatozonych celéw,

I1.2.3. jawnosci, uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcéw.

OPIS PRZEDMIOTU ZAPYTANIA OFERTOWEGO

Przedmiotem niniejszego Zapytania Ofertowego jest ocena ryzyka i oszacowanie kosztow zwigzanych z wdrozeniem

Systemu Jakosci spetniajgcego wymagania US-FDA dla obszaru pilotazowego wytwarzania, obejmujace:

In.1.1.
1.1.2.

1.1.3.

I.1.4.

I.1.5.

I.1.6.

.1.7.

1.1.8.

1.1.9.

111.1.10.

zdefiniowanie wymaganego zakresu dokumentacji Systemu Jakosci, ktory bedzie podlegat przegladowi,
przeglad udostepnionej przez Zamawiajgcego dokumentacji Systemu Jakosci i innych dokumentéw (jesli
wymagane),

przeprowadzenie zdalnych rozméw z kluczowymi uzytkownikami (spotkania on-line),

przeprowadzenie audytu na miejscu tj. w zaktadzie Zamawiajgcego w Starogardzie Gdanskim,
obejmujgcego obszar pilotazowego wytwarzania oraz obszary operacyjne objete wptywem
pilotazowego wytwarzania, nie pdzniej niz w terminie do 3 tygodni liczac od daty podpisania Umowy,
weryfikacje systemow/medidéw wspierajacych obszar pilotazowego wytwarzania takich jak: HVAC, WFI,
para czysta, azot, sprezone powietrze, RMS/BMS i inne,

weryfikacje obszaru pilotazowego wytwarzania w zakresie Data Integrity uwzgledniajacg m.in. obszar
produkcji (w tym utrzymania ruchu), obszar jakosci (w tym badanie i zwalnianie produktu), ,
magazynowanie itp.

weryfikacje w zakresie zgodnosci z Aneksem 1 (,Wytwarzanie sterylnych produktéw leczniczych”),
podejscie do walidacji, dokumentacja walidacyjna, zgodnos¢ obszaréw, zgodnos$¢ urzadzen
procesowych i wspierajacych, zgodnos$¢ infrastruktury, monitoring $rodowiska, strategia
zanieczyszczen, inne,

weryfikacje dokumentacji Systemu Jakosci, w tym procedury kontroli zmian, zarzadzania procesem
odchylen, kwalifikacji dostawcéw itp., a takze instrukcje, dokumentacja serii,

ocene infrastruktury, w tym systemdéw pomocniczych, systemdéw bezpieczeristwa; wymagania dla
systemu monitoringu CCTV,

zdefiniowanie zakresu oceny w obszarze R&D oraz w docelowym miejscu badania i zwalniania produktu
na etapie PAI,
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.3,
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111.1.11. weryfikacje stopnia przygotowania Zamawiajacego do inspekcji US-FDA, uwzgledniajagca wymagang
dokumentacje, szkolenia i przygotowanie pracownikéw, zarzgdzanie inspekcja itp.

11.1.12. analize mozliwosci rozszerzenia przeznaczenia obszaru pilotazowego wytwarzania o rejestracje FDA,
111.1.13. wskazanie ryzyk dla przedmiotowego obszaru pilotazowego wytwarzania w aspekcie rejestracji FDA,
111.1.14. przedstawienie wnioskéw, zalecen, rekomendacji celem wyeliminowania / zminimalizowania ryzyk,
11.1.15. oszacowanie kosztéw / naktadéw wynikajacych z w/w zalecen i rekomendacji.

W ramach przeprowadzonych dziatan, weryfikacji oraz oceny sytuacji i dokumentacji, dokonanych zgodnie z

pkt.lll.1, Oferent (wybrany Wykonawca) wykona ponizsze dziatania w oparciu o Ramowy Harmonogram Prac

stanowigcy ZALACZNIK NR 6, w tym:

1.2.1. uzgodni z Zamawiajacym harmonogram dziatan (plan spotkan on-line zgodnie z punktem I11.1.3 oraz
planowang date audytu zgodnie z p.lI1.1.4),

1.2.2. w terminie do 2 dni roboczych liczac od daty przeprowadzenia rozmow zgodnie z p. I11.1.3 —
przeprowadzi podsumowanie ustne z Zamawiajgcym obejmujgce wstepne wyniki w zakresie
przedmiotu niniejszego Zapytania Ofertowego,

1.2.3. przeprowadzi audyt w Oddziale Zamawiajacego w Starogardzie Gdanskim w terminie do 3 tygodni liczac
od daty podpisania Umowy,

11.2.4. podsumuje i przekaze Zamawiajagcemu prace w formie pisemnej (dalej: Raport) zawierajgcy miedzy
innymi:

I1.2.4.1.  analize brakéw w kontekscie wymagan US-FDA oraz oczekiwania inspektoréw US-FDA,

111.2.4.2. liste niezbednych do podjecia dziatarh celem wyeliminowania w/w brakéw, minimalizacji
potencjalnych ryzyk stwierdzonych podczas audytu,

I1.2.4.3. wymagane zasoby oraz oszacowanie kosztoéw zwigzanych z uzupetnieniem brakow,
ograniczeniem ryzyk, utrzymaniem Systemu Jakosci zgodnego z wymaganiami US-FDA,

111.2.4.4. potencjalne implikacje (wptyw) na strategie i dziatalno$¢ operacyjng Zamawiajgcego w
przypadku podjecia decyzji o wejsciu na rynek USA z produktami z obszaru pilotazowego
wytwarzania w zaktadzie Zamawiajacego (Starogard Gdanski),

111.2.4.5.  wnioski, sugestie i rekomendacje dotyczace zasadnosci rejestracji na rynek USA produktow
z obszaru pilotazowego wytwarzania w Starogardzie Gdanskim (w tym uzasadnienie czy jest
to witasciwy kierunek dziatan),

11.2.5. zweryfikuje Raport z Zamawiajgcym (usunie np. btedy formalne, doprecyzuje zapisy, dokona wyjasnien),
przy czym Zamawiajacy zobowigzany jest do przekazania wszystkich uwag w terminie 3 dni roboczych
od daty otrzymania Raportu,

111.2.6. przekaze Zamawiajgcemu zweryfikowany i (jesli wynikac bedzie z weryfikacji) poprawiony/uzupetniony
Raport w terminie do 7 tygodni liczac od daty podpisania Umowy,

1.2.7. dokona prezentacji wynikéw i oméwi dalsze dziatania przed Przedstawicielami Zamawiajacego w sposéb
zdalny.

Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert czesciowych lub wariantowych.

MIEJSCE | TERMIN REALIZACJI ZAPYTANIA OFERTOWEGO

Termin sktadania ofert: do 22 stycznia 2026 roku
Planowana data podpisania umowy: do 2 lutego 2026 roku.
Termin realizacji przedmiotu Zapytania Ofertowego: do 10 tygodni zgodnie z ZALACZNIKIEM NR 6

Za date realizacji przedmiotu Umowy przyjmuje sie date prezentacji przez Oferenta Raportu przed Przedstawicielami
Zamawiajacego.
Miejscem przeprowadzenia prezentacji Raportu jest TEAMS (spotkanie zdalne) zorganizowane przez Oferenta.
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WYMAGANIA DLA OFERENTOW

Ocena ofert pod wzgledem spetnienia wymagan zostanie dokonana wg formuty: , spetnia — nie spetnia”. Oferent,
ktory nie spetni ktéregokolwiek z ponizszych warunkow wyszczegdélnionych w punkcie V.2 zostanie odrzucony z
niniejszego postepowania.

O udzielenie Zamowienia moga ubiegac sie Oferenci, ktdrzy spetniajg nastepujace warunki:

V.2.1. Oferent nie jest podmiotem powigzanym z Zamawiajgcym osobowo lub kapitatowo. Przez powigzanie

kapitatowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy Zamawiajgcym a Oferentem lub

osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajacego lub osobami

wykonujgcymi w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzane z przygotowaniem i przeprowadzeniem

procedury wyboru Oferenta (Wykonawcy).

W celu spetnienia tego warunku Oferent zobowigzany jest do przestania wraz z ofertg podpisane

Oswiadczenie o braku powiqzan Oferenta (ZALACZNIK NR 2 do niniejszego Zapytania Ofertowego).
V.2.2.  Oferent posiada odpowiednie kompetencije i doswiadczenie, w szczegdlnosci:

V.2.2.1. doswiadczenie w podobnych zadaniach w branzy farmaceutycznej / biotechnologicznej lub
podobnych projektach polegajgcych na dokonaniu oceny ryzyka oraz oszacowaniu kosztéw
zwigzanych z wdrozeniem Systemu Jakosci zgodnego z wymaganiami US-FDA (wiedza z zakresu
rejestracji US-FDA dla minimum trzech (3) podobnych zadan zgodnie z podanymi informacjami
w ZAtACZNIKU NR 4),

V.2.2.2. postugiwanie sie jez. polskim lub angielskim (w mowie i pismie w stopniu komunikatywnym),

V.2.2.3. znajomos¢ wymagan ogdlnych EU-GMP, FDA, CA oraz polskiego Rozporzadzenia MZ w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, znajomos$¢ zagadnien kwalifikacji i walidacji zgodnie z
Aneksem 11 oraz Aneksem 15 EU-GMP, wymagan CFR i wytycznych obowigzujgcych na rynku
USA, CA, znajomosc¢ innych wytycznych majgcych zastosowanie tj. ISPE (PDA lub WHO) GAMP,
ISO, ASTM,

V.2.2.4. wiedza z zakresu znowelizowanego Aneksu 1: Wytwarzanie sterylnych produktow leczniczych
wiedza o systemach /mediach/integralnosci danych, o ktérych mowa w pkt.1I1.1.5+111.1.6,

V.2.2.5. wiedza z zakresu mikrobiologii oraz nadzoru nad produkcjg i obszarem o profilu sterylnym,

V.2.2.6. wiedza z zakresu zagadnien produkcyjnych realizowanych w trakcie prowadzenia operacji
przemystowych w obszarze wytwarzania produktéw sterylnych w procesie aseptycznym,

W celu spetnienia tego warunku Oferent zobowigzany jest do przestania wraz z ofertg podpisanego

Oswiadczenia o posiadanych kompetencjach (ZAtACZNIK NR 3 do niniejszego Zapytania Ofertowego).

V.2.3.  Oferent dotaczy do oferty proponowany zespét do realizacji przedmiotu Umowy wraz z CV oséb

tworzgcych ten zespdt (opis Sciezki zawodowej cztonkdw zespotu), potwierdzajgcymi ich kompetencje i
doswiadczenie, zgodnie z podanymi informacjami w ZALACZNIKU NR 4. Wymagane sg minimalnie dwie
(2) osoby z przynajmniej 15 letnim doswiadczeniem w farmaceutyce, w tym jedna osoba z
doswiadczeniem przygotowujacym do pierwszej Inspekcji US-FDA (tzw. pre-approval inspections).
Przed ztozeniem oferty Oferent zobowigzany jest do zapoznania sie z dokumentami towarzyszacymi w niniejszym
postepowaniu (Zatgczniki Informacyjne), ktére beda wymagane na etapie podpisania Umowy:
V.3.1. Umowa o zachowaniu poufnosci stanowigcy ZAtACZNIK NR 8
V.3.2.  Zapisy o przeniesieniu autorskich praw majgtkowych stanowigcy ZALACZNIK NR 9,
V.3.3.  Warunki zwolnienia Oferenta z podatku u Zrédta (WHT) stanowigcy ZAtACZNIK NR 10.
ZALACZNIKI NR 8+NR 9 s3 zatgcznikami otwartymi, a ich tre$¢ podlega ustaleniom z wybranym w ramach
niniejszego postepowania Oferentem.
Sposdb oceny wymagan dla Oferentéw:
V.4.1.  Weryfikacja spetnienia wymagan dla Oferentéw nastgpi w oparciu o:
V.4.1.1. weryfikacje danych, wartosci i stawek podanych w Formularzu Ofertowym oraz waznosc¢
podpiséw sktadanych przez osoby reprezentujgce Oferenta,
V.4.1.2. weryfikacje OSwiadczenia o braku powiqzan Oferenta - prawidtowos¢ wypetnienia i
waznos$¢ podpisdw sktadanych przez osoby reprezentujgce Oferenta,
V.4.1.3. weryfikacje Oswiadczenia o posiadanych kompetencjach — kompletnos¢ uzupetnienia
danych, waznos¢ podpisdw sktadanych przez osoby reprezentujace Oferenta,
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V.4.1.4. weryfikacje Listy Osob Tworzqcych Zespdt do realizacji przedmiotu Zapytania Ofertowego
wraz z zatgczonymi CV tych oséb (krétkiego opisu Sciezki zawodowej),
V.4.1.5. weryfikacje Klauzuli Sankcyjnej o braku powigzan Oferenta - prawidtowos¢ wypetnienia i
wazno$é podpisdéw sktadanych przez osoby reprezentujace Oferenta,
V.4.1.6. weryfikacje potwierdzenia przyjecia do wykonania Ramowego Harmonogramu Prac -
wazno$é podpisdéw sktadanych przez osoby reprezentujace Oferenta,
V.4.1.7. weryfikacje Oswiadczenie Rzeczywistego Wiasciciela prawidtowosé wypetnienia i
waznos¢ podpisdw sktadanych przez osoby reprezentujgce Oferenta,
V.4.1.8. weryfikacje petnomocnictw / dokumentu rejestracyjnego oséb podpisujacych w/w
dokumenty — weryfikacja / wazno$¢ podpiséw 0s6b podpisujagcych stosowne

petnomocnictwo.
MIEJSCE | TERMIN SKtADANIA OFERT

Oferty nalezy ztozy¢ w nieprzekraczalnym terminie do dnia 22 stycznia 2026 roku na adres:
waldemar.ganko@polpharma.com w postaci dokumentéw podpisanych elektronicznie lub skanéw dokumentéw.
Oferta powinna by¢ podpisana przez osoby upowaznione do reprezentowania Oferenta na mocy wpiséw do
wtasciwych rejestrow lub na mocy petnomocnictwa. W przypadku posiadania petnomocnictwa, pethomocnictwo
powinno by¢ zatagczone do oferty.

Ztozenie oferty uznane zostanie za skuteczne, jezeli kompletna oferta wptynie na skrzynke mailowg o podanym
wyzej adresie w terminie okreslonym w punkcie VI.1.

O zachowaniu terminu decyduje data wptywu oferty do Zamawiajgcego.

Oferty ztozone po terminie nie bedg rozpatrywane.

Zamawiajacy nie przewiduje publicznego otwarcia ofert.

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

OPIS SPOSOBU OBLICZANIA CEN

Sposdb obliczenia wartosci oferty: wartosé nalezy obliczy¢ netto i brutto i podac je w ofercie w Formularzu
Ofertowym stanowigcym ZAtACZNIK NR 1.

Oferty ztozone w walucie innej niz PLN zostang przeliczcone na walute PLN po $rednim kursie NBP
(https://www.nbp.pl/ ) z dnia zakoriczenia terminu sktadania ofert.

Wartosc oferty powinna réwniez obejmowac wszystkie koszty okreslone w Tabeli Nr 1 ZALACZNIKA NR 1
zwigzane z przygotowaniem oferty oraz wykonaniem przedmiotu Zapytania Ofertowego.

Wartos¢ oferty wybranej w ramach niniejszego postepowania nie moze ulec zmianie w trakcie realizacji Umowy.

OPIS KRYTERIOW, KTORYMI ZAMAWIAJACY BEDZIE SIE KIEROWAL PRZY WYBORZE OFERTY

Przy ocenie ofert Zamawiajacy bedzie kierowat sie podanymi kryteriami:
VIIIL1.1. Kryterium: Wartos¢ Netto Oferty (WNO): waga 70%
VIIL1.1.1. Wartosc¢ netto oferty musi zawiera¢ wszystkie koszty przewidziane do realizacji Umowy.
VIIl.L1.1.2.  Tabele przedstawiajaca zestawienie wszystkich szacowanych kosztéw w podziale na
poszczegdlne prace, ustugi i czynnosci (stawka roboczogodziny), a takze szacowane koszty
transportu i noclegéw, okresla Tabela Nr 1 w ZALACZNIKU NR 1.
VIIIL1.1.3. Woycena przedmiotu Umowy moze by¢ podana w innej walucie niz PLN, z zastrzezeniem
przeliczenia wartosci oferty na walute PLN zgodnie z zapisem w pkt.VII.2.
VIII.1.1.4. Maksymalng ilo$¢ punktow jaka moze uzyska¢ Oferent za oceniang oferte dla kryterium
Wartos¢ Oferty Netto (WNO) wynosi 70 pkt.
VIIL.1.2. Kryterium: Termin Wykonania przedmiotu Umowy : waga 30%
VIIIL1.2.1. Ramowy Harmonogram Prac okresla ZALtACZNIK NR 6.
VII.1.2.2. ocenianymi terminami s3:
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VIIL.1.2.4.
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a) przeprowadzenie audytu na miejscu (TWA) tj. w zaktadzie Zamawiajacego w
terminie, o ktérym mowa w pkt. 1ll.1.4 (waga 15%), przy czym przyjmuje sie
referencyjny termin 3 tygodnie liczagc od daty podpisania Umowy,

b) przekazanie Zamawiajagcemu Raportu (TPR) w terminie, o ktérym mowa w pkt. 111.2.6
(waga 15%), przy czym przyjmuje sie referencyjny termin 7 tygodni liczac od daty
podpisania Umowy,

Deklarowane przez Oferentéw krotsze terminy dla przeprowadzenia audytu (3 tygodnie)

oraz przekazania Raportu (7 tygodni) liczcone od daty podpisania Umowy, beda

przyjmowane do obliczania punktéw stosownie jako terminy referencyjne.

Maksymalng ilos¢ punktow jaka moze uzyska¢ Oferent za oceniang oferte dla kryterium

Termin Wykonania wynosi 30 pkt, w tym:

a) za wykonanie audytu (TWA) - maksymalnie 15 pkt.

b) za przekazanie Raportu (TPR) - maksymalnie 15 pkt.

VIIL.2.  Catkowita liczba punktdw (Pca) dla ocenianej oferty bedzie obliczana wedtug wzoru:

gdzie:
Pca
Pwno
Prwa

Prer

Pcy = Pyyno + Prwa + Prpr

- catkowita liczba punktéw uzyskana przez oferte,

- liczba punktow uzyskana przez oferte dla kryterium ,,Wartos¢ Netto Oferty” (WNO),

- liczba punktéw uzyskana przez oferte dla kryterium , Termin Wykonania Audytu” (TWA),
- liczba punktow uzyskana przez oferte dla kryterium , Termin Przekazania Raportu” (TPR).

Maksymalna liczbg punktéw w wyniku oceny oferty, jakg moze uzyskaé Oferent wynosi 100pkt.

L.p. Kryterium oceny oferty Waga Maks. llos¢ pkt.
1 Wartos¢ Netto Oferty (WNO) 70% 70 pkt
2 Termin Wykonania Audytu (TWA) 15% 15 pkt
3 Termin Przekazania Raportu (TPR) 15 % 15 pkt

VIIL.3.  Liczby punktéw dla poszczegdlnych kryteridw obliczane bedg wedtug ponizszych wzoréw, stosownie dla danego

kryteria:
Dla kryterium ,Wartos$¢ Netto Oferty” (WNO):
Who o
PWNO = ——X70% X 100pkt
Woo
gdzie:

Pwno - liczba punktdw uzyskana przez oferte dla kryterium , Wartos$¢ Netto Oferty” (WNO),

Who - wartosc¢ netto najnizszej oferty w walucie PLN sposréd ofert nieodrzuconych,

Woo - wartosc¢ netto ocenianej oferty w walucie PLN,

Dla kryterium , Termin Wykonania Audytu” (TWA):
TRer-
Trwa
gdzie:

Prwa - liczba punktéw uzyskana przez oferte dla kryterium ,, Termin Wykonania Audytu” (TWA)

Trer-a - termin referencyjny dla wykonania audytu réwny 3 tygodnie liczac od daty podpisania
Umowy,

Trwa - termin deklarowany przez Oferenta (podany w tygodniach) dla wykonania audytu liczony od
daty podpisania Umowy, deklarowany termin krétszy niz 3 tygodnie przyjmowany bedzie do
obliczen jako Tge,

Dla kryterium ,Termin Przekazania Raportu” (TPR):
TRrer—
Prpr = —EER + 15% x 100pkt
TPR
gdzie:
Prer - liczba punktéw uzyskana przez oferte dla kryterium ,, Termin Przekazania Raportu” (TPR)
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Trer-R - termin referencyjny dla przekazania Raportu réwny 7 tygodnie liczgc od daty podpisania
Umowy,
Trer - termin deklarowany przez Oferenta (podany w tygodniach) dla przekazania Raportu liczony od

daty podpisania Umowy, deklarowany termin krétszy niz 7 tygodni przyjmowany bedzie do
obliczen jako Tge,

Catkowita liczba punktéw (Pca) dla ocenianej oferty moze wynie$¢ maksymalnie 100 punktéw.
Obliczenia bedg dokonywane z doktadnoscig do dwdch miejsc po przecinku.

OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

Kazdy Oferent powinien sporzadzi¢ i przesta¢ wytacznie jedng oferte nie zawierajacq wariantdéw i opcji zgodnie ze
wzorem formularza stanowigcym ZALACZNIK NR 1 do niniejszego Zapytania Ofertowego.

Oferent wypetni Formularz Ofertowy stanowigcy ZALACZNIK NR 1, podajac wszystkie koszty przewidziane do
realizacji przedmiotu Zapytania Ofertowego.

Oferent dotgczy do oferty oswiadczenie potwierdzajgce, ze nie jest objety Klauzulg Sankcyjng (ZALACZNIK NR 5 do
niniejszego Zapytania Ofertowego).

Oferent dotaczy oswiadczenie, ze akceptuje Ramowy Harmonogram Prac, a przedmiot Umowy jest mozliwy do
wykonania w terminie, o ktérym mowa w tym Harmonogramie (ZALACZNIK NR 6 do niniejszego Zapytania
Ofertowego).

Oferent, ktéry posiada siedzibe poza terytorium Polski dotgczy Oswiadczenie Rzeczywistego Witasciciela, ktérego
wzor stanowi ZALACZNIK NR 7.

Oferent dotaczy do oferty kopie petnomocnictw oséb upowaznionych do sktadania o$wiadczen i ofert w imieniu
podmiotu, ktdry reprezentuja, jesli nie widniejg we witasciwych rejestrach.

Oferent sktadajgcy oferte pozostaje nig zwigzany przez okres 60 dni kalendarzowych liczac od dnia uptywu terminu
sktadania ofert.

Do uptywu terminu sktadania ofert Zamawiajacy zastrzega sobie prawo zmiany lub uzupetnienia tresci niniejszego
Zapytania Ofertowego.

Oferenci sg zobowigzani do doktadnego zapoznania sie z informacjami zawartymi w Zapytaniu Ofertowym.

Koszty przygotowania oraz dostarczenia oferty ponosi Oferent.

W sprawach zwigzanych z niniejszym Zapytaniem Ofertowym prosze kontaktowac sie z p. Waldemar Garko, email:
waldemar.ganko@polpharma.com .

Oferte nalezy sporzadzi¢ w jezyku polskim lub angielskim.
Minimalny termin ptatnosci faktury wynosi 30 dni liczony od dnia otrzymania faktury.

SPOSOB KONTAKTOWANIA SIE ZAMAWIAJACEGO Z OFERENTAMI ORAZ OSOBY DO KONTAKTU

W niniejszym postepowaniu wszelkie oswiadczenia, wnioski, zawiadomienia, informacje oraz wszelkg
korespondencje Zamawiajacy i Oferenci przekazywac beda w jezyku polskim lub angielskim.

Wszelkie zawiadomienia, oswiadczenia, wnioski oraz informacje przekazane w formie elektronicznej wymagaja na
zadanie kazdej ze Stron niezwtocznego potwierdzenia faktu ich otrzymania.

W przypadku braku potwierdzenia otrzymanej korespondencji przez Oferenta uznaje sie, ze korespondencja
wystana przez Zamawiajgcego na adres email podany przez Oferenta zostata mu doreczona w sposéb umozliwiajacy
zapoznanie sie z jej trescig.

Korespondencje zwigzang z niniejszym Zapytaniem Ofertowym nalezy kierowaé na adres e-mail:
waldemar.ganko@polpharma.com

W korespondencji zwigzanej z niniejszym Zapytaniem Ofertowym Oferent powinien postugiwac sie numerem
postepowania: NUSI_131A_PR137000_2026.

Osobg uprawniong do porozumiewania sie z Oferentem jest p. Waldemar Gariko.

Nie udziela sie zadnych ustnych i telefonicznych informacji, wyjasnien czy odpowiedzi na kierowane pytania do
Zamawiajacego.

Ewentualne pytania dotyczace niniejszego Zapytania Ofertowego nalezy sktada¢ mailowo na adres wskazany
powyzej w p.X.4, nie pdzniej niz na 3 dni przed terminem skfadania ofert.
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Odpowiedzi na pytania oraz doszczegétowienie Zapytania Ofertowego wynikajgce z pytan Oferentéw zostang
wystane do podmiotu, ktéry wystat pytanie.

TRYB OCENY OFERT | OGOSZENIA WYNIKOW

Do uptywu terminu sktadania ofert Zamawiajacy zastrzega sobie prawo zmiany lub uzupetnienia tresci niniejszego
Zapytania Ofertowego.

W toku badania i oceny ofert Zamawiajgcy moze zadaé od Oferenta uzupetnienn (jezeli nie naruszy to
konkurencyjnosci) i wyjasnienn dotyczgcych tresci ztozonych ofert. Zamawiajgcy moze réwniez zwracac sie z
prosbami o poprawienie oczywistych omytek i btedéw rachunkowych.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo sprawdzenia w toku oceny oferty wiarygodnosci przedstawionych przez

Oferenta dokumentéw, oswiadczen, wykazédw, danych i informacji, w tym weryfikacji deklarowanych przez
Oferenta w ZALACZNIKU NR 3 zrealizowanych projektow i zadan.

W przypadku uzyskania takiej samej najwyzszej liczby punktéw przez dwéch lub wiecej Oferentéw wybrana zostanie
oferta najbardziej korzystna w zakresie oddziatywania na srodowisko i klimat. W tym celu Zamawiajgcy ma prawo
wezwac Oferentéw, ktorych oferty uzyskaty najwyzsza koricowa liczbe punktdéw, do uzupetnienia oferty poprzez
podanie wskazanych przez Zamawiajgcego informacji dotyczgcych oddziatywania przedmiotu oferty na srodowisko.
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do negocjacji oferty z Oferentem, ktérego oferta spetnia wymagania niniejszej
specyfikacji oraz uzyskata najwyzszg ilos¢ punktow, w szczegdlnosci w przypadku, gdy wartos¢ oferty zaoferowana
przez Oferenta przekracza budzet przeznaczony przez Zamawiajgcego na realizacje przedmiotu Umowy.
Zamawiajacy zastrzega mozliwos¢ negocjacji z wybranym Oferentem, ktory w toku oceny ofert uzyskat najwieksza
liczbe punktéw. Przeprowadzone negocjacje nie powodujg zmiany wyniku postepowania wyboru oferty.
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do uniewaznienia niniejszego postepowania bez podania przyczyny. W takim
przypadku Oferentom nie przystuguje roszczenie o zwrot kosztdw poniesionych w zwigzku z przygotowaniem oferty
i uczestnictwa w niniejszym postepowaniu.

Jezeli dochdd Oferenta, ktdérego siedziba znajduje sie poza granicami Polski, osiggniety w zwigzku z wykonaniem
przedmiotu Umowy bedzie podlegaé w Polsce opodatkowaniu podatkiem u zrédta, wéwczas ZF Polpharma S.A. tj.
Zamawiajacy zobowigzany jest przepisami prawa do potracenia podatku u Zrédta (WHT) z wynagrodzenia dla
wybranego Oferenta (Wykonawcy) i wptacenia go polskim organom podatkowym. Oznacza to, ze wartos$¢ netto
oferty stanowigce wynagrodzenie dla wybranego Oferenta tj. Wykonawcy, zawiera podatek u zrodta. Warunki
zwolnienia podatku u Zrédta okresla ZALACZNIK NR 7.

Przeniesienie na rzecz Zamawiajacego (w ramach ustalonego wynagrodzenia) wszystkich praw wytacznych oraz
wszelkich przenoszalnych innych uprawnien do débr niematerialnych, ktére powstang w zwigzku z wykonywaniem
przedmiotu Umowy (zwanych dalej: ,,Prawami wtasnosci intelektualnej”). Tym samym, wszelkie Prawa wtasnosci
intelektualnej powstate w zwigzku z realizacja Umowy zostang wytgczng wiasnoscia Zamawiajacego. Prawa
wtasnosci intelektualnej, obejmujg swym zakresem zaréwno ,,utwor”, , projekt wynalazczy” oraz ,,know-how”, ktére
w sposéb szczegdtowy zostang zdefiniowane w tresci Umowy.

ZMIANA TRESCI UMOWY

Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos¢ dokonania istotnych zmian postanowiern Umowy na oferowane ustugi w

stosunku do tresci oferty, na podstawie ktorej dokonano wyboru Oferenta, w nastepujacym zakresie i sytuacjach:

X1.1.1. zmiany przepisOw prawa, w zakresie majagcym wptyw na realizacje Umowy (w szczegdlnosci zmiany
stawek podatku VAT),

XIl.1.2. poprawienia parametréw technicznych lub wymagan do spetnienia przedmiotu Umowy, wynikajacych z
aktualizacji rozwigzan z uwagi na postep technologiczny, bez wptywu na cene ryczattowa brutto,

XIl.1.3. przedtuzenia terminu realizacji Umowy na skutek koniecznosci wykonania prac dodatkowych, ktérych
wykonanie jest niezbedne dla nalezytego wykonania Umowy, a ktérych wykonania Zamawiajacy, dziatajac
z nalezytg starannoscig, nie mégt wczesniej przewidzieé, z zastrzezeniem pkt. XI1.1.7 ponizej,

XIl.1.4. przedtuzenia terminu realizacji Umowy na skutek dziatania Sity Wyzszej wraz ze wszystkimi
konsekwencjami wystepujgcymi w zwigzku z przedtuzeniem tego terminu, ,
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XI1.1.5. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos$¢ dokonania istotnych zmian postanowienn umowy na oferowane
ustugi w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktdrej dokonano wyboru Oferenta, w nastepujgcym
zakresie i sytuacjach:

- zmiana Wykonawcy nie moze zosta¢ dokonana z powoddw ekonomicznych lub technicznych,

- zmiana Wykonawcy spowodowataby istotng niedogodnos¢ lub znaczne zwiekszenie kosztow dla
Zamawiajacego,

- wartosc¢ kazdej kolejnej zmiany nie przekracza 50% netto wartosci pierwotnego przedmiotu umowy
netto;

XI1.1.6.  zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru umowy i zostaty spetnione tacznie nastepujgce warunki:

- konieczno$¢ zmiany Umowy spowodowana jest okolicznosciami, ktorych Zamawiajacy, dziatajac z

nalezytg starannoscig, nie mogt przewidzied,

- wartos$¢ zmiany nie przekracza 50% wartosci pierwotnego przedmiotu umowy netto;

XIl.1.7.  Wybranego Oferenta (Wykonawce) ma zastgpi¢ nowy wykonawca:

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

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

IX.1.8.  zmiana Umowy nie prowadzi do zmiany jej charakteru, a tgczna wartos$¢ zmian jest mniejsza niz 215.000
euro i jednoczesnie jest mniejsza od 10% wartosci pierwotnego przedmiotu Umowy netto.

Zamawiajacy przewiduje rowniez mozliwos¢ dokonywania nieistotnych zmian postanowien zawartej Umowy w

stosunku do tresci oferty, na podstawie ktéorej dokonano wyboru Wykonawcy.

Zmiany Umowy wprowadzane bedg w formie aneksow podpisywanych przez obie Strony, a mozliwos¢ ich

wprowadzenia uzalezniona jest od akceptacji przez Zamawiajgcego.

POZOSTALE INFORMACIE

Do uptywu terminu sktadania ofert Zamawiajacy zastrzega sobie prawo zmiany lub uzupetnienia tresci niniejszego

Zapytania Ofertowego.

Termin waznosci kazdej ztozonej oferty wynosi¢ bedzie minimum 60 dni kalendarzowych liczac od dnia uptywu

terminu sktadania ofert, o ktérym mowa w p. VII.1.

Dostarczenie draftu Umowy podlegajgcego procesowi negocjacji zapisOw w niej zawartych lezy tylko i wytgcznie w

gestii Zamawiajacego.

Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu kary umowne:

a) za opdznienie w realizacji przedmiotu Umowy, za kazdy rozpoczety dzien opdznienia, o ile opdznienie nie wynika
z winy Zamawiajacego,

b) z tytutu nieprawidtowej realizacji Umowy,

c) ztytutu niekompletnego wykonania Umowy.

Wysokos¢ kar umownych zostanie uzgodniona pomiedzy Zamawiajagcym oraz wybranym Oferentem na etapie

podpisywania Umowy.

Oferent wyraza zgode na potracenie kwoty kar umownych bezposrednio przy zaptacie faktury VAT dotyczacej

realizacji przedmiotu Umowy.

Po zakonczeniu wykonania przedmiotu Umowy, a przed wystawieniem faktury wybrany Oferent (Wykonawca)

zobowigzany jest podpisa¢ wraz z Zamawiajgcym Protokét Odbioru Ustugi potwierdzajgcy petne wykonanie

przedmiotu Umowy.

WYKAZ ZAtACZNIKOW DO NINIEJSZEGO ZAPYTANIA OFERTOWEGO

Zatgcznikami do niniejszego Zapytania Ofertowego sg nastepujgce dokumenty:

Oznaczenie Zatacznika Nazwa Zatacznika

ZALACZNIKNR 1 OBOWIAZEK ZtOZENIA Z OFERTA Formularz ofertowy

ZALACZNIK NR 2 OBOWIAZEK ZtOZENIA Z OFERTA | O¢wiadczenie o braku powiazania Oferenta

ZALACZNIK NR 3 OBOWIAZEK ZLOZENIA Z OFERTA Oswiadczenie o posiadanych kompetencjach
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ZALACZNIK NR 4

OBOWIAZEK ZtOZENIA Z OFERTA

Lista oséb tworzacych zespét + CV

ZALACZNIK NR 5

OBOWIAZEK ZtOZENIA Z OFERTA

Klauzula Sankcyjna

ZALACZNIK NR 6

OBOWIAZEK ZtOZENIA Z OFERTA

Ramowy Harmonogram Prac

ZALACZNIK NR 7

OBOWIAZEK ZtOZENIA Z OFERTA

Oswiadczenie Rzeczywistego Wtasciciela

ZAtACZNIK NR 8

INFORMACYJNIE DLA OFERENTA

Wz6r: Umowa o zachowaniu poufnosci

ZAtACZNIK NR 9

INFORMACYIJNIE DLA OFERENTA

W?z6r: Przekazanie autorskich praw majgtkowych

ZALACZNIK NR 10

INFORMACYIJNIE DLA OFERENTA

Wz6r: Warunki zwolnienia z podatku u zrédta (WHT)
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ZALACZNIK NR 1
NUSI_131A_PR137000_2026

OBOWIAZKOWY ZAtACZNIK DO OFERTY
DOTYCZACY SPEENIANIA WARUNKOW UDZIAtU W POSTEPOWANIU

FORMULARZ OFERTOWY

Sktadajacy oferte:

Petna nazwa Oferenta (nazwa firma/spotki)

lub

Imie i nazwisko w przypadku prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej

Siedziba Oferenta (siedziba firmy lub spétki, zgodna z
dokumentami rejestracji)

Adres e —mail, na ktéry Zamawiajacy powinien przesytaé
korespondencje zwigzang z Zapytaniem Ofertowym

NIP oferenta (firmy / sp6tki)

REGON oferenta (firmy / sp6tki)

Telefon do oferenta (firmy / spétki)

Osoba do kontaktu z Zamawiajacym

Oferujemy wykonanie przedmiotu Zapytania Ofertowego w zakresie ocena ryzyka oraz oszacowanie kosztow zwiqzanych z
wdrozeniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami US-FDA, zgodnie z wymogami niniejszego Zapytania Ofertowego, za

taczng kwote:

Wartos¢ Oferty Netto

Deklarowany termin przeprowadzenia audytu [tyg.] 2

Deklarowany termin przekazania Raportu [tyg.] 2

Obowiazujacy podatek VAT (jesli dotyczy)

Wartos¢ Oferty Brutto

Wartos¢ Oferty Brutto (sfownie)

... waluta?)

1) nalezy podac walute wyceny

2) termin zadeklarowany w ofercie w tygodniach, liczony od dnia podpisania Umowy

Oferowana wartos$¢ netto zostata okreslona w ponizszej Tabeli Nr.1 niniejszego ZALtACZNIKA.
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BADAN
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do Zapytania Ofertowego nr.:
Tabela Nr.1: Szczegétowe zestawienie planowanych kosztéw w walucie .................. *:

NUSI_131A_PR137000_2026

A: Szacowany koszt pracy zespotu okreslonego w ZALACZNIKU NR 4

(zaangazowanie 0sob z zespotu: zdalne, na miejscu, praca wtasna itp.)

L.p.

Imie i nazwisko - stanowisko

llos¢ Rbh

Stawka Rbh

Wartos¢

Al

Osoba 1

A2

Osoba 2

A3

Osoba 3

A4

A5

B: Szacowany koszt transportu, podré
(dla kazdej osoby z zespotu)

Zy itp.

L.p.

Imie i nazwisko - stanowisko

Samolot

Pozostaty transport

Wartosc

B.1

Osoba 1

B.2

Osoba 2

B.3

Osoba 3

B.4

B.5

C:

Szacowany koszt noclegéw

(dla kazdej osoby z zespotu)

L.p.

Imie i nazwisko - stanowisko

llos¢ nocl.

Cena za 1 nocleg

Wartosc

C1

Osoba 1

C.2

Osoba 2

Cc3

Osoba 3

C4a

C5

Inne koszty

D.1

D.2

D.3

D.4

D.5

* nalezy poda¢ walute wyceny

Jednoczesnie oswiadczamy, ze spetniamy warunki udziatu w postepowaniu okreslone przez Zamawiajgcego w Zapytaniu

Ofertowym nr NUSI_131A PR137000 2026 oraz:

a.

o

zapoznaliSmy sie z niniejszym Zapytaniem Ofertowym wraz z zatacznikami i nie wnosimy zastrzezen oraz zdobyliSmy konieczne informacje do

przygotowania niniejszej oferty,

warto$¢ obejmuje wynagrodzenie ryczattowe za wszystkie obowigzki jako potencjalnie przysztego Wykonawcy, niezbedne do zrealizowania przedmiotu

Zapytania Ofertowego,

uwazamy sie za zwigzanych niniejszg ofertg przez okres 60 dni kalendarzowych od uptywu terminu sktadania ofert,
jestem/ nie jestem* podmiotem powigzanym w rozumieniu Rozporzadzenia Komisji (WE)Nr1126/2008

nie zachodza w stosunku do nas okolicznosci :

- 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 bezpieczeristwa narodowego;
- opisane w art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczace srodkéw ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji

destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie.

(miejscowosé i data)

(podpis 0séb(-y) uprawnionej do sktadania oswiadczenia woli w imieniu Oferenta)
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ZALACZNIK NR 2
do Zapytania Ofertowego nr.: NUSI_131A_PR137000_2026

OBOWIAZKOWY ZAtACZNIK DO OFERTY
DOTYCZACY SPEENIANIA WARUNKOW UDZIAtU W POSTEPOWANIU

OSWIADCZENIE O BRAKU POWIAZANIA OFERENTA

Sktadajgc oferte na wykonanie oceny ryzyka oraz oszacowanie kosztéw zwigzanych z wdrozeniem systemu jakosci
zgodnego z wymaganiami US-FDA, oswiadczam/y, co nastepuje:

My, nizej podpisani, oswiadczamy w imieniu:

ze nasza firma / spdtka nie jest podmiotem powigzanym z Zamawiajgcym osobowo lub kapitatowo i spetniamy warunki udziatu
w postepowaniu okreslone przez Zamawiajacego w czesci V.2.1 Zapytania Ofertowego nr NUSI_131A_PR137000_2026.

Przez powigzanie kapitatowe lub osobowe rozumiemy wzajemne powigzania miedzy Zamawiajgcym a Oferentem lub osobami
upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajacego lub osobami wykonujacymi w imieniu Zamawiajacego
czynnosci zwigzane z przygotowaniem i przeprowadzeniem procedury wyboru Oferenta (Wykonawcy), polegajgce w
szczegdlnosci na:
a) uczestniczeniu w spoétce jako wspdlnik spotki cywilnej lub spotki osobowe;j,
b) posiadaniu co najmniej 10% udziatéw lub akgji,
c) petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzgdzajacego, prokurenta, petnomocnika,
d) pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewieristwa lub powinowactwa w linii prostej, pokrewienstwa
drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej lub w stosunku przysposobienia, opieki lub
kurateli.

Podpisy i PIECZatki e e e e

Data:  —— e e e e
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ZAtACZNIKNR 3
do Zapytania Ofertowego nr.: NUSI_131A_PR137000_2026

OBOWIAZKOWY ZAtACZNIK DO OFERTY
DOTYCZACY SPEENIANIA WARUNKOW UDZIAtU W POSTEPOWANIU

OSWIADCZENIE O POSIADANYCH KOMPETENCJACH

Sktadajac oferte na wykonanie oceny ryzyka oraz oszacowanie kosztéw zwigzanych z wdrozeniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami US-FDA, oswiadczam/y, co nastepuje:

Oswiadczam/y, ze spetniamy warunki udziatu w postepowaniu okreslone przez Zamawiajgcego w czesci V.2.2 Zapytania Ofertowego nr NUSI_131A_PR137000_2026. Wykaz zrealizowanych
zadan potwierdzajacych nasze kompetencje i doswiadczenie wyszczegdlnione w pkt.V.2.2.1 + V.2.2.6 zawiera Tabela Nr 1.

WYKAZ ZREALIZOWANYCH PROJEKTOW / ZADAN
POTWIERDZAJACYCH KOMPETENCJE | DOSWIADCZENIE

Tabela Nr 1.:
Okres realizacji
i Nazwa wykonanego Zadania / projektu
- zadania / projektu (od —do)
(MM/RRRR)
1.
2.
3.
4.
5.
6.
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cigg dalszy: ZALACZNIK NR 3

do Zapytania Ofertowego nr.: NUSI_131A_PR137000_2026
KOMENTARZ
W tym miejscu Oferent moze wpisa¢ komentarz do zrealizowanych zadan / projektéw podanych w Tabeli Nr 1 powyze;.

Podpisy i pieczatki e ——— v e vt st

Data: et ———————. e e s e e
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ZALACZNIK NR 4
do Zapytania Ofertowego nr.: NUSI_131A_PR137000_2026

OBOWIAZKOWY ZAtACZNIK DO OFERTY
DOTYCZACY SPEENIANIA WARUNKOW UDZIAtU W POSTEPOWANIU

PROPONOWANA LISTA 0SOB
TWORZACYCH ZESPOt DO REALIZACJI PRZEDMIOTU UMOWY

Sktadajgc oferte na wykonanie oceny ryzyka oraz oszacowanie kosztéw zwigzanych z wdrozeniem systemu jakosci
zgodnego z wymaganiami US-FDA, proponujemy zespdt oséb do realizacji przedmiotu Umowy, zgodnie z warunkami udziatu
w postepowaniu okreslonymi przez Zamawiajgcego w czesci V.2.4 Zapytania Ofertowego nr NUSI_131A_PR137000_2026.

L.p. Imie i nazwisko Stanowisko llos¢ lat przepracowanych Zataczona Kopia CV lub
w branzy farmaceutycznej krotki opis $ciezki

zawodowej
(TAK / NIE)

1

2

3

4

5

Podpisy i pieczatki =~ s

Data:
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ZALACZNIK NR 5
do Zapytania Ofertowego nr.: NUSI_131A_PR137000_2026

OBOWIAZKOWY ZAtACZNIK DO OFERTY
DOTYCZACY SPEENIANIA WARUNKOW UDZIAtU W POSTEPOWANIU

KLAUZULA SANKCYJNA

Sktadajgc oferte na wykonanie oceny ryzyka oraz oszacowanie kosztéw zwigzanych z wdrozeniem systemu jakosci
zgodnego z wymaganiami US-FDA, oswiadczam/y, co nastepuje:

Oswiadczam/y, ze spetniamy warunki udziatu w postepowaniu okre$lone przez Zamawiajgcego w czesci V.2.5 Zapytania
Ofertowego nr NUSI_131A_PR137000_2026.

1.

Oswiadczamy, ze na dzien ztozenia niniejszej oferty,

ani jego podmioty zalezne lub w inny sposdb powigzane osobowo, kapitatowo lub organizacyjnie, cztonkowie organéw
badz (zgodnie z jego najlepszg wiedzg), zaden pracownik Oferenta, nie sg objeci sankcjami Unii Europejskiej,
Rzeczpospolitej Polski, Stanéw Zjednoczonych Ameryki ani Wielkiej Brytanii.

Dodatkowo oswiadczamy, ze w okresie prowadzenia postepowania przetargowego oraz w trakcie obowigzywania

Umowy:

a)  prowadzimy i bedziemy prowadzi¢ dziatalno$¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami sankcyjnymi,

b)  nie naruszamy oraz nie bedziemy narusza¢ obowigzujgcych przepiséw sankcyjnych,

c) nie wszczeto przeciwko nam jakiegokolwiek postepowania w zwigzku z naruszeniem sankcji,

d) nie byliSmy zaangazowani w jakgkolwiek praktyke majaca na celu obejscie lub uchylanie sie od sankgji,

e)  bedziemy prowadzili czynny monitoring pomiotdw objetych sankcjami (znajdujacych sie na wtasciwych listach
podmiotow objetych sankcjami), i nie udostepnimy Srodkéw finansowych ani zasobéw gospodarczych
bezposrednio lub posrednio podmiotom objetym sankcjami, a takze na ich rzecz, oraz ze w/w s$rodki i zasoby nie
zostang uzyte do osiggniecia korzysci przez takie podmioty w zakresie, w jakim takie dziatalnie jest niedozwolone
na mocy obowigzujgcych przepisdow sankcyjnych.

W przypadku jakiejkolwiek zmiany sytuacji w tym zakresie, o ktéorym mowa w pkt.1-2, zobowigzujemy sie do
niezwtocznego poinformowania o tym Zamawiajgcego.

Jednoczesnie ........... (nazwa spétki Oferenta)...................... akceptujemy petne prawo Zamawiajacego do wypowiedzenia
Umowy w trybie natychmiastowym, bez ponoszenia jakichkolwiek skutkéw finansowych, w przypadku ustalenia, ze
nasza spétka/firma jest objeta sankcjami, lub tez istnieje uzasadnione ryzyko uznania, ze jest ona objeta takimi
sankcjami.

Akceptujemy rowniez prawo Zamawiajgcego do niewykonania lub czasowego powstrzymania sie od wykonania
poszczegblnych lub wszystkich postanowien Umowy, w przypadku, gdyby w zwigzku ze zmiang obowigzujgcych
przepiséw w zakresie sankcji, wykonanie przedmiotowych obowigzkéw prowadzito do naruszenia tychze przepiséw. W
takim przypadku Zamawiajgcy nie poniesie odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody, powstate w wyniku niewykonania
lub czasowego powstrzymania sie od wykonania Umowy.

Podpisy i PIECZatKi e e e e

Data:
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ZALtACZNIKNR 6
NUSI_131A_PR137000_2026

OBOWIAZKOWY ZAtACZNIK DO OFERTY
DOTYCZACY SPEENIANIA WARUNKOW UDZIAtU W POSTEPOWANIU

RAMOWY HARMONOGRAM PRAC

Sktadajac oferte na wykonanie oceny ryzyka oraz oszacowanie kosztéw zwigzanych z wdrozeniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami US-FDA, o$wiadczam/y, co nastepuje:

Oswiadczam/y, ze akceptujemy Ramowy Harmonogram Prac i warunki udzialu w postepowaniu okreslone przez Zamawiajgcego w czesci V.2.6 Zapytania Ofertowego nr
NUSI_131A_PR137000_2026.

Termin zlozenia oferty

Wybér Oferenta i

Planowany termin dokonania formalnoscil

Prace do Audytu na miejscu wiacznie z przeprowadzeniem Audytu

Praca nad Raportem

Prezentacja Raportu

22 stycznia 2026

23 stycznia 2026

Podpisanie uméw

tydzien 1 [ tydzien 2 tydzien 3

tydzieri 4 [ tydzien 5 tydzien 6 tydzien 7

tydzieri 8 [ tydzien 9 tydzien 10

wformie przestanego maila

ewentualne negocjacje i
ogtoszenia wynikéw

Podpisanie umowy NDA oraz na przedmiot
Zapytania Ofertowego

Oczekiwany termin wykonania prac wiacznie z Audytem na miejscu

o " o [we [ 7o Tvwe | & [co] [ 5o [ 7o [ wi] & [con] [ 5o [ [ o [wi] & [con] [ 5o [ [ o | wi] &t Jcon] = [ 5o ] 7o [we] & [cow ] e [ so [ 7o [we] & [ ] t ] so [ ] vo [wi] & [em] [ so [we] o [wi] & [con] [ 5o [we] | we] & com] [ 5o [wie] o [we] &t [com] e [ 5o [wie] 7o [we] & [cmw] v [5o [we] 7o
1. Ustalenie harmonogramu dziatar 1. Opracowanie Raportu
do godz. 24:00 Wybér Oferenta Ustalenie ostateczne treéci duméw 2. Ustne podsumowanie rozméw on-line 2. Weryfikacja Raportu Prezentacja Raportu
3. Przeprowadzenie Audytu na miejscu 3. Przekazanie zweryfikowanego Raportu
pIV.L. pXI ZALACZNIKI NR 8-10 pll21 , pil22 , pii23 pIl.2.4. , pdil25 , plil.26 p.ll.2.7.
Tryb oceny ofert,

wstepne opracowanie Raportu przez Oferenta (Wykonawce) z wnioskami i rekomendacjami, a takze weryfikacja jego poprawnosci i

Prezentacja zdalna poprzez Teams (Oferent + Przedstawiciele Zamawiajacego)
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ZAtACZNIKNR 7

do Zapytania Ofertowego nr.: NUSI_131A_PR137000_2026

OBOWIAZKOWY ZAtACZNIK DO OFERTY

Oswiadczenie Rzeczywistego Wtasciciela

Ja (My) nizej podpisany(i):

.

ceeey

[imiona | nazwiska oséb reprezentujgcych Oferenta]

dziatajac w imieniu oraz bedac nalezycie umocowanym(i) do reprezentacji

[petna nazwa podmiotu zagranicznego]

z siedzibg w

[adres, miasto, panistwo]

zarejestrowanej w rejestrze handlowym w:

[miasto, nr KRS, nazwa sadu rejestracyjnego]

uzywajacej dla celéw identyfikacji podatkowej numeru

[podac nr NIP]

zwanym dalej ,,Ustugodawcg”,

niniejszym o$wiadczamy, ze Ustugodawca jest rzeczywistym wtascicielem wszelkich naleznosci wyptacanych przez Zaktady

Farmaceutyczne Polpharma S.A. (,,Zamawiajacy”), tj. spetnia tgcznie nastepujgce warunki:

WARUNKI

TAK/NIE

1. Otrzymuje naleznosci dla wtasnej korzysci, w tym decyduje samodzielnie o jej przeznaczeniu i

ponosi ryzyko ekonomiczne zwigzane z utrata tej naleznosci lub jej czesci,

2. Nie jest posrednikiem, przedstawicielem, powiernikiem lub innym podmiotem zobowigzanym

prawnie lub faktycznie do przekazania catosci lub czesci naleznosci innemu podmiotowi

3. Prowadzi rzeczywistg dziatalnos¢ gospodarcza w kraju siedziby, jezeli naleznosci uzyskiwane sg w zwigzku prowadzona

dziatalnos$cia gospodarczg, tj.:

a) wykonuje faktycznie czynnos$ci stanowigce dziatalnos$¢ gospodarczg, w tym w szczegdlnosci
posiada lokal, wykwalifikowany personel oraz wyposazenie wykorzystywane w prowadzone;j
dziatalnos$ci gospodarcze;j,

b) nie tworzy struktury funkcjonujgcej w oderwaniu od przyczyn ekonomicznych,

c) istnieje wspotmierno$é miedzy zakresem dziatalnosci prowadzonej przez Ustugodawce a

faktycznie posiadanym przez te jednostke lokalem, personelem lub wyposazeniem,
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d) porozumienia zawierane przez Ustugodawce s3g zgodne z rzeczywistoscig gospodarcza, maja
uzasadnienie gospodarcze i nie s3 w sposéb oczywisty sprzeczne z ogélnymi interesami
gospodarczymi tej jednostki,

e) Ustugodawca samodzielnie wykonuje swoje podstawowe funkcje gospodarcze przy
wykorzystaniu zasobdw wtasnych, w tym obecnych na miejscu oséb zarzgdzajgcych.

Jest podmiotem, na ktérym cigzy obowigzek podatkowy w kraju jego rezydencji, niezaleznie od
zrédta pochodzenia przychoddw (kraju ktéry wydat certyfikat rezydencji przedstawiony
Zamawiajgcemu).

Nie prowadzi dziatalnosci gospodarczej na terenie Polski w formie zaktadu tam potozonego w mysl|
Umowy o unikaniu podwdjnego opodatkowania zawartej pomiedzy Polskg i
lub dochdd wyptacany przez Ustugodawce nie jest zwigzany z takim zaktadem.

Podpis i pieczqtka

Imie i nazwisko osoby reprezentujqcej Ustugodawce

Data




AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH
w» pPolpharma

ZALACZNIK NR 8
do Zapytania Ofertowego nr.: NUSI_131A_PR137000_2026

ZAtACZNIK INFORMACYINY
WYMAGANY NA ETAPIE PODPISYWANIA UMOWY

WzOR
UMOWA O ZACHOWANIU POUFNOSCI

Data, od ktérej Umowa obowiazuje: ............ccccou.....

STRONY:
STRONA POLPHARMA KONTRAHENT
Firma: ZAKEADY FARMACEUTYCZNE
’ "POLPHARMA" SPOtKA AKCYJNA
Adres: ul. Pelplinska 19,

83-200 Starogard Gdanski
Czesc A -uzupetniana, gdy Strona jest wpisana do KRS

Sad Rejonowy Gdansk-Pétnoc w
Gdansku
VIl Wydziat Gospodarczy KRS

Oznaczenie sgdu rejestrowego:

Numer KRS: 0000127044
NIP: 5920202822
REGON: 190929369
Kapitat zaktadowy* 100 207 830,00 zt,
*jesli dotyczy optacony w catosci

Reprezentowana rzez*: , .

. p o /Y P Waldemar Ganko - Petnomocnik
imie, nazwisko i funkcja

Waldemar Garko

Dane oséb kontaktowych: Waldemar.ganko@polpharma.com

+48-665-615-026

Czes¢ B — uzupetniana, gdy Strona jest osobg fizyczng lub jednoosobowym przedsiebiorcg wpisanym do CEIDG
Imig i nazwisko/Firma: = e
Adres: = e
PESEL: | e
NIP: | e

REGON: | e

Reprezentowana/y przez*:

*imie, nazwisko i funkcja

Dane os6b kontaktowych: =~ e
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1. CEL
W zwigzku z (,,Cel”) Strony bedg udostepniaty sobie nawzajem Informacje Poufne.

2.  INFORMACIE POUFNE

2.1. ,Informacje Poufne” oznaczajg wszelkie informacje ujawnione przez jedng ze Stron (,,Ujawniajacy”), lub w jej
imieniu, drugiej ze Stron (,,Otrzymujacy”) w zwigzku z realizacjg Celu. Informacjami Poufnymi sg w szczegdlnosci
informacje:

2.1.1. dotyczace Celu, zawarcia Umowy i jej tresci,

2.1.2. dotyczace przedsiebiorstwa lub dziatalnosci Strony, w szczegdlnosci stanowigce jej Tajemnice
przedsiebiorstwa,

2.1.3. majace charakter ekonomiczny, finansowy, handlowy, marketingowy, naukowy, techniczny, technologiczny,
administracyjny, organizacyjny, know-how, osobowy (w tym dane kontaktowe: adresy e-mail, numery
telefondw, itp.), planistyczny lub strategiczny.

,Tajemnice przedsiebiorstwa” definiuje Ustawa o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji z 16 kwietnia 1993 r.
Zgodnie z art. 11 ust. 2, tajemnica przedsiebiorstwa to:
= informacje techniczne, technologiczne, organizacyjne przedsiebiorstwa lub inne informacje
posiadajgce wartos¢ gospodarczg,
= ktdre jako catos¢ lub w szczegdlnym zestawieniu i zbiorze ich elementéw nie s3 powszechnie znane
osobom zwykle zajmujacym sie tym rodzajem informacji albo nie sg tatwo dostepne dla takich osob,
=  oile uprawniony do korzystania z informacji lub rozporzadzania nimi podjat, przy zachowaniu nalezytej
starannosci, dziatania w celu utrzymania ich w poufnosci.

Ustawa i zawarta w niej definicja moga ulega¢ zmianom — zastosowanie ma zawsze aktualna definicja.

2.2. Forma, w jakiej Informacje Poufne zostang ujawnione, nie ma znaczenia dla ich poufnego charakteru.
2.3. Dostep do Informacji Poufnych moga otrzymac wytacznie:

2.3.1. pracownicy i wspdtpracownicy Stron,

2.3.2. Podmioty Powigzane Stron,

2.3.3. doradcy/konsultanci, prawnicy oraz doradcy podatkowi,

ktérym ujawnienie Informacji Poufnych jest niezbedne w zwiazku z realizacjg Celu i ktérzy zobowigzani sg do
zachowania poufnosci w takim samym zakresie, jak okreslony dla Stron w Umowie.

,Podmiot Powigzany” oznacza kazdy podmiot, ktéry bezposrednio lub posrednio kontroluje, jest
kontrolowany przez, lub jest pod wspdlng kontrolg ze Strong. Dla tych celéw "kontrola" odnosi sie do: (i)
posiadania, bezposrednio lub posrednio, uprawnien do zarzadzania kierownictwem lub polityka podmiotu, czy
to poprzez posiadanie akcji/udziatéw z prawem gtosu, na mocy umowy lub w inny sposdb, lub (ii) posiadania,
bezposrednio lub posrednio, trzydziestu lub wiecej procent udziatéw/akcji z prawem gtosu.

2.4. Otrzymujacy odpowiada za dziafania i zaniechania podmiotéw wymienionych w punkcie 2.3. jak za wtasne
dziatania i zaniechania.

2.5. Jezeli Otrzymujacy zostanie zobowigzany do ujawnienia Informacji Poufnych zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami, niezwtocznie powiadomi o tym Ujawniajacego i ujawni je jedynie w niezbednym zakresie. Dotozy
rowniez wszelkich staran w celu zminimalizowania szkody, ktérg Ujawniajgcy moze ponies¢ wskutek ujawnienia.

2.6. Informacjami Poufnymi nie sg informacje, ktére bez naruszenia Umowy:

2.6.1. sa publicznie dostepne,
2.6.2. Otrzymujacy uzyskat zgodnie z prawem niezaleznie od Ujawniajacego.
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OBOWIAZKI

3.1. Strony zobowigzujg sie:
3.1.1. wykorzystywa¢ Informacje Poufne wytacznie dla realizacji Celu,
3.1.2. nie publikowa¢, nie udostepniac i nie ujawnia¢ Informacji Poufnych bez uprzedniej zgody Ujawniajacego (w
ktérej Ujawniajgcy moze zastrzec warunki ujawnienia),
3.1.3. dochowa¢ nalezytej starannosci w celu zabezpieczenia Informacji Poufnych przed ich ujawnieniem,
3.1.4. niezwtocznie informowac sie wzajemnie o przypadkach naruszenia Umowy.

3.2. JezeliStrony odstapig od realizacji Celu, Otrzymujacy niezwtocznie zaprzestanie korzystania z Informacji Poufnych.
W takiej sytuacji Otrzymujacy zwrdci Ujawniajagcemu badz - na jego zadanie - zniszczy Informacje Poufne.
Otrzymujacy moze zatrzymac¢ odpowiednio zabezpieczone Informacje Poufne, jesli ich zatrzymanie jest
niezbedne:

3.2.1. ze wzgleddw technicznych i archiwalnych (np. kopie zapasowe i archiwa poczty elektronicznej),
3.2.2. dla zabezpieczenia intereséw Stron (realizacja obowigzkéw prawnych i regulacyjnych, audyt, postepowanie
sadowe, dochodzenie roszczen od drugiej Strony).

DANE OSOBOWE

4.1. W zwiagzku z zawarciem Umowy, Strony, jako administratorzy danych osobowych, beda udostepnia¢ sobie

wzajemnie dane osobowe:
4.1.1. reprezentantow podpisujacych Umowe,
4.1.2. pracownikdw lub wspotpracownikéw Stron zaangazowanych w realizacje Celu.

4.2. Realizujagc obowigzek informacyjny, Strony przekazujg sobie wzajemnie tresc klauzul informacyjnych, zobowigzuja
sie poinformowaé ww. osoby o przetwarzaniu ich danych osobowych oraz przekaza¢ im tres¢ klauzuli
informacyjnej drugiej Strony. Klauzula informacyjna Polpharma znajduje sie w Zataczniku nr 1 do Umowy. Klauzula
informacyjna Kontrahenta znajduje sie w Zatgczniku nr 2 do niniejszej Umowy o poufnosci.

4.3. Jezeli w celu wykonania Umowy niezbedne jest powierzenie przetwarzania danych osobowych, Strony zawrg
stosowng umowe w tym przedmiocie, ktora bedzie zatgcznikiem do Umowy.

OKRES OBOWIAZYWANIA UMOWY

5.1. Umowa:

5.1.1. obowiazuje przez 5 (piec) lat od dnia jej wejscia w zycie lub 5 (piec) lat od realizacji Celu lub rozwigzania
stosunkéw prawnych powstatych pomiedzy Stronami w wyniku realizacji Celu — w zaleznosci od tego, ktory
termin nastapi pdznie;j,

5.1.2. moze zostac rozwigzana przed koricem okresu obowigzywania wytgcznie na mocy porozumienia Stron.

WYLACZNOSC PRAW

6.1. Informacje Poufne i materiaty, ktére sg ich nosnikami pozostaja wiasnoscig Ujawniajacego i na jego zgdanie
Otrzymujacy ma obowigzek je zwrécié.
6.2. Ujawnienie Informacji Poufnych nie bedzie traktowane jako udzielenie jakichkolwiek praw wtasnosci
intelektualnej. W szczegdlnosci:
6.2.1. nie bedzie traktowane jako udzielenie licencji ani uprawnienie do wykonywania praw zaleznych do
Utworow;
6.2.2. nie bedzie tozsame z udzieleniem praw do jakichkolwiek Projektéw wynalazczych, jak rowniez jakichkolwiek
praw do patentdw ich dotyczacych.

,Utwor” definiuje Ustawa o prawie autorskim i prawach pokrewnych z 4 lutego 1994 r. Zgodnie z art. 1 ust. 1,
przedmiotem prawa autorskiego jest kazdy przejaw dziatalnosci twdrczej o indywidualnym charakterze,
ustalony w jakiejkolwiek postaci, niezaleznie od wartosci, przeznaczenia i sposobu wyrazenia.

,Projekt wynalazczy” definiuje Ustawa Prawo Wtasnosci Przemystowej z 30 czerwca 2000 r. Zgodnie z art. 3
ust. 1 pkt 6, gdy mowa o Projektach wynalazczych rozumie sie przez to wynalazki, wzory uzytkowe, wzory
przemystowe, topografie uktadéw scalonych i projekty racjonalizatorskie.

Ustawy i zawarte w nich definicje moga ulega¢ zmianom — zastosowanie ma zawsze aktualna definicja.
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PRAWO WtASCIWE | ROZSTRZYGANIE SPOROW

7.1.

7.2,

7.3.

Prawem wtasciwym dla Umowy, zgodnie z ktorym jest skonstruowana, jest wytgcznie prawo polskie, z
wytgczeniem norm kolizyjnych i postanowien Konwencji Narodéw Zjednoczonych o umowach miedzynarodowe;j
sprzedazy towarow.

Spory wynikajagce z Umowy lub zwigzane z nig (w tym dotyczace jej waznosci, naruszenia, zakoriczenia), ktérych
wartos¢ przedmiotu nie przekracza 1 000 000 (jednego miliona) euro, beda rozstrzygane przez polski sad
powszechny wtasciwy dla siedziby Polpharmy.

Spory wynikajagce z Umowy lub zwigzane z nig (w tym dotyczace jej waznosci, naruszenia, zakorczenia), ktérych
wartos¢ przedmiotu przekracza 1000 000 (jeden milion) euro, beda rozstrzygane ostatecznie przez Sad
Arbitrazowy przy Krajowej lzbie Gospodarczej w Warszawie na podstawie Regulaminu tego Sadu Arbitrazowego,
obowigzujacego w dniu wszczecia postepowania (,,Regulamin”). W takim przypadku obowigzuja ponizsze zasady:

7.3.1. spory bedg podlegad rozstrzygnieciu wedtug zasad ogdlnych Regulaminu przez Zesp6t Orzekajacy sktadajacy sie z

trzech arbitréw powotanych zgodnie z Regulaminem,
7.3.2.miejscem postepowania arbitrazowego bedzie Warszawa,

7.3.3. postepowanie arbitrazowe bedzie prowadzone w jezyku polskim.

SANKCIE

8.1.

Strony oswiadczajg, ze na dzien zawarcia Umowy, Strony, cztonkowie ich organdw oraz (zgodnie z ich najlepsza
wiedzg), pracownicy Stron nie sg objeci sankcjami Unii Europejskiej, Rzeczpospolitej Polskiej, Stanéw
Zjednoczonych Ameryki ani Wielkiej Brytanii.

POSTANOWIENIA KONCOWE

9.1.
9.2.

9.3.

9.4.

Do biezgcej komunikacji zwigzanej z realizacja Umowy wskazane sg osoby kontaktowe w tabeli z opisem Stron.
Strona moze przenie$¢ prawa i obowigzki wynikajace z niniejszej Umowy na osobe trzecig wytgcznie za uprzednia
zgodg drugiej Strony.
Powiadomienia i zgody wymagane zgodnie z Umowg oraz zmiany Umowy mogg by¢ dokonywane przez Strony
wytgcznie:

9.3.1. elektronicznie —z wykorzystaniem elektronicznych podpiséw kwalifikowanych lub podpiséw elektronicznych

sktadanych online, z uzyciem wybranego przez obie Strony narzedzia (np. DocuSign) albo

9.3.2. pisemnie —z zastosowaniem podpisdw wtasnorecznych.

Powiadomienia, zgody i zmiany dokonane w innej formie niz wyzej wskazane bedg niewazne.
W przypadku podpisania Umowy wtasnorecznie, zostanie ona sporzadzona w liczbie egzemplarze odpowiadajacej
liczbie Stron. W przypadku zastosowania podpiséw elektronicznych, kazdy z egzemplarzy Umowy bedzie stanowié
jej oryginat.

/ podpisy Stron /
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Zatacznik nr 1 — Klauzula informacyjna POLPHARMA

Informacje o przetwarzaniu przez Polpharme Pana/Pani danych osobowych:

e Administratorem Pana/Pani danych osobowych jest Zaktady Farmaceutyczne ,POLPHARMA” S.A. z siedzibg w
Starogardzie Gdanskim, przy ul. Pelplinskiej 19, 83-200 Starogard Gdanski zarejestrowana w Rejestrze Przedsiebiorcow
w Sadzie Rejonowym Gdansk-Pétnoc w Gdansku, VII Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego, KRS:
0000127044, NIP: 5920202822 (,Polpharma”).

e  Pana/Pani dane osobowe przetwarzamy w celach:
» wykonania umowy;
» dokonania rozliczen podatkowych i prowadzenia dokumentacji ksiegowej;
» obrony, ustalenia lub dochodzenia ewentualnych roszczert miedzy nami a Panem/Panig;
»  stworzenia zanonimizowanych danych statystycznych na potrzeby Raportu Przejrzystosci;

e  Ma Pan/Pani prawo do:

dostepu do swoich danych osobowych,

zadania ich sprostowania,

zadania ich usuniecia,

zadania ograniczenia lub wniesienia sprzeciwu wobec ich przetwarzania,

zadania przeniesienia danych osobowych,

ztozenia skargi na niezgodne z prawem przetwarzanie danych osobowych do Prezesa Urzedu Ochrony Danych

Osobowych.

e Petng informacje dotyczacg przetwarzania danych osobowych moze Pan/Pani uzyskaé¢ pod adresem www:
https://polpharma.pl/klauzule/, skanujgc zamieszczony ponizej kod QR, dzwonigc pod numer telefonu: +48 +48 22 309
51 56 lub otrzymac jg do wgladu u Przedstawiciela Handlowego Polpharmy.

VVVYVVYY

Zatacznik nr 1 - Klauzula informacyjna Kontrahenta

Informacje o przetwarzaniu przez Polpharme Pana/Pani danych osobowych:
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ZALACZNIKNR 9
do Zapytania Ofertowego nr.: NUSI_131A_PR137000_2026

ZAtACZNIK INFORMACYINY
WYMAGANY NA ETAPIE PODPISYWANIA UMOWY

7.

8.

WzOR
PRZENIESIENIE AUTORSKICH PRAW MAJATKOWYCH

Wykonawca (wybrany Oferent) oswiadcza, ze wszelkie dokumentacje, opracowania, koncepcje, ekspertyzy, opinie i
inne dokumenty, w szczegdlnosci Raport, catos¢ oraz ich czesci sktadowe, a takze inne dzieta wykonane w ramach
realizacji przedmiotu Umowy, sg przedmiotem jego witasnej pracy tworczej o indywidualnym charakterze (dalej:
Utwory), nie naruszajg autorskich praw majatkowych ani osobistych osdb trzecich i podlegaja ochronie, zgodnie z
przepisami ustawy z 04.02.1994 o prawie autorskim i prawach pokrewnych (tj. DZ. U. 2000 Nr 80, poz. 904 z
pdzniejszymi zmianami).

W ramach ustalonego wynagrodzenia umownego, Wykonawca (wybrany Oferent) tacznie z przekazanymi Utworami
przenosi na rzecz Zamawiajacego wszelkie autorskie prawa majatkowe do tych Utworéw na polach eksploatacji
okreslonych w ust.6 ponizej, wraz z wytgcznym prawem dalszego zezwalania na wykonywanie autorskich praw
zaleznych (rozporzadzanie i korzystanie z opracowan oraz zezwalanie na dalsze rozporzadzenie i korzystanie z
opracowan), jak réwniez z przeniesieniem prawa witasnosci egzemplarzy wszelkich Utwordw sporzadzonych i
przekazanych Zamawiajgcemu w ramach wykonywania przedmiotu Umowy.

Za date przeniesienia prawa do Utworu uznaje sie date przekazania Utworu Zamawiajgcemu (data Odbioru Raportu lub
jego j czesci).

Wykonawca (wybrany Oferent) nie wyraza zgody na dokonywanie zmian, przerdbek i innych modyfikacji Utwordw i
potwierdza, ze wszelkie prawa do takich zmian, przerdbek i innych modyfikacji bedg przystugiwaty wytacznie
Wykonawcy.

Z chwilg przeniesienia autorskich praw majgtkowych Zamawiajgcy nabywa petne i nieograniczone co do terytorium,
przez peten czas trwania praw, wytaczne prawo do rozporzadzania i korzystania z Utworéw w catosci i we fragmentach,
w dowolny sposéb i w dowolnym czasie, w tym prawo do udostepnienia Utworéw innym podmiotom.

Przeniesienie autorskich praw majgtkowych do Utwordéw nastepuje na nastepujacych polach eksploataciji:

a) w zakresie utrwalania i zwielokrotniania: wytwarzanie egzemplarzy Utworéw dowolng technikg, w
szczegblnosci techniky zapisu Swiattoczutego, magnetycznego i cyfrowego — na kazdym rodzaju nosnika, w
nieograniczonej ilosci egzemplarzy, w dowolnym formacie a takze przez wprowadzenie do pamieci komputera
lub serwera oraz trwate lub czasowe utrwalanie lub zwielokrotnianie takich zapiséw, wifaczajagc w to
sporzgdzenie kopii oraz dowolne korzystanie i rozporzadzanie tymi kopiami,

b)  w zakresie obrotu egzemplarzami, na ktérych Utwory utrwalono: wprowadzanie do obrotu, uzyczenie, najem
lub dzierzawe egzemplarzy nosnikdéw z utrwalonymi na nich Utworami na dowolnych rodzajach nosnikéw i w
nieograniczonej liczbie egzemplarzy,

c) przekazanie Utworéw innym podmiotom (np. biurom projektowym, czy firmom wykonawczym).

Wykonawca (wybrany Oferent) zapewnia, ze:

a) dane, informacje, rysunki, procesy, koncepcje, proponowane rozwigzania i wszystko dostarczone, jako czes¢
prac umownych lub w zwigzku z tymi pracami beda wolne od wszelkich naruszen praw patentowych, autorskich,
znakéw towarowych, znakéw handlowych, tajemnic handlowych lub wszelkich innych praw wtasnosci
intelektualnej (takie wtasnosci sg dalej zbiorczo okreslone jako ,,wtasnos¢ intelektualna”),

b)  wylacznie na swoj koszt zabezpieczy, obroni i ochroni Zamawiajgcego przed roszczeniami wszelkich pozwow,
postepowan, kosztéw i strat wyniktych z wszelkich naruszen wtasnosci intelektualnej lub zgdan w tym zakresie
wynikajacej z Umowy lub z nig zwigzanych.

Z tytutu oswiadczen ztozonych w pkt.1 i pkt.7, Wykonawca (wybrany Oferent) ponosi przed Zamawiajgcym
odpowiedzialno$¢ gwarancyjng za to, ze zadna osoba trzecia nie bedzie podnosita roszczern wobec Zamawiajacego. W
szczegdlnosci Wykonawca (wybrany Oferent) zobowigzuje sie pokry¢ skierowane do Zamawiajgcego lub przez niego
zaspokojone roszczenia 0s6b trzecich. W razie sporu sgdowego Wykonawca (wybrany Oferent) zobowigzuje sie takze
przystapi¢ do postepowania po stronie Zamawiajgcego i w granicach przewidzianych przepisami dziata¢ w jego
interesie. W razie préby pozasgdowego zatatwienia sporu przez Wykonawce (wybranego Oferenta) , Wykonawca
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(wybrany Oferent) zapewni Zamawiajgcemu prawo uczestnictwa we wszystkich czynnosciach podejmowanych w
zwigzku z tym dziataniem.

Wykonawca (wybrany Oferent) zobowigzuje sie, ze w przypadku, gdyby jakiekolwiek majatkowe lub osobiste prawa
autorskie lub osobiste prawa zalezne przystugiwaty osobom trzecim, w tym w szczegdlnosci pracownikom i
podwykonawcom, Wykonawca (wybrany Oferent) spowoduje, zeby wszelkie takie osoby trzecie niezwtocznie i bez
dodatkowego wynagrodzenia przeniosty przystugujace im majgtkowe prawa autorskie oraz autorskie prawa zalezne na
Zamawiajgcego w zakresie opisanym powyzej, jak i udzielity Zamawiajgcemu, niezwtocznie i bez dodatkowego
wynagrodzenia, wszelkich upowaznien i zezwolen na korzystanie i rozpowszechnianie majgtkowych praw autorskich,
jak i praw osobistych oraz praw zaleznych, w zakresie nie mniejszym niz zakres okreslony w Umowie.

Wykonawca zapewnia, iz osoby, ktére opracowaty Utwory wytworzone w trakcie realizacji przedmiotu Umowy, a
ktorym przystugujg majgtkowe i osobiste prawa autorskie lub jakiekolwiek prawa w odniesieniu do utworéw zaleznych,
nie beda podnosi¢ w stosunku do Zamawiajacego zadnych roszczen z tytutu naruszenia ich praw.
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ZALACZNIK NR 10
do Zapytania Ofertowego nr.: NUSI_131A_PR137000_2026

ZAtACZNIK INFORMACYINY
WYMAGANY NA ETAPIE PODPISYWANIA UMOWY

WzOR
WARUNKI ZWOLNIENIA Z PODATKU U ZRODEA

Przez Wynagrodzenie Wykonawcy (wybranego Oferenta) nalezne zgodnie z Umowg rozumiec¢ kwote brutto, tj.
kwote zawierajgcg podatek u zrédta nalezny w Polsce (dalej: WHT).
W przypadku gdy:
a. Wynagrodzenie podlega w Polsce opodatkowaniu podatkiem VAT, i/lub
b. od Wynagrodzenia nalezy odliczy¢ lub potraci¢ kwote podatku u Zrédta (WHT),
woéwczas od Wynagrodzenia nalezy odliczy¢ kwote podatku u zrodta (WHT), a kwota naleznego Wynagrodzenia
zostanie pomniejszona o kwote podatku pobranego w Polsce (jesli wystepuje).
Wraz z pierwszg fakturg Wykonawca (wybrany Oferent) zobowigzany jest dostarczyé Zamawiajgcemu wazny i
prawidtowy Certyfikat Rezydencji Podatkowej (CRP) wydany dla Wykonawcy przez wtasciwy organ podatkowy w kraju
swojej rezydencji podatkowej. Dokument ten powinien potwierdza¢, ze w chwili zaptaty za fakture Wykonawca jest
rezydentem danego kraju w rozumieniu wtasciwej umowy o unikaniu podwdjnego opodatkowania zawartej pomiedzy
Polska a tym krajem (dalej: DTT).
Corocznie, jesli realizacja zadania dotyczy kolejnych lat, wraz z pierwszg fakturg w danym roku Wykonawca
zobowigzany jest dostarczy¢é Zamawiajgcemu oryginat Certyfikatu Rezydencji Podatkowej (CRP) waznego na dany rok.
Ponadto Wykonawca jest zobowigzany do niezwiocznego informowania Zamawiajacego o wszelkich zmianach
mogacych spowodowad zmiane jego rezydencji podatkowej.
Co roku, jesli realizacja zadania dotyczy kolejnych lat, wraz z pierwsza fakturg w danym roku Wykonawca ma
obowigzek ztozy¢ Zamawiajgcemu Oswiadczenie Rzeczywistego Wihasciciela w formie wskazanej w ZALACZNIKU NR
7 potwierdzajgce, ze Wykonawca jest Odbiorcg Wynagrodzenia (beneficjentem rzeczywistym ptatnosci od
Zamawiajgcego). Ponadto Wykonawca (wybrany Oferent) jest zobowigzany do niezwtocznego poinformowania
Zamawiajgcego o wszelkich zmianach mogacych mie¢ wptyw na stan faktyczny stwierdzony w tym oswiadczeniu.
Wykonawca potwierdza, ze jest Swiadomy, ze polskie prawo dotyczace podatku dochodowego traktuje ptatnosci z
tytutu optat licencyjnych/ustug niematerialnych i prawnych jako dochdd, od ktérego Wykonawca ma obowigzek
potraci¢ 20% podatku u Zrédta (WHT) w Polsce. Potrgcenie to moze zosta¢ ograniczone na podstawie przepiséw
odpowiedniej DTT. Aby jednak mdc zastosowac DTT z danym krajem, Wykonawca (wybrany Oferent) musi posiadac:
a.  oryginat waznego i prawidtowego Certyfikatu Rezydencji Podatkowej Wykonawcy wydanego przez organy
podatkowe tego kraju,
b.  oswiadczenie, o ktéorym mowa w pkt.4. podpisane przez nalezycie umocowanych reprezentantéw
Wykonawcy,
c. wszelkie dokumenty uzupetniajace potwierdzajgce stan faktyczny w Oswiadczeniu Rzeczywistego
Wtasciciela opisanym w pkt.4., na wniosek polskich organéw podatkowych.
Wykonawca potwierdza, iz ma Swiadomos¢, ze jezeli:
a.  z jakiejkolwiek przyczyny Wykonawca nie jest w stanie dostarczy¢ Zamawiajgcemu Certyfikatu Rezydencji
Podatkowej w terminach okreslonych w pkt.2 oraz pkt.3,
b.  zjakichkolwiek powoddw Wykonawca nie jest w stanie ztozy¢ Zamawiajagcemu oswiadczenia opisanego w
pkt.4 w terminach tam okreslonych,
to Zamawiajacy potraci 20% wartosci Wynagrodzenia z ptatnosci na rzecz Wykonawcy zafakturowanych zgodnie z
warunkami ptatnosci okreslonymi w Umowie, z tytutu podatku u Zrédta (WHT) i wptaci potrgcong kwote do polskiego
urzedu skarbowego.
W terminie do korica trzeciego miesigca nastepujacego po roku podatkowym lub na wniosek Wykonawcy w terminie
14 dni od zgtoszenia prosby, Zamawiajacy _przekaze Wykonawcy informacje o przychodach (dochodach) uzyskanych
przez Wykonawce w Polsce jako osoba fizyczna niebedaca rezydentem /osoba prawna, oraz wysoko$¢ potrgconego
podatku (jesli wystepuje).




