
    
 

Starogard Gdański, dnia 15 stycznia.2026r. 

 

ZAPYTANIE OFRTOWE nr.:    NUSI_131A_PR137000_2026 

prowadzone w trybie rozeznania rynku 

 
W związku z realizacją projektu pn. „Development of a universal fast-response platform, based on RNA technology, ensuring 

the national drug and epidemiological safety” współfinansowanego ze środków budżetu państwa od Agencji Badań 

Medycznych, Zakłady Farmaceutyczne Polpharma S.A., proszą o złożenie ofert na usługę doradczą związaną z oceną ryzyka i 

oszacowaniem kosztów dotyczących wdrożenia Systemu Jakości zgodnego z wymaganiami US-FDA w Zakładach 

Farmaceutycznych Polpharma w Oddziale w Starogardzie Gdańskim. 

 

I. NAZWA I ADRES ZAMAWIAJĄCEGO 

 

Zakłady Farmaceutyczne Polpharma S.A. 

ul. Pelplińska 19,  83-200 Starogard Gdański 

NIP: 5920202822 

 

II. TRYB UDZIELENIA ZAMÓWIENIA 

 

II.1. Zamówienie nie podlega przepisom ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz.U. z 

2019 r. poz. 2019). 

II.2. Postępowanie prowadzone w trybie rozeznania rynku, w sposób celowy i oszczędny z zachowaniem zasad: 

II.2.1.  uzyskiwania najlepszych efektów z danych nakładów, 

II.2.2.  optymalnego doboru metod i środków służących osiągnięciu założonych celów, 

II.2.3.  jawności, uczciwej konkurencji i równego traktowania wykonawców. 

 

III. OPIS PRZEDMIOTU ZAPYTANIA OFERTOWEGO 

 

III.1. Przedmiotem niniejszego Zapytania Ofertowego jest ocena ryzyka i oszacowanie kosztów związanych z wdrożeniem 

Systemu Jakości spełniającego wymagania US-FDA dla obszaru pilotażowego wytwarzania, obejmujące: 

III.1.1. zdefiniowanie wymaganego zakresu dokumentacji Systemu Jakości, który będzie podlegał przeglądowi, 

III.1.2. przegląd udostępnionej przez Zamawiającego dokumentacji Systemu Jakości i innych dokumentów (jeśli 

wymagane), 

III.1.3. przeprowadzenie zdalnych rozmów z kluczowymi użytkownikami (spotkania on-line), 

III.1.4. przeprowadzenie audytu na miejscu tj. w zakładzie Zamawiającego w Starogardzie Gdańskim, 

obejmującego obszar pilotażowego wytwarzania oraz obszary operacyjne objęte wpływem 

pilotażowego wytwarzania, nie później niż w terminie do 3 tygodni licząc od daty podpisania Umowy, 

III.1.5. weryfikację systemów/mediów wspierających obszar pilotażowego wytwarzania takich jak: HVAC, WFI, 

para czysta, azot, sprężone powietrze, RMS/BMS i inne, 

III.1.6. weryfikację obszaru pilotażowego wytwarzania w zakresie Data Integrity uwzględniającą m.in. obszar 

produkcji (w tym utrzymania ruchu), obszar jakości (w tym badanie i zwalnianie produktu), , 

magazynowanie itp. 

III.1.7. weryfikację w zakresie zgodności z Aneksem 1 („Wytwarzanie sterylnych produktów leczniczych”), 

podejście do walidacji, dokumentacja walidacyjna, zgodność obszarów, zgodność urządzeń 

procesowych i wspierających, zgodność infrastruktury, monitoring środowiska, strategia 

zanieczyszczeń, inne, 

III.1.8. weryfikację dokumentacji Systemu Jakości, w tym procedury kontroli zmian, zarządzania procesem 

odchyleń, kwalifikacji dostawców itp., a także instrukcje, dokumentacja serii, 

III.1.9. ocenę infrastruktury, w tym systemów pomocniczych, systemów bezpieczeństwa; wymagania dla 

systemu monitoringu CCTV, 

III.1.10. zdefiniowanie zakresu oceny w obszarze R&D oraz w docelowym miejscu badania i zwalniania produktu 

na etapie PAI, 



    
 

III.1.11. weryfikację stopnia przygotowania Zamawiającego do inspekcji US-FDA, uwzględniającą wymaganą 

dokumentację, szkolenia i przygotowanie pracowników, zarządzanie inspekcją itp. 

III.1.12. analizę możliwości rozszerzenia przeznaczenia obszaru pilotażowego wytwarzania o rejestrację FDA, 

III.1.13. wskazanie ryzyk dla przedmiotowego obszaru pilotażowego wytwarzania w aspekcie rejestracji FDA, 

III.1.14. przedstawienie wniosków, zaleceń, rekomendacji celem wyeliminowania / zminimalizowania ryzyk, 

III.1.15. oszacowanie kosztów / nakładów wynikających z w/w zaleceń i rekomendacji. 

 

III.2. W ramach przeprowadzonych działań, weryfikacji oraz oceny sytuacji i dokumentacji, dokonanych zgodnie z 

pkt.III.1, Oferent (wybrany Wykonawca) wykona poniższe działania w oparciu o Ramowy Harmonogram Prac 

stanowiący ZAŁĄCZNIK NR 6, w tym: 

III.2.1. uzgodni z Zamawiającym harmonogram działań (plan spotkań on-line zgodnie z punktem III.1.3 oraz 

planowaną datę audytu zgodnie z p.III.1.4), 

III.2.2. w terminie do 2 dni roboczych licząc od daty przeprowadzenia rozmów zgodnie z p. III.1.3 – 

przeprowadzi podsumowanie ustne z Zamawiającym obejmujące wstępne wyniki w zakresie 

przedmiotu niniejszego Zapytania Ofertowego, 

III.2.3. przeprowadzi audyt w Oddziale Zamawiającego w Starogardzie Gdańskim w terminie  do 3 tygodni licząc 

od daty podpisania Umowy, 

III.2.4. podsumuje i przekaże Zamawiającemu prace w formie pisemnej (dalej: Raport) zawierający między 

innymi: 

III.2.4.1. analizę braków w kontekście wymagań US-FDA oraz oczekiwania inspektorów US-FDA, 

III.2.4.2. listę niezbędnych do podjęcia działań celem wyeliminowania w/w braków, minimalizacji 

potencjalnych ryzyk stwierdzonych podczas audytu, 

III.2.4.3. wymagane zasoby oraz oszacowanie kosztów związanych z uzupełnieniem braków, 

ograniczeniem ryzyk, utrzymaniem Systemu Jakości zgodnego z wymaganiami US-FDA, 

III.2.4.4. potencjalne implikacje (wpływ) na strategię i działalność operacyjną Zamawiającego w 

przypadku podjęcia decyzji o wejściu na rynek USA z produktami z obszaru pilotażowego 

wytwarzania w zakładzie Zamawiającego (Starogard Gdański), 

III.2.4.5. wnioski, sugestie i rekomendacje dotyczące zasadności rejestracji na rynek USA produktów 

z obszaru pilotażowego wytwarzania w Starogardzie Gdańskim (w tym uzasadnienie czy jest 

to właściwy kierunek działań), 

III.2.5. zweryfikuje Raport z Zamawiającym (usunie np. błędy formalne, doprecyzuje zapisy, dokona wyjaśnień), 

przy czym Zamawiający zobowiązany jest do przekazania wszystkich uwag w terminie 3 dni roboczych 

od daty otrzymania Raportu, 

III.2.6. przekaże Zamawiającemu zweryfikowany i (jeśli wynikać będzie z weryfikacji) poprawiony/uzupełniony 

Raport w terminie do 7 tygodni licząc od daty podpisania Umowy,  

III.2.7. dokona prezentacji wyników i omówi dalsze działania przed Przedstawicielami Zamawiającego w sposób 

zdalny. 

 

III.3. Zamawiający nie dopuszcza składania ofert częściowych lub wariantowych. 

 

IV. MIEJSCE I TERMIN REALIZACJI ZAPYTANIA OFERTOWEGO 

 
IV.1. Termin składania ofert:     do 22 stycznia 2026 roku 

IV.2. Planowana data podpisania umowy:    do 2 lutego 2026 roku. 

IV.3. Termin realizacji przedmiotu Zapytania Ofertowego:  do 10 tygodni zgodnie z ZAŁĄCZNIKIEM NR 6 

IV.4. Za datę realizacji przedmiotu Umowy przyjmuje się datę prezentacji przez Oferenta Raportu przed Przedstawicielami 

Zamawiającego. 

IV.5. Miejscem przeprowadzenia prezentacji Raportu jest TEAMS (spotkanie zdalne) zorganizowane przez Oferenta. 

 

 

 

 



    
 

V. WYMAGANIA DLA OFERENTÓW 

 

V.1. Ocena ofert pod względem spełnienia wymagań zostanie dokonana wg formuły: „spełnia – nie spełnia”. Oferent, 

który nie spełni któregokolwiek z poniższych warunków wyszczególnionych w punkcie V.2 zostanie odrzucony z 

niniejszego postępowania. 

V.2. O udzielenie Zamówienia mogą ubiegać się Oferenci, którzy spełniają następujące warunki:  

V.2.1. Oferent nie jest podmiotem powiązanym z Zamawiającym osobowo lub kapitałowo. Przez powiązanie 

kapitałowe lub osobowe rozumie się wzajemne powiązania między Zamawiającym a Oferentem lub 

osobami upoważnionymi do zaciągania zobowiązań w imieniu Zamawiającego lub osobami 

wykonującymi w imieniu Zamawiającego czynności związane z przygotowaniem i przeprowadzeniem 

procedury wyboru Oferenta (Wykonawcy). 

W celu spełnienia tego warunku Oferent zobowiązany jest do przesłania wraz z ofertą podpisane 

Oświadczenie o braku powiązań Oferenta (ZAŁĄCZNIK NR 2 do niniejszego Zapytania Ofertowego). 

V.2.2. Oferent posiada odpowiednie kompetencje i doświadczenie, w szczególności: 

V.2.2.1. doświadczenie w podobnych zadaniach w branży farmaceutycznej / biotechnologicznej lub 

podobnych projektach polegających na dokonaniu oceny ryzyka oraz oszacowaniu kosztów 

związanych z wdrożeniem Systemu Jakości zgodnego z wymaganiami US-FDA (wiedza z zakresu 

rejestracji US-FDA dla minimum trzech (3) podobnych zadań  zgodnie z podanymi informacjami 

w ZAŁĄCZNIKU NR 4), 

V.2.2.2. posługiwanie się jęz. polskim lub angielskim (w mowie i piśmie w stopniu komunikatywnym), 

V.2.2.3. znajomość wymagań ogólnych EU-GMP, FDA, CA oraz polskiego Rozporządzenia MZ w sprawie 

wymagań Dobrej Praktyki Wytwarzania, znajomość zagadnień kwalifikacji i walidacji zgodnie z 

Aneksem 11 oraz Aneksem 15 EU-GMP, wymagań CFR i wytycznych obowiązujących na rynku 

USA, CA, znajomość innych wytycznych mających zastosowanie tj. ISPE (PDA lub WHO) GAMP, 

ISO, ASTM, 

V.2.2.4. wiedza z zakresu znowelizowanego Aneksu 1: Wytwarzanie sterylnych produktów leczniczych 

wiedza o systemach /mediach/integralności danych, o których mowa w pkt.III.1.5÷III.1.6, 

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

V.2.2.6. wiedza z zakresu zagadnień produkcyjnych realizowanych w trakcie prowadzenia operacji 

przemysłowych w obszarze wytwarzania produktów sterylnych w procesie aseptycznym, 

W celu spełnienia tego warunku Oferent zobowiązany jest do przesłania wraz z ofertą podpisanego 

Oświadczenia o posiadanych kompetencjach (ZAŁĄCZNIK NR 3 do niniejszego Zapytania Ofertowego). 

V.2.3. Oferent dołączy do oferty proponowany zespół do realizacji przedmiotu Umowy wraz z CV osób 

tworzących ten zespół (opis ścieżki zawodowej członków zespołu), potwierdzającymi ich kompetencje i 

doświadczenie, zgodnie z podanymi informacjami w ZAŁĄCZNIKU NR 4. Wymagane są minimalnie dwie 

(2) osoby z przynajmniej 15 letnim doświadczeniem w farmaceutyce, w tym jedna osoba z 

doświadczeniem przygotowującym do pierwszej Inspekcji US-FDA (tzw. pre-approval inspections). 

V.3. Przed złożeniem oferty Oferent zobowiązany jest do zapoznania się z dokumentami towarzyszącymi w niniejszym 

postępowaniu (Załączniki Informacyjne), które będą wymagane na etapie podpisania Umowy: 

V.3.1.       Umowa o zachowaniu poufności stanowiący ZAŁĄCZNIK NR 8 

V.3.2.       Zapisy o przeniesieniu autorskich praw majątkowych stanowiący ZAŁĄCZNIK NR 9, 

V.3.3.       Warunki zwolnienia Oferenta z podatku u źródła (WHT) stanowiący ZAŁĄCZNIK NR 10. 

ZAŁĄCZNIKI NR 8÷NR 9 są załącznikami otwartymi, a ich treść podlega ustaleniom z wybranym w ramach 

niniejszego postępowania Oferentem. 

V.4. Sposób oceny wymagań dla Oferentów: 

V.4.1. Weryfikacja spełnienia wymagań dla Oferentów nastąpi w oparciu o: 

V.4.1.1. weryfikację danych, wartości i stawek podanych w Formularzu Ofertowym oraz ważność 

podpisów składanych przez osoby reprezentujące Oferenta, 

V.4.1.2. weryfikację Oświadczenia o braku powiązań Oferenta - prawidłowość wypełnienia i 

ważność podpisów składanych przez osoby reprezentujące Oferenta, 

V.4.1.3. weryfikację Oświadczenia o posiadanych kompetencjach – kompletność uzupełnienia 

danych,  ważność podpisów składanych przez osoby reprezentujące Oferenta, 



    
 

V.4.1.4. weryfikację Listy Osób Tworzących Zespół do realizacji przedmiotu Zapytania Ofertowego 

wraz z załączonymi CV tych osób (krótkiego opisu ścieżki zawodowej), 

V.4.1.5. weryfikację Klauzuli Sankcyjnej o braku powiązań Oferenta - prawidłowość wypełnienia i 

ważność podpisów składanych przez osoby reprezentujące Oferenta, 

V.4.1.6. weryfikację potwierdzenia przyjęcia do wykonania Ramowego Harmonogramu Prac - 

ważność podpisów składanych przez osoby reprezentujące Oferenta, 

V.4.1.7. weryfikację Oświadczenie Rzeczywistego Właściciela prawidłowość wypełnienia i 

ważność podpisów składanych przez osoby reprezentujące Oferenta, 

V.4.1.8. weryfikację pełnomocnictw / dokumentu rejestracyjnego osób podpisujących w/w 

dokumenty – weryfikacja / ważność podpisów osób podpisujących stosowne 

pełnomocnictwo. 

 

VI. MIEJSCE I TERMIN SKŁADANIA OFERT 

 

VI.1. Oferty należy złożyć w nieprzekraczalnym terminie do dnia 22 stycznia 2026 roku na adres: 

waldemar.ganko@polpharma.com w postaci dokumentów podpisanych elektronicznie lub skanów dokumentów. 

VI.2. Oferta powinna być podpisana przez osoby upoważnione do reprezentowania Oferenta na mocy wpisów do 

właściwych rejestrów lub na mocy pełnomocnictwa. W przypadku posiadania pełnomocnictwa, pełnomocnictwo 

powinno być załączone do oferty. 

VI.3. Złożenie oferty uznane zostanie za skuteczne, jeżeli kompletna oferta wpłynie na skrzynkę mailową o podanym 

wyżej adresie w terminie określonym w punkcie VI.1. 

VI.4. O zachowaniu terminu decyduje data wpływu oferty do Zamawiającego. 

VI.5. Oferty złożone po terminie nie będą rozpatrywane. 

VI.6. Zamawiający nie przewiduje publicznego otwarcia ofert. 

VI.7. Oferent może przed upływem terminu składania ofert zmienić lub wycofać swoją ofertę. 

 

VII. OPIS SPOSOBU OBLICZANIA CEN 

 

VII.1. Sposób obliczenia wartości oferty: wartość należy obliczyć netto i brutto i podać je w ofercie w Formularzu 

Ofertowym stanowiącym ZAŁĄCZNIK NR 1. 

VII.2. Oferty złożone w walucie innej niż PLN zostaną przeliczone na walutę PLN po średnim kursie NBP 

(https://www.nbp.pl/ ) z dnia zakończenia terminu składania ofert. 

VII.3. Wartość oferty powinna również obejmować wszystkie koszty określone w Tabeli Nr 1 ZAŁĄCZNIKA NR 1 

związane z przygotowaniem oferty oraz wykonaniem przedmiotu Zapytania Ofertowego. 

VII.4. Wartość oferty wybranej w ramach niniejszego postępowania nie może ulec zmianie w trakcie realizacji Umowy. 

 

VIII. OPIS KRYTERIÓW, KTÓRYMI ZAMAWIAJĄCY BĘDZIE SIĘ KIEROWAŁ PRZY WYBORZE OFERTY  

 
VIII.1. Przy ocenie ofert Zamawiający będzie kierował się podanymi kryteriami:  

VIII.1.1. Kryterium: Wartość Netto Oferty (WNO): waga 70% 

VIII.1.1.1. Wartość netto oferty musi zawierać wszystkie koszty przewidziane do realizacji Umowy. 

VIII.1.1.2. Tabelę przedstawiającą zestawienie wszystkich szacowanych kosztów w podziale na 

poszczególne prace, usługi i czynności (stawka roboczogodziny), a także szacowane koszty 

transportu i noclegów, określa Tabela Nr 1 w ZAŁĄCZNIKU NR 1. 

VIII.1.1.3. Wycena przedmiotu Umowy może być podana w innej walucie niż PLN, z zastrzeżeniem 

przeliczenia wartości oferty na walutę PLN zgodnie z zapisem w pkt.VII.2. 

VIII.1.1.4. Maksymalną ilość punktów jaką może uzyskać Oferent za ocenianą ofertę dla kryterium 

Wartość Oferty Netto (WNO) wynosi 70 pkt. 

VIII.1.2. Kryterium: Termin Wykonania przedmiotu Umowy : waga 30% 

VIII.1.2.1. Ramowy Harmonogram Prac określa ZAŁĄCZNIK NR 6. 

VIII.1.2.2. ocenianymi terminami są: 

mailto:waldemar.ganko@polpharma.com
https://www.nbp.pl/


    
 

a) przeprowadzenie audytu na miejscu (TWA) tj. w zakładzie Zamawiającego w 

terminie, o którym mowa w pkt. III.1.4 (waga 15%), przy czym przyjmuje się 

referencyjny termin 3 tygodnie licząc od daty podpisania Umowy, 

b) przekazanie Zamawiającemu Raportu (TPR) w terminie, o którym mowa w pkt. III.2.6 

(waga 15%), przy czym przyjmuje się referencyjny termin 7 tygodni licząc od daty 

podpisania Umowy, 

VIII.1.2.3. Deklarowane przez Oferentów krótsze terminy dla przeprowadzenia audytu (3 tygodnie) 

oraz przekazania Raportu (7 tygodni) liczone od daty podpisania Umowy, będą 

przyjmowane do obliczania punktów stosownie jako terminy referencyjne. 

VIII.1.2.4. Maksymalną ilość punktów jaką może uzyskać Oferent za ocenianą ofertę 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. 

 

VIII.2. Całkowita liczba punktów (PCA) dla ocenianej oferty będzie obliczana według wzoru: 

𝑷𝑪𝑨 = 𝑷𝑾𝑵𝑶 + 𝑷𝑻𝑾𝑨 + 𝑷𝑻𝑷𝑹 

gdzie: 

PCA - całkowita liczba punktów uzyskana przez ofertę, 

PWNO - liczba punktów uzyskana przez ofertę dla kryterium „Wartość Netto Oferty” (WNO), 

PTWA - liczba punktów uzyskana przez ofertę dla kryterium „Termin Wykonania Audytu” (TWA), 

PTPR - liczba punktów uzyskana przez ofertę dla kryterium „Termin Przekazania Raportu” (TPR). 

  

Maksymalna liczbą punktów w wyniku oceny oferty, jaką może uzyskać Oferent wynosi 100pkt. 

L.p. Kryterium oceny oferty Waga Maks. Ilość pkt. 

1 Wartość Netto Oferty (WNO) 70 % 70 pkt 

2 Termin Wykonania Audytu (TWA) 15 % 15 pkt 

3 Termin Przekazania Raportu (TPR) 15 % 15 pkt 

 

VIII.3. Liczby punktów dla poszczególnych kryteriów obliczane będą według poniższych wzorów, stosownie dla danego 

kryteria: 

Dla kryterium „Wartość Netto Oferty” (WNO): 

𝑷𝑾𝑵𝑶 =  
𝑾𝑵𝑶

𝑾𝑶𝑶
× 𝟕𝟎% × 𝟏𝟎𝟎𝒑𝒌𝒕 

gdzie: 

PWNO - liczba punktów uzyskana przez ofertę dla kryterium „Wartość Netto Oferty” (WNO), 

WNO - wartość netto najniższej oferty w walucie PLN spośród ofert nieodrzuconych, 

WOO - wartość netto ocenianej oferty w walucie PLN, 

 

Dla kryterium „Termin Wykonania Audytu” (TWA): 

𝑷𝑻𝑾𝑨 =  
𝑻𝑹𝑬𝑭−𝑨

𝑻𝑻𝑾𝑨
× 𝟏𝟓% × 𝟏𝟎𝟎𝒑𝒌𝒕 

gdzie: 

PTWA - liczba punktów uzyskana przez ofertę dla kryterium „Termin Wykonania Audytu” (TWA) 

TREF-A - termin referencyjny dla wykonania audytu równy 3 tygodnie licząc od daty podpisania 

Umowy, 

TTWA - termin deklarowany przez Oferenta (podany w tygodniach) dla wykonania audytu liczony od 

daty podpisania Umowy, deklarowany termin krótszy niż 3 tygodnie przyjmowany będzie do 

obliczeń jako TREF, 

 

Dla kryterium „Termin Przekazania Raportu” (TPR): 

𝑷𝑻𝑷𝑹 =  
𝑻𝑹𝑬𝑭−𝑹

𝑻𝑻𝑷𝑹
× 𝟏𝟓% × 𝟏𝟎𝟎𝒑𝒌𝒕 

gdzie: 

PTPR - liczba punktów uzyskana przez ofertę dla kryterium „Termin Przekazania Raportu” (TPR) 



    
 

TREF-R - termin referencyjny dla przekazania Raportu równy 7 tygodnie licząc od daty podpisania 

Umowy, 

TTPR - termin deklarowany przez Oferenta (podany w tygodniach) dla przekazania Raportu liczony od 

daty podpisania Umowy, deklarowany termin krótszy niż 7 tygodni przyjmowany będzie do 

obliczeń jako TREF, 

 

VIII.1. Całkowita liczba punktów (PCA) dla ocenianej oferty może wynieść maksymalnie 100 punktów. 

VIII.2. Obliczenia będą dokonywane z dokładnością do dwóch miejsc po przecinku. 

 

IX. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY 

 

IX.1. Każdy Oferent powinien sporządzić i przesłać wyłącznie jedną ofertę nie zawierającą wariantów i opcji zgodnie ze 

wzorem formularza stanowiącym ZAŁĄCZNIK NR 1 do niniejszego Zapytania Ofertowego. 

IX.2. Oferent wypełni Formularz Ofertowy stanowiący ZAŁĄCZNIK NR 1, podając wszystkie koszty przewidziane do 

realizacji przedmiotu Zapytania Ofertowego. 

IX.3. Oferent dołączy do oferty oświadczenie potwierdzające, że nie jest objęty Klauzulą Sankcyjną (ZAŁĄCZNIK NR 5 do 

niniejszego Zapytania Ofertowego). 

IX.4. Oferent dołączy oświadczenie, że akceptuje Ramowy Harmonogram Prac, a przedmiot Umowy jest możliwy do 

wykonania w terminie, o którym mowa w tym Harmonogramie (ZAŁĄCZNIK NR 6 do niniejszego Zapytania 

Ofertowego). 

IX.5. Oferent, który posiada siedzibę poza terytorium Polski dołączy Oświadczenie Rzeczywistego Właściciela, którego 

wzór stanowi ZAŁĄCZNIK NR 7. 

IX.6. Oferent dołączy do oferty kopie pełnomocnictw osób upoważnionych do składania oświadczeń i ofert w imieniu 

podmiotu, który reprezentują, jeśli nie widnieją we właściwych rejestrach. 

IX.7. Oferent składający ofertę pozostaje nią związany przez okres 60 dni kalendarzowych licząc od dnia upływu terminu 

składania ofert. 

IX.8. Do upływu terminu składania ofert Zamawiający zastrzega sobie prawo zmiany lub uzupełnienia treści niniejszego 

Zapytania Ofertowego. 

IX.9. Oferenci są zobowiązani do dokładnego zapoznania się z informacjami zawartymi w Zapytaniu Ofertowym. 

IX.10. Koszty przygotowania oraz dostarczenia oferty ponosi Oferent. 

IX.11. W sprawach związanych z niniejszym Zapytaniem Ofertowym proszę kontaktować się z p. Waldemar Gańko, email: 

waldemar.ganko@polpharma.com . 

IX.12. Ofertę należy sporządzić w języku polskim lub angielskim. 

IX.13. Minimalny termin płatności faktury wynosi 30 dni liczony od dnia otrzymania faktury. 

 

X. SPOSÓB KONTAKTOWANIA SIĘ ZAMAWIAJĄCEGO Z OFERENTAMI ORAZ OSOBY DO KONTAKTU 

 

X.1. W niniejszym postępowaniu wszelkie oświadczenia, wnioski, zawiadomienia, informacje oraz wszelką 

korespondencję Zamawiający i Oferenci przekazywać będą w języku polskim lub angielskim. 

X.2. Wszelkie zawiadomienia, oświadczenia, wnioski oraz informacje przekazane w formie elektronicznej wymagają na 

żądanie każdej ze Stron niezwłocznego potwierdzenia faktu ich otrzymania. 

X.3. W przypadku braku potwierdzenia otrzymanej korespondencji przez Oferenta uznaje się, że korespondencja 

wysłana przez Zamawiającego na adres email podany przez Oferenta została mu doręczona w sposób umożliwiający 

zapoznanie się z jej treścią. 

X.4. Korespondencję związaną z niniejszym Zapytaniem Ofertowym należy kierować na adres e-mail: 

waldemar.ganko@polpharma.com  

X.5. W korespondencji związanej z niniejszym Zapytaniem Ofertowym Oferent powinien posługiwać się numerem 

postępowania: NUSI_131A_PR137000_2026. 

X.6. Osobą uprawnioną do porozumiewania się z Oferentem jest p. Waldemar Gańko. 

X.7. Nie udziela się żadnych ustnych i telefonicznych informacji, wyjaśnień czy odpowiedzi na kierowane pytania do 

Zamawiającego. 

X.8. Ewentualne pytania dotyczące niniejszego Zapytania Ofertowego należy składać mailowo na adres wskazany 

powyżej w p.X.4, nie później niż na 3 dni przed terminem składania ofert. 

mailto:waldemar.ganko@polpharma.com
mailto:waldemar.ganko@polpharma.com


    
 

X.9. Odpowiedzi na pytania oraz doszczegółowienie Zapytania Ofertowego wynikające z pytań Oferentów zostaną 

wysłane do podmiotu, który wysłał pytanie. 

 

XI. TRYB OCENY OFERT I OGŁOSZENIA WYNIKÓW  

 

XI.1. Do upływu terminu składania ofert Zamawiający zastrzega sobie prawo zmiany lub uzupełnienia treści niniejszego 

Zapytania Ofertowego. 

XI.2. W toku badania i oceny ofert Zamawiający może żądać od Oferenta uzupełnień (jeżeli nie naruszy to 

konkurencyjności) i wyjaśnień dotyczących treści złożonych ofert. Zamawiający może również zwracać się z 

prośbami o poprawienie oczywistych omyłek i błędów rachunkowych. 

XI.3. Zamawiający zastrzega sobie prawo sprawdzenia w toku oceny oferty wiarygodności przedstawionych przez 

Oferenta dokumentów, oświadczeń, wykazów, danych i informacji, w tym weryfikacji deklarowanych przez 

Oferenta w ZAŁĄCZNIKU NR 3 zrealizowanych projektów i zadań. 

XI.4. W przypadku uzyskania takiej samej najwyższej liczby punktów przez dwóch lub więcej Oferentów wybrana zostanie 

oferta najbardziej korzystna w zakresie oddziaływania na środowisko i klimat. W tym celu Zamawiający ma prawo 

wezwać Oferentów, których oferty uzyskały najwyższą końcową liczbę punktów, do uzupełnienia oferty poprzez 

podanie wskazanych przez Zamawiającego informacji dotyczących oddziaływania przedmiotu oferty na środowisko. 

XI.5. Zamawiający zastrzega sobie prawo do negocjacji oferty z Oferentem, którego oferta spełnia wymagania niniejszej 

specyfikacji oraz uzyskała najwyższą ilość punktów, w szczególności w przypadku, gdy wartość oferty zaoferowana 

przez Oferenta przekracza budżet przeznaczony przez Zamawiającego na realizację przedmiotu Umowy. 

XI.6. Zamawiający zastrzega możliwość negocjacji z wybranym Oferentem, który w toku oceny ofert uzyskał największą 

liczbę punktów. Przeprowadzone negocjacje nie powodują zmiany wyniku postępowania wyboru oferty. 

XI.7. Zamawiający zastrzega sobie prawo do unieważnienia niniejszego postępowania bez podania przyczyny. W takim 

przypadku Oferentom nie przysługuje roszczenie o zwrot kosztów poniesionych w związku z przygotowaniem oferty 

i uczestnictwa w niniejszym postępowaniu. 

XI.8. Jeżeli dochód Oferenta, którego siedziba znajduje się poza granicami Polski, osiągnięty w związku z wykonaniem 

przedmiotu Umowy będzie podlegać w Polsce opodatkowaniu podatkiem u źródła, wówczas ZF Polpharma S.A. tj. 

Zamawiający zobowiązany jest przepisami prawa do potrącenia podatku u źródła (WHT) z wynagrodzenia dla 

wybranego Oferenta (Wykonawcy) i wpłacenia go polskim organom podatkowym. Oznacza to, że wartość netto 

oferty stanowiące wynagrodzenie dla wybranego Oferenta tj. Wykonawcy, zawiera podatek u źródła. Warunki 

zwolnienia podatku u źródła określa ZAŁĄCZNIK NR 7. 

XI.9. Przeniesienie na rzecz Zamawiającego (w ramach ustalonego wynagrodzenia) wszystkich praw wyłącznych oraz 

wszelkich przenoszalnych innych uprawnień do dóbr niematerialnych, które powstaną w związku z wykonywaniem 

przedmiotu Umowy (zwanych dalej: „Prawami własności intelektualnej”). Tym samym, wszelkie Prawa własności 

intelektualnej powstałe w związku z realizacją Umowy zostaną wyłączną własnością Zamawiającego. Prawa 

własności intelektualnej, obejmują swym zakresem zarówno „utwór”, „projekt wynalazczy” oraz „know-how”, które 

w sposób szczegółowy zostaną zdefiniowane w treści Umowy. 

 

XII. ZMIANA TREŚCI UMOWY  

 

XII.1. Zamawiający zastrzega sobie możliwość dokonania istotnych zmian postanowień Umowy na oferowane usługi w 

stosunku do treści oferty, na podstawie której dokonano wyboru Oferenta, w następującym zakresie i sytuacjach: 

XII.1.1. zmiany przepisów prawa, w zakresie mającym wpływ na realizację Umowy (w szczególności zmiany 

stawek podatku VAT), 

XII.1.2. poprawienia parametrów technicznych lub wymagań do spełnienia przedmiotu Umowy, wynikających z 

aktualizacji rozwiązań z uwagi na postęp technologiczny, bez wpływu na cenę ryczałtową brutto, 

XII.1.3. przedłużenia terminu realizacji Umowy na skutek konieczności wykonania prac dodatkowych, których 

wykonanie jest niezbędne dla należytego wykonania Umowy, a których wykonania Zamawiający, działając 

z należytą starannością, nie mógł wcześniej przewidzieć, z zastrzeżeniem pkt. XII.1.7 poniżej, 

XII.1.4. przedłużenia terminu realizacji Umowy na skutek działania Siły Wyższej wraz ze wszystkimi 

konsekwencjami występującymi w związku z przedłużeniem tego terminu, , 



    
 

XII.1.5. Zamawiający zastrzega sobie możliwość dokonania istotnych zmian postanowień umowy na oferowane 

usługi w stosunku do treści oferty, na podstawie której dokonano wyboru Oferenta, w następującym 

zakresie i sytuacjach: 

- zmiana Wykonawcy nie może zostać dokonana z powodów ekonomicznych lub technicznych, 

- zmiana Wykonawcy spowodowałaby istotną niedogodność lub znaczne zwiększenie kosztów dla 

Zamawiającego, 

- wartość każdej kolejnej zmiany nie przekracza 50% netto wartości pierwotnego przedmiotu umowy 

netto; 

XII.1.6. zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru umowy i zostały spełnione łącznie następujące warunki: 

- konieczność zmiany Umowy spowodowana jest okolicznościami, których Zamawiający, działając z 

należytą starannością, nie mógł przewidzieć, 

- wartość zmiany nie przekracza 50% wartości pierwotnego przedmiotu umowy netto; 

XII.1.7. Wybranego Oferenta (Wykonawcę) ma zastąpić nowy wykonawca: 

- w wyniku połączenia, podziału, przekształcenia, upadłości, restrukturyzacji lub nabycia Wykonawcy lub 

jego przedsiębiorstwa, o ile nowy wykonawca spełnia warunki udziału w postępowaniu, nie zachodzą 

wobec niego podstawy wykluczenia oraz nie pociąga to za sobą innych istotnych zmian Umowy, 

- w wyniku przejęcia przez Zamawiającego zobowiązań Wykonawcy względem jego podwykonawców. 

IX.1.8. zmiana Umowy nie prowadzi do zmiany jej charakteru, a łączna wartość zmian jest mniejsza niż 215.000 

euro i jednocześnie jest mniejsza od 10% wartości pierwotnego przedmiotu Umowy netto. 

XII.2. Zamawiający przewiduje również możliwość dokonywania nieistotnych zmian postanowień zawartej Umowy w 

stosunku do treści oferty, na podstawie której dokonano wyboru Wykonawcy. 

XII.3. Zmiany Umowy wprowadzane będą w formie aneksów podpisywanych przez obie Strony, a możliwość ich 

wprowadzenia uzależniona jest od akceptacji przez Zamawiającego. 

XIII. POZOSTAŁE INFORMACJE  

 

XIII.1 Do upływu terminu składania ofert Zamawiający zastrzega sobie prawo zmiany lub uzupełnienia treści niniejszego 

Zapytania Ofertowego. 

XIII.2. Termin ważności każdej złożonej oferty wynosić będzie minimum 60 dni kalendarzowych licząc od dnia upływu 

terminu składania ofert, o którym mowa w p. VII.1. 

XIII.3. Dostarczenie draftu Umowy podlegającego procesowi negocjacji zapisów w niej zawartych leży tylko i wyłącznie w 

gestii Zamawiającego.  

XIII.4. Wykonawca zapłaci Zamawiającemu kary umowne: 

a)  za opóźnienie w realizacji przedmiotu Umowy, za każdy rozpoczęty dzień opóźnienia, o ile opóźnienie nie wynika 

z winy Zamawiającego, 

b)    z tytułu nieprawidłowej realizacji Umowy, 

c)    z tytułu niekompletnego wykonania Umowy. 

Wysokość kar umownych zostanie uzgodniona pomiędzy Zamawiającym oraz wybranym Oferentem na etapie 

podpisywania Umowy. 

XIII.5. Oferent wyraża zgodę na potrącenie kwoty kar umownych bezpośrednio przy zapłacie faktury VAT dotyczącej 

realizacji przedmiotu Umowy. 

XIII.6. Po zakończeniu wykonania przedmiotu Umowy, a przed wystawieniem faktury wybrany Oferent (Wykonawca) 

zobowiązany jest podpisać wraz z Zamawiającym Protokół Odbioru Usługi potwierdzający pełne wykonanie 

przedmiotu Umowy. 

 

XIV. WYKAZ ZAŁĄCZNIKÓW DO NINIEJSZEGO ZAPYTANIA OFERTOWEGO  

 

Załącznikami do niniejszego Zapytania Ofertowego są następujące dokumenty:  

 

Oznaczenie Załącznika Nazwa Załącznika 

ZAŁĄCZNIK NR 1 OBOWIĄZEK ZŁOŻENIA Z OFERTĄ Formularz ofertowy 

ZAŁĄCZNIK NR 2 OBOWIĄZEK ZŁOŻENIA Z OFERTĄ Oświadczenie o braku powiązania Oferenta 

ZAŁĄCZNIK NR 3 OBOWIĄZEK ZŁOŻENIA Z OFERTĄ Oświadczenie o posiadanych kompetencjach  



    
 

ZAŁĄCZNIK NR 4 OBOWIĄZEK ZŁOŻENIA Z OFERTĄ Lista osób tworzących zespół + CV 

ZAŁĄCZNIK NR 5 OBOWIĄZEK ZŁOŻENIA Z OFERTĄ Klauzula Sankcyjna 

ZAŁĄCZNIK NR 6 OBOWIĄZEK ZŁOŻENIA Z OFERTĄ Ramowy Harmonogram Prac  

ZAŁĄCZNIK NR 7 OBOWIĄZEK ZŁOŻENIA Z OFERTĄ Oświadczenie Rzeczywistego Właściciela 

ZAŁĄCZNIK NR 8 INFORMACYJNIE DLA OFERENTA Wzór: Umowa o zachowaniu poufności  

ZAŁĄCZNIK NR 9 INFORMACYJNIE DLA OFERENTA Wzór: Przekazanie autorskich praw majątkowych 

ZAŁĄCZNIK NR 10 INFORMACYJNIE DLA OFERENTA Wzór: Warunki zwolnienia z podatku u źródła (WHT) 

 

 



    
 

ZAŁĄCZNIK NR 1 

do Zapytania Ofertowego nr.:    NUSI_131A_PR137000_2026 
 

 

OBOWIĄZKOWY  ZAŁĄCZNIK  DO OFERTY 

DOTYCZĄCY SPEŁNIANIA WARUNKÓW UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU 

 

 

FORMULARZ OFERTOWY 
 

 

Składający ofertę:  

Pełna nazwa Oferenta (nazwa firma/spółki) 
lub 
Imię i nazwisko w przypadku prowadzenia działalności 
gospodarczej 

 

 

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

 

Adres e –mail, na który Zamawiający powinien przesyłać 
korespondencję związaną z Zapytaniem Ofertowym 

 

NIP oferenta (firmy / spółki) 
 

REGON oferenta (firmy / spółki) 
 

Telefon do oferenta (firmy / spółki) 
 

Osoba do kontaktu z Zamawiającym 
 

 

 
Oferujemy wykonanie przedmiotu Zapytania Ofertowego w zakresie ocena ryzyka oraz oszacowanie kosztów związanych z 
wdrożeniem systemu jakości zgodnego z wymaganiami US-FDA, zgodnie z wymogami niniejszego Zapytania Ofertowego, za 
łączną kwotę: 
 
 

Wartość Oferty Netto …………….. waluta1) 
Deklarowany termin przeprowadzenia audytu   [tyg.] 2) ……………….. tyg. 
Deklarowany termin przekazania Raportu   [tyg.] 2) ……………….. tyg. 
Obowiązujący podatek VAT (jeśli dotyczy) ……….. % …………….. waluta1) 
Wartość Oferty Brutto …………….. waluta1) 
Wartość Oferty Brutto (słownie) …………………………………………… waluta1) 

1) należy podać walutę wyceny 

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

 

 

Oferowana wartość netto została określona w poniższej Tabeli Nr.1 niniejszego ZĄŁĄCZNIKA. 

 

 

 

 

 



    
 

ciąg dalszy: ZAŁĄCZNIK NR 1 

do Zapytania Ofertowego nr.:    NUSI_131A_PR137000_2026 

 

Tabela Nr.1:   Szczegółowe zestawienie planowanych kosztów w walucie ………………*: 

A:     Szacowany koszt pracy zespołu określonego w ZAŁĄCZNIKU NR 4 

(zaangażowanie osób z zespołu: zdalne, na miejscu, praca własna itp.) 

L.p. Imię i nazwisko - stanowisko Ilość Rbh Stawka Rbh Wartość 

A.1 Osoba 1    

A.2 Osoba 2    

A.3 Osoba 3    

A.4 …..    

A.5 …..    

B:     Szacowany koszt transportu, podróży itp. 

(dla każdej osoby z zespołu) 

L.p. Imię i nazwisko - stanowisko Samolot Pozostały transport Wartość 

B.1 Osoba 1    

B.2 Osoba 2    

B.3 Osoba 3    

B.4 …..    

B.5 …..    

C:     Szacowany koszt noclegów 

(dla każdej osoby z zespołu) 

L.p. Imię i nazwisko - stanowisko Ilość nocl. Cena za 1 nocleg Wartość 

C.1 Osoba 1    

C.2 Osoba 2    

C.3 Osoba 3    

C.4 …..    

C.5 …..    

D:     Inne koszty 

D.1 …..    

D.2 …..    

D.3 …..    

D.4 …..    

D.5 …..    

*  należy podać walutę wyceny 

 

Jednocześnie oświadczamy, że spełniamy warunki udziału w postępowaniu określone przez Zamawiającego w Zapytaniu 

Ofertowym nr NUSI_131A_PR137000_2026 oraz: 
a. zapoznaliśmy się z niniejszym Zapytaniem Ofertowym wraz z załącznikami i nie wnosimy zastrzeżeń oraz zdobyliśmy konieczne informacje do 

przygotowania niniejszej oferty, 

b. wartość obejmuje wynagrodzenie ryczałtowe za wszystkie obowiązki jako potencjalnie przyszłego Wykonawcy, niezbędne do zrealizowania przedmiotu 

Zapytania Ofertowego, 

c. uważamy się za związanych niniejszą ofertą przez okres 60 dni kalendarzowych od upływu terminu składania ofert, 

d. jestem/ nie jestem* podmiotem powiązanym w rozumieniu Rozporządzenia Komisji (WE)Nr1126/2008 

e. nie zachodzą w stosunku do nas okoliczności : 

- opisane w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę 

oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego; 

- opisane w art. 5k rozporządzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczące środków ograniczających w związku z działaniami Rosji 

destabilizującymi sytuację na Ukrainie. 

 

 

……………………………………………… ………………………………………… 
(miejscowość i data) (podpis osób(-y) uprawnionej do składania oświadczenia woli w imieniu Oferenta) 

 



 

 
 

ZAŁĄCZNIK NR 2 

do Zapytania Ofertowego nr.:    NUSI_131A_PR137000_2026 
 

OBOWIĄZKOWY  ZAŁĄCZNIK  DO  OFERTY 

DOTYCZĄCY SPEŁNIANIA WARUNKÓW UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU 

 

 

OŚWIADCZENIE  O  BRAKU  POWIĄZANIA  OFERENTA 
 

Składając ofertę na wykonanie oceny ryzyka oraz oszacowanie kosztów związanych z wdrożeniem systemu jakości 

zgodnego z wymaganiami US-FDA, oświadczam/y, co następuje: 

 

My, niżej podpisani, oświadczamy w imieniu: 

 

 

 

……………………………………………… (nazwa, adres siedziby spółki) ………………………………………. 

 

 

 

że nasza firma / spółka nie jest podmiotem powiązanym z Zamawiającym osobowo lub kapitałowo i spełniamy warunki udziału 

w postępowaniu określone przez Zamawiającego w części V.2.1 Zapytania Ofertowego nr NUSI_131A_PR137000_2026. 

 

 

 

Przez powiązanie kapitałowe lub osobowe rozumiemy wzajemne powiązania między Zamawiającym a Oferentem lub osobami 

upoważnionymi do zaciągania zobowiązań w imieniu Zamawiającego lub osobami wykonującymi w imieniu Zamawiającego 

czynności związane z przygotowaniem i przeprowadzeniem procedury wyboru Oferenta (Wykonawcy), polegające w 

szczególności na: 

a) uczestniczeniu w spółce jako wspólnik spółki cywilnej lub spółki osobowej, 

b) posiadaniu co najmniej 10% udziałów lub akcji, 

c) pełnieniu funkcji członka organu nadzorczego lub zarządzającego, prokurenta, pełnomocnika, 

d) pozostawaniu w związku małżeńskim, w stosunku pokrewieństwa lub powinowactwa w linii prostej, pokrewieństwa 

drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej lub w stosunku przysposobienia, opieki lub 

kurateli. 

 

 

 

 

Podpisy i pieczątki  …………………………………….    ……………………………………………. 

 

 

 

 

 

Data:   …………………………………….    ……………………………………………. 

 

 

 

 

 

 

 



 

 
 

ZAŁĄCZNIK NR 3 

do Zapytania Ofertowego nr.:    NUSI_131A_PR137000_2026 
 

OBOWIĄZKOWY  ZAŁĄCZNIK  DO  OFERTY 
DOTYCZĄCY SPEŁNIANIA WARUNKÓW UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU 

 

OŚWIADCZENIE O POSIADANYCH KOMPETENCJACH 
 

Składając ofertę na wykonanie oceny ryzyka oraz oszacowanie kosztów związanych z wdrożeniem systemu jakości zgodnego z wymaganiami US-FDA, oświadczam/y, co następuje: 

 

Oświadczam/y, że spełniamy warunki udziału w postępowaniu określone przez Zamawiającego w części V.2.2 Zapytania Ofertowego nr NUSI_131A_PR137000_2026. Wykaz zrealizowanych 

zadań potwierdzających nasze kompetencje i doświadczenie wyszczególnione w pkt.V.2.2.1 ÷ V.2.2.6 zawiera Tabela Nr 1. 

 

WYKAZ  ZREALIZOWANYCH  PROJEKTÓW / ZADAŃ 
POTWIERDZAJĄCYCH  KOMPETENCJE  I  DOŚWIADCZENIE 

Tabela Nr 1.: 

Lp. 
Nazwa wykonanego 

zadania / projektu 

Okres realizacji  

Zadania / projektu 

(od – do) 

(MM/RRRR) 

1.   

2.   

3.   

4.   

5.   

6.   

 



 

 
 

ciąg dalszy:  ZAŁĄCZNIK NR 3 

do Zapytania Ofertowego nr.:    NUSI_131A_PR137000_2026 
KOMENTARZ 

W tym miejscu Oferent może wpisać komentarz do zrealizowanych zadań / projektów podanych w Tabeli Nr 1 powyżej. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

Podpisy i pieczątki     …………………………………….    ……………………………………………. 

 

 

 

Data:      …………………………………….    ……………………………………………. 

 

 



 

 
 

ZAŁĄCZNIK NR 4 

do Zapytania Ofertowego nr.: NUSI_131A_PR137000_2026 
 

OBOWIĄZKOWY  ZAŁĄCZNIK  DO  OFERTY 
DOTYCZĄCY SPEŁNIANIA WARUNKÓW UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU 

 

PROPONOWANA  LISTA  OSÓB 
TWORZĄCYCH  ZESPÓŁ  DO  REALIZACJI  PRZEDMIOTU  UMOWY 

 

Składając ofertę na wykonanie oceny ryzyka oraz oszacowanie kosztów związanych z wdrożeniem systemu jakości 

zgodnego z wymaganiami US-FDA, proponujemy zespół osób do realizacji przedmiotu Umowy, zgodnie z warunkami udziału 

w postępowaniu określonymi przez Zamawiającego w części V.2.4 Zapytania Ofertowego nr NUSI_131A_PR137000_2026. 

 

L.p. Imię i nazwisko Stanowisko Ilość lat przepracowanych 
w branży farmaceutycznej 

Załączona Kopia CV lub 
krótki opis ścieżki 

zawodowej 
(TAK / NIE) 

1     

2     

3     

4     

5     

 
 
 
Podpisy i pieczątki  …………………………………….    ……………………………………………. 

 

 

 

 

 

Data:   …………………………………….    ……………………………………………. 

 
 
 
 



 

 
 

ZAŁĄCZNIK NR 5 

do Zapytania Ofertowego nr.: NUSI_131A_PR137000_2026 
 

OBOWIĄZKOWY  ZAŁĄCZNIK  DO  OFERTY 
DOTYCZĄCY SPEŁNIANIA WARUNKÓW UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU 

 

KLAUZULA SANKCYJNA 

Składając ofertę na wykonanie oceny ryzyka oraz oszacowanie kosztów związanych z wdrożeniem systemu jakości 

zgodnego z wymaganiami US-FDA, oświadczam/y, co następuje: 

 

Oświadczam/y, że spełniamy warunki udziału w postępowaniu określone przez Zamawiającego w części V.2.5 Zapytania 

Ofertowego nr NUSI_131A_PR137000_2026. 

 

1. Oświadczamy, że na dzień złożenia niniejszej oferty,  

…………………(wpisać podmiot/spółkę, adres siedziby, KRS, NIP, REGON)……………………… 

ani jego podmioty zależne lub w inny sposób powiązane osobowo, kapitałowo lub organizacyjnie, członkowie organów 
bądź (zgodnie z jego najlepszą wiedzą), żaden pracownik Oferenta, nie są objęci sankcjami Unii Europejskiej, 
Rzeczpospolitej Polski, Stanów Zjednoczonych Ameryki ani Wielkiej Brytanii. 

2. Dodatkowo oświadczamy, że w okresie prowadzenia postępowania przetargowego oraz w trakcie obowiązywania 
Umowy: 
a) prowadzimy i będziemy prowadzić działalność zgodnie z obowiązującymi przepisami sankcyjnymi, 
b) nie naruszamy oraz nie będziemy naruszać obowiązujących przepisów sankcyjnych, 
c) nie wszczęto przeciwko nam jakiegokolwiek postępowania w związku z naruszeniem sankcji, 
d) nie byliśmy zaangażowani w jakąkolwiek praktykę mającą na celu obejście lub uchylanie się od sankcji, 
e) będziemy prowadzili czynny monitoring pomiotów objętych sankcjami (znajdujących się na właściwych listach 

podmiotów objętych sankcjami), i nie udostępnimy środków finansowych ani zasobów gospodarczych 
bezpośrednio lub pośrednio podmiotom objętym sankcjami, a także na ich rzecz, oraz że w/w środki i zasoby nie 
zostaną użyte do osiągnięcia korzyści przez takie podmioty w zakresie, w jakim takie działalnie jest niedozwolone 
na mocy obowiązujących przepisów sankcyjnych. 

W przypadku jakiejkolwiek zmiany sytuacji w tym zakresie, o którym mowa w pkt.1-2, zobowiązujemy się do 
niezwłocznego poinformowania o tym Zamawiającego. 

3. Jednocześnie …………(nazwa spółki Oferenta)…………………. akceptujemy pełne prawo Zamawiającego do wypowiedzenia 
Umowy w trybie natychmiastowym, bez ponoszenia jakichkolwiek skutków finansowych, w przypadku ustalenia, że 
nasza spółka/firma jest objęta sankcjami, lub też istnieje uzasadnione ryzyko uznania, że jest ona objęta takimi 
sankcjami. 

4. Akceptujemy również prawo Zamawiającego do niewykonania lub czasowego powstrzymania się od wykonania 

poszczególnych lub wszystkich postanowień Umowy, w przypadku, gdyby w związku ze zmianą obowiązujących 

przepisów w zakresie sankcji, wykonanie przedmiotowych obowiązków prowadziło do naruszenia tychże przepisów. W 

takim przypadku Zamawiający nie poniesie odpowiedzialności za jakiekolwiek szkody, powstałe w wyniku niewykonania 

lub czasowego powstrzymania się od wykonania Umowy. 

 

 

 

 

Podpisy i pieczątki  …………………………………….    ……………………………………………. 

 

 

 

 

 

Data:   …………………………………….    ……………………………………………. 

 

 

 



 

 
 

ZAŁĄCZNIK NR 6 

do Zapytania Ofertowego nr.:    NUSI_131A_PR137000_2026 
 

OBOWIĄZKOWY  ZAŁĄCZNIK  DO  OFERTY 
DOTYCZĄCY SPEŁNIANIA WARUNKÓW UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU 

 

 

RAMOWY  HARMONOGRAM  PRAC 
 

Składając ofertę na wykonanie oceny ryzyka oraz oszacowanie kosztów związanych z wdrożeniem systemu jakości zgodnego z wymaganiami US-FDA, oświadczam/y, co następuje: 

 

Oświadczam/y, że akceptujemy Ramowy Harmonogram Prac i warunki udziału w postępowaniu określone przez Zamawiającego w części V.2.6 Zapytania Ofertowego nr 

NUSI_131A_PR137000_2026. 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

Termin złożenia oferty
Wybór Oferenta i 

ewentualne negocjacje

22 stycznia 2026 23 stycznia 2026

Czw Pt So Nie Po Wt Śr Czw Pt So Nie Po Wt Śr Czw Pt So Nie Po Wt Śr Czw Pt So Nie Po Wt Śr Czw Pt So Nie Po Wt Śr Czw Pt So Nie Po Wt Śr Czw Pt So Nie Po Wt Śr Czw Pt So Nie Po Wt Śr Czw Pt So Nie Wt Śr Czw Pt So Nie Po Wt Śr Czw Pt So Nie Po Wt Śr Czw Pt So Nie Po

do godz. 24:00 Wybór Oferenta

p.IV.1. p.XI.

w formie przesłanego maila

Tryb oceny ofert, 

ewentualne negocjacje i 

ogłoszenia wyników

Planowany termin dokonania formalności

Podpisanie umów

Ustalenie ostateczne treści dumów

Podpisanie umowy NDA oraz na przedmiot 

Zapytania Ofertowego

ZAŁĄCZNIKI NR 8-10

1. Ustalenie harmonogramu działań

2. Ustne podsumowanie rozmów on-line

3. Przeprowadzenie Audytu na miejscu

1. Opracowanie Raportu

2. Weryfikacja Raportu

3. Przekazanie zweryfikowanego Raportu

Prezentacja Raportu

p.III.2.1.   ,    p.III.2.2    ,    p.III.2.3 p.III.2.4.   ,   p.III.2.5   ,   p.III.2.6 p.III.2.7.

Oczekiwany termin wykonania prac włącznie z Audytem na miejscu
wstępne opracowanie Raportu przez Oferenta (Wykonawcę) z wnioskami i rekomendacjami, a także weryfikacja jego poprawności i 

przekazanie Przedstawicielowi Zamawiajacego
Prezentacja zdalna poprzez Teams (Oferent + Przedstawiciele Zamawiajacego)

tydzień 5

Prace do Audytu na miejscu włącznie z przeprowadzeniem Audytu Praca nad Raportem Prezentacja Raportu

tydzień 1 tydzień 2 tydzień 3 tydzień 4 tydzień 6 tydzień 7 tydzień 8 tydzień 9 tydzień 10



 

 
 

ZAŁĄCZNIK NR 7 

do Zapytania Ofertowego nr.: NUSI_131A_PR137000_2026 
 

OBOWIĄZKOWY  ZAŁĄCZNIK  DO  OFERTY 
 

Oświadczenie Rzeczywistego Właściciela 

 

Ja (My) niżej podpisany(i): 

…………………………………………………, 

…………………………………………………, 

[imiona I nazwiska osób reprezentujących Oferenta] 

 

działając w imieniu oraz będąc należycie umocowanym(i) do reprezentacji  

 

…………………………………………….………………………………………………………………………………………….., 

[pełna nazwa podmiotu zagranicznego] 

 

z siedzibą w 

 

…………………………………………………………………………………………………………………….………….,  

[adres, miasto, państwo] 

 

zarejestrowanej w rejestrze handlowym w: 

 

………..…………………………………………………………………………………………, 

[miasto, nr KRS, nazwa sądu rejestracyjnego] 

 

używającej dla celów identyfikacji podatkowej numeru 

 

………………………………………, 

[podać nr NIP] 

 

zwanym dalej „Usługodawcą”, 

 

niniejszym oświadczamy, że Usługodawca jest rzeczywistym właścicielem wszelkich należności wypłacanych przez Zakłady 

Farmaceutyczne Polpharma S.A. („Zamawiający”), tj. spełnia łącznie następujące warunki: 

 

WARUNKI TAK/NIE 

1. Otrzymuje należności dla własnej korzyści, w tym decyduje samodzielnie o jej przeznaczeniu i 

ponosi ryzyko ekonomiczne związane z utratą tej należności lub jej części, 
 

2. Nie jest pośrednikiem, przedstawicielem, powiernikiem lub innym podmiotem zobowiązanym 

prawnie lub faktycznie do przekazania całości lub części należności innemu podmiotowi 
 

3. Prowadzi rzeczywistą działalność gospodarczą w kraju siedziby, jeżeli należności uzyskiwane są w związku prowadzoną 

działalnością gospodarczą, tj.: 

a) wykonuje faktycznie czynności stanowiące działalność gospodarczą, w tym w szczególności 

posiada lokal, wykwalifikowany personel oraz wyposażenie wykorzystywane w prowadzonej 

działalności gospodarczej, 

 

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

c) istnieje współmierność między zakresem działalności prowadzonej przez Usługodawcę a 

faktycznie posiadanym przez tę jednostkę lokalem, personelem lub wyposażeniem, 
 



 

 
 

d) porozumienia zawierane przez Usługodawcę są zgodne z rzeczywistością gospodarczą, mają 

uzasadnienie gospodarcze i nie są w sposób oczywisty sprzeczne z ogólnymi interesami 

gospodarczymi tej jednostki, 

 

e) Usługodawca samodzielnie wykonuje swoje podstawowe funkcje gospodarcze przy 

wykorzystaniu zasobów własnych, w tym obecnych na miejscu osób zarządzających. 
 

4. Jest podmiotem, na którym ciąży obowiązek podatkowy w kraju jego rezydencji, niezależnie od 

źródła pochodzenia przychodów (kraju który wydał certyfikat rezydencji przedstawiony 

Zamawiającemu). 

 

5. Nie prowadzi działalności gospodarczej na terenie Polski w formie zakładu tam położonego w myśl 

Umowy o unikaniu podwójnego opodatkowania zawartej pomiędzy Polską i  …………………………………, 

lub dochód wypłacany przez Usługodawcę nie jest związany z takim zakładem. 

 

 
 

 

 

……………………………………………………………………………………………. 

Podpis i pieczątka 

 

 

_______________________ 

Imię i nazwisko osoby reprezentującej Usługodawcę 

 

 

 

________________________ 

Data 

 

 

 

 

 

 



 

 
 

ZAŁĄCZNIK NR 8 

do Zapytania Ofertowego nr.: NUSI_131A_PR137000_2026 
 

ZAŁĄCZNIK  INFORMACYJNY 
WYMAGANY  NA  ETAPIE  PODPISYWANIA  UMOWY 

 

WZÓR 
UMOWA  O  ZACHOWANIU  POUFNOŚCI 

 

Data, od której Umowa obowiązuje: ………………………. 

 

STRONY:  

 

STRONA POLPHARMA KONTRAHENT 

Firma: 
ZAKŁADY FARMACEUTYCZNE 

"POLPHARMA" SPÓŁKA AKCYJNA 
 

Adres: 
ul. Pelplińska 19, 

83-200 Starogard Gdański 
 
 

Część A -uzupełniana, gdy Strona jest wpisana do KRS 

Oznaczenie sądu rejestrowego: 
 

Sąd Rejonowy Gdańsk-Północ w 
Gdańsku 

VII Wydział Gospodarczy KRS 
 

Numer KRS: 
 

0000127044 
 

 

NIP: 5920202822  

REGON: 190929369  

Kapitał zakładowy* 
*jeśli dotyczy 

100 207 830,00 zł,  
opłacony w całości 

 

Reprezentowana/y przez*: 
*imię, nazwisko i funkcja 

Waldemar Gańko - Pełnomocnik  

Dane osób kontaktowych: 
Waldemar Gańko 

Waldemar.ganko@polpharma.com  
+48-665-615-026 

 

Część B – uzupełniana, gdy Strona jest osobą fizyczną lub jednoosobowym przedsiębiorcą wpisanym do CEIDG 

Imię i nazwisko/Firma: ------------------------  

Adres: ------------------------  

PESEL: ------------------------  

NIP:  ------------------------  

REGON: ------------------------  

Reprezentowana/y przez*: 
*imię, nazwisko i funkcja 

------------------------  

Dane osób kontaktowych: ------------------------  

 

 

mailto:Waldemar.ganko@polpharma.com


 

 
 

1. CEL 

W związku z ______________ („Cel”) Strony będą udostępniały sobie nawzajem Informacje Poufne.  

2. INFORMACJE POUFNE 

 

2.1. „Informacje Poufne” oznaczają wszelkie informacje ujawnione przez jedną ze Stron („Ujawniający”), lub w jej 

imieniu, drugiej ze Stron („Otrzymujący”) w związku z realizacją Celu. Informacjami Poufnymi są w szczególności 

informacje: 

 

2.1.1. dotyczące Celu, zawarcia Umowy i jej treści, 

2.1.2. dotyczące przedsiębiorstwa lub działalności Strony, w szczególności stanowiące jej Tajemnicę 

przedsiębiorstwa, 

2.1.3.  mające charakter ekonomiczny, finansowy, handlowy, marketingowy, naukowy, techniczny, technologiczny, 

administracyjny, organizacyjny, know-how, osobowy (w tym dane kontaktowe: adresy e-mail, numery 

telefonów, itp.), planistyczny lub strategiczny. 

 

 

2.2. Forma, w jakiej Informacje Poufne zostaną ujawnione, nie ma znaczenia dla ich poufnego charakteru.  

 

2.3. Dostęp do Informacji Poufnych mogą otrzymać wyłącznie: 

 

2.3.1.  pracownicy i współpracownicy Stron, 

2.3.2.  Podmioty Powiązane Stron,  

2.3.3.  doradcy/konsultanci, prawnicy oraz doradcy podatkowi,  

 

którym ujawnienie Informacji Poufnych jest niezbędne w związku z realizacją Celu i którzy zobowiązani są do 

zachowania poufności w takim samym zakresie, jak określony dla Stron w Umowie. 

 

 

2.4. Otrzymujący odpowiada za działania i zaniechania podmiotów wymienionych w punkcie 2.3. jak za własne 

działania i zaniechania.  

2.5. Jeżeli Otrzymujący zostanie zobowiązany do ujawnienia Informacji Poufnych zgodnie z obowiązującymi 

przepisami, niezwłocznie powiadomi o tym Ujawniającego i ujawni je jedynie w niezbędnym zakresie. Dołoży 

również wszelkich starań w celu zminimalizowania szkody, którą Ujawniający może ponieść wskutek ujawnienia. 

 

2.6. Informacjami Poufnymi nie są informacje, które bez naruszenia Umowy: 

 

2.6.1.  są publicznie dostępne, 

2.6.2.  Otrzymujący uzyskał zgodnie z prawem niezależnie od Ujawniającego. 

 

„Tajemnicę przedsiębiorstwa” definiuje Ustawa o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji z 16 kwietnia 1993 r. 
Zgodnie z art. 11 ust. 2, tajemnica przedsiębiorstwa to: 
▪ informacje techniczne, technologiczne, organizacyjne przedsiębiorstwa lub inne informacje 

posiadające wartość gospodarczą, 
▪ które jako całość lub w szczególnym zestawieniu i zbiorze ich elementów nie są powszechnie znane 

osobom zwykle zajmującym się tym rodzajem informacji albo nie są łatwo dostępne dla takich osób, 
▪ o ile uprawniony do korzystania z informacji lub rozporządzania nimi podjął, przy zachowaniu należytej 

staranności, działania w celu utrzymania ich w poufności. 
 

Ustawa i zawarta w niej definicja mogą ulegać zmianom – zastosowanie ma zawsze aktualna definicja. 

„Podmiot Powiązany” oznacza każdy podmiot, który bezpośrednio lub pośrednio kontroluje, jest 

kontrolowany przez, lub jest pod wspólną kontrolą ze Stroną. Dla tych celów "kontrola" odnosi się do: (i) 

posiadania, bezpośrednio lub pośrednio, uprawnień do zarządzania kierownictwem lub polityką podmiotu, czy 

to poprzez posiadanie akcji/udziałów z prawem głosu, na mocy umowy lub w inny sposób, lub (ii) posiadania, 

bezpośrednio lub pośrednio, trzydziestu lub więcej procent udziałów/akcji z prawem głosu. 



 

 
 

3. OBOWIĄZKI 

 

3.1. Strony zobowiązują się: 

3.1.1. wykorzystywać Informacje Poufne wyłącznie dla realizacji Celu, 

3.1.2. nie publikować, nie udostępniać i nie ujawniać Informacji Poufnych bez uprzedniej zgody Ujawniającego (w 

której Ujawniający może zastrzec warunki ujawnienia), 

3.1.3. dochować należytej staranności w celu zabezpieczenia Informacji Poufnych przed ich ujawnieniem, 

3.1.4. niezwłocznie informować się wzajemnie o przypadkach naruszenia Umowy.  

 

3.2. Jeżeli Strony odstąpią od realizacji Celu, Otrzymujący niezwłocznie zaprzestanie korzystania z Informacji Poufnych. 

W takiej sytuacji Otrzymujący zwróci Ujawniającemu bądź - na jego żądanie - zniszczy Informacje Poufne. 

Otrzymujący może zatrzymać odpowiednio zabezpieczone Informacje Poufne, jeśli ich zatrzymanie jest 

niezbędne:  

3.2.1.  ze względów technicznych i archiwalnych (np. kopie zapasowe i archiwa poczty elektronicznej), 

3.2.2. dla zabezpieczenia interesów Stron (realizacja obowiązków prawnych i regulacyjnych, audyt, postępowanie 

sądowe, dochodzenie roszczeń od drugiej Strony). 

 

4. DANE OSOBOWE 

 

4.1. W związku z zawarciem Umowy, Strony, jako administratorzy danych osobowych, będą udostępniać sobie 

wzajemnie dane osobowe: 

4.1.1. reprezentantów podpisujących Umowę, 

4.1.2. pracowników lub współpracowników Stron zaangażowanych w realizację Celu. 

4.2. Realizując obowiązek informacyjny, Strony przekazują sobie wzajemnie treść klauzul informacyjnych, zobowiązują 

się poinformować ww. osoby o przetwarzaniu ich danych osobowych oraz przekazać im treść klauzuli 

informacyjnej drugiej Strony. Klauzula informacyjna Polpharma znajduje się w Załączniku nr 1 do Umowy. Klauzula 

informacyjna Kontrahenta znajduje się w Załączniku nr 2 do niniejszej Umowy o poufności. 

4.3. Jeżeli w celu wykonania Umowy niezbędne jest powierzenie przetwarzania danych osobowych, Strony zawrą 

stosowną umowę w tym przedmiocie, która będzie załącznikiem do Umowy. 

 

5. OKRES OBOWIĄZYWANIA UMOWY 

 

5.1. Umowa: 

5.1.1. obowiązuje przez 5 (pięć) lat od dnia jej wejścia w życie lub 5 (pięć) lat od realizacji Celu lub rozwiązania 
stosunków prawnych powstałych pomiędzy Stronami w wyniku realizacji Celu – w zależności od tego, który 
termin nastąpi później, 

5.1.2. może zostać rozwiązana przed końcem okresu obowiązywania wyłącznie na mocy porozumienia Stron. 
 

6. WYŁĄCZNOŚĆ PRAW 

 

6.1. Informacje Poufne i materiały, które są ich nośnikami pozostają własnością Ujawniającego i na jego żądanie 

Otrzymujący ma obowiązek je zwrócić. 

6.2. Ujawnienie Informacji Poufnych nie będzie traktowane jako udzielenie jakichkolwiek praw własności 

intelektualnej. W szczególności: 

6.2.1. nie będzie traktowane jako udzielenie licencji ani uprawnienie do wykonywania praw zależnych do 
Utworów; 

6.2.2. nie będzie tożsame z udzieleniem praw do jakichkolwiek Projektów wynalazczych, jak również jakichkolwiek 
praw do patentów ich dotyczących. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

„Utwór” definiuje Ustawa o prawie autorskim i prawach pokrewnych z 4 lutego 1994 r. Zgodnie z art. 1 ust. 1, 
przedmiotem prawa autorskiego jest każdy przejaw działalności twórczej o indywidualnym charakterze, 
ustalony w jakiejkolwiek postaci, niezależnie od wartości, przeznaczenia i sposobu wyrażenia. 
 
„Projekt wynalazczy” definiuje Ustawa Prawo Własności Przemysłowej z 30 czerwca 2000 r. Zgodnie z art. 3 
ust. 1 pkt 6, gdy mowa o Projektach wynalazczych rozumie się przez to wynalazki, wzory użytkowe, wzory 
przemysłowe, topografie układów scalonych i projekty racjonalizatorskie. 
Ustawy i zawarte w nich definicje mogą ulegać zmianom – zastosowanie ma zawsze aktualna definicja. 



 

 
 

 

7. PRAWO WŁAŚCIWE I ROZSTRZYGANIE SPORÓW  

 

7.1. Prawem właściwym dla Umowy, zgodnie z którym jest skonstruowana, jest wyłącznie prawo polskie, z 

wyłączeniem norm kolizyjnych i postanowień Konwencji Narodów Zjednoczonych o umowach międzynarodowej 

sprzedaży towarów. 

7.2. Spory wynikające z Umowy lub związane z nią (w tym dotyczące jej ważności, naruszenia, zakończenia), których 

wartość przedmiotu nie przekracza 1 000 000 (jednego miliona) euro, będą rozstrzygane przez polski sąd 

powszechny właściwy dla siedziby Polpharmy. 

7.3. Spory wynikające z Umowy lub związane z nią (w tym dotyczące jej ważności, naruszenia, zakończenia), których 

wartość przedmiotu przekracza 1 000 000 (jeden milion) euro, będą rozstrzygane ostatecznie przez Sąd 

Arbitrażowy przy Krajowej Izbie Gospodarczej w Warszawie na podstawie Regulaminu tego Sądu Arbitrażowego, 

obowiązującego w dniu wszczęcia postępowania („Regulamin”). W takim przypadku obowiązują poniższe zasady: 

7.3.1. spory będą podlegać rozstrzygnięciu według zasad ogólnych Regulaminu przez Zespół Orzekający składający się z 

trzech arbitrów powołanych zgodnie z Regulaminem, 

7.3.2. miejscem postępowania arbitrażowego będzie Warszawa, 

7.3.3. postępowanie arbitrażowe będzie prowadzone w języku polskim.  

 

8. SANKCJE 

 

8.1. Strony oświadczają, że na dzień zawarcia Umowy, Strony, członkowie ich organów oraz (zgodnie z ich najlepszą 

wiedzą), pracownicy Stron nie są objęci sankcjami Unii Europejskiej, Rzeczpospolitej Polskiej, Stanów 

Zjednoczonych Ameryki ani Wielkiej Brytanii.  

 

9. POSTANOWIENIA KOŃCOWE 

 

9.1. Do bieżącej komunikacji związanej z realizacją Umowy wskazane są osoby kontaktowe w tabeli z opisem Stron. 

9.2. Strona może przenieść prawa i obowiązki wynikające z niniejszej Umowy na osobę trzecią wyłącznie za uprzednią 

zgodą drugiej Strony.  

9.3. Powiadomienia i zgody wymagane zgodnie z Umową oraz zmiany Umowy mogą być dokonywane przez Strony 

wyłącznie: 

9.3.1. elektronicznie – z wykorzystaniem elektronicznych podpisów kwalifikowanych lub podpisów elektronicznych 

składanych online, z użyciem wybranego przez obie Strony narzędzia (np. DocuSign) albo 

9.3.2. pisemnie – z zastosowaniem podpisów własnoręcznych. 

Powiadomienia, zgody i zmiany dokonane w innej formie niż wyżej wskazane będą nieważne. 

9.4. W przypadku podpisania Umowy własnoręcznie, zostanie ona sporządzona w liczbie egzemplarze odpowiadającej 

liczbie Stron. W przypadku zastosowania podpisów elektronicznych, każdy z egzemplarzy Umowy będzie stanowić 

jej oryginał. 

 

/ podpisy Stron / 



 

 
 

Załącznik nr 1 – Klauzula informacyjna POLPHARMA 

 

Informacje o przetwarzaniu przez Polpharmę Pana/Pani danych osobowych: 

 

• Administratorem Pana/Pani danych osobowych jest Zakłady Farmaceutyczne „POLPHARMA” S.A. z siedzibą w 

Starogardzie Gdańskim, przy ul. Pelplińskiej 19, 83-200 Starogard Gdański zarejestrowana w Rejestrze Przedsiębiorców 

w Sądzie Rejonowym Gdańsk-Północ w Gdańsku, VII Wydział Gospodarczy Krajowego Rejestru Sądowego, KRS: 

0000127044, NIP: 5920202822 („Polpharma”). 

• Pana/Pani dane osobowe przetwarzamy w celach: 

➢ wykonania umowy; 

➢ dokonania rozliczeń podatkowych i prowadzenia dokumentacji księgowej; 

➢ obrony, ustalenia lub dochodzenia ewentualnych roszczeń między nami a Panem/Panią; 

➢ stworzenia zanonimizowanych danych statystycznych na potrzeby Raportu Przejrzystości; 

• Ma Pan/Pani prawo do: 

➢ dostępu do swoich danych osobowych, 

➢ żądania ich sprostowania, 

➢ żądania ich usunięcia, 

➢ żądania ograniczenia lub wniesienia sprzeciwu wobec ich przetwarzania, 

➢ żądania przeniesienia danych osobowych, 

➢ złożenia skargi na niezgodne z prawem przetwarzanie danych osobowych do Prezesa Urzędu Ochrony Danych 

Osobowych. 

• Pełną informację dotyczącą przetwarzania danych osobowych może Pan/Pani uzyskać pod adresem www: 

https://polpharma.pl/klauzule/, skanując zamieszczony poniżej kod QR, dzwoniąc pod numer telefonu: +48 +48 22 309 

51 56 lub otrzymać ją do wglądu u Przedstawiciela Handlowego Polpharmy. 

 

 

 

Załącznik nr 1 – Klauzula informacyjna Kontrahenta 

 

Informacje o przetwarzaniu przez Polpharmę Pana/Pani danych osobowych: 

………………..Uzupełnia Wybrany Wykonawca……………….. 

 

 

 

 



 

 
 

ZAŁĄCZNIK NR 9 

do Zapytania Ofertowego nr.: NUSI_131A_PR137000_2026 
 

ZAŁĄCZNIK  INFORMACYJNY 
WYMAGANY  NA  ETAPIE  PODPISYWANIA  UMOWY 

 

WZÓR 

PRZENIESIENIE  AUTORSKICH  PRAW  MAJĄTKOWYCH 
 

1. Wykonawca (wybrany Oferent) oświadcza, że wszelkie dokumentacje, opracowania, koncepcje, ekspertyzy, opinie i 

inne dokumenty, w szczególności Raport, całość oraz ich części składowe, a także inne dzieła wykonane w ramach 

realizacji przedmiotu Umowy, są przedmiotem jego własnej pracy twórczej o indywidualnym charakterze (dalej: 

Utwory), nie naruszają autorskich praw majątkowych ani osobistych osób trzecich i podlegają ochronie, zgodnie z 

przepisami ustawy z 04.02.1994 o prawie autorskim i prawach pokrewnych (tj. DZ. U. 2000 Nr 80, poz. 904 z 

późniejszymi zmianami). 

2. W ramach ustalonego wynagrodzenia umownego, Wykonawca (wybrany Oferent) łącznie z przekazanymi Utworami 

przenosi na rzecz Zamawiającego wszelkie autorskie prawa majątkowe do tych Utworów na polach eksploatacji 

określonych w ust.6 poniżej, wraz z wyłącznym prawem dalszego zezwalania na wykonywanie autorskich praw 

zależnych (rozporządzanie i korzystanie z opracowań oraz zezwalanie na dalsze rozporządzenie i korzystanie z 

opracowań), jak również z przeniesieniem prawa własności egzemplarzy wszelkich Utworów sporządzonych i 

przekazanych Zamawiającemu w ramach wykonywania przedmiotu Umowy. 

3. Za datę przeniesienia prawa do Utworu uznaje się datę przekazania Utworu Zamawiającemu (data Odbioru Raportu lub 

jego j części). 

4. Wykonawca (wybrany Oferent) nie wyraża zgody na dokonywanie zmian, przeróbek i innych modyfikacji Utworów i 

potwierdza, że wszelkie prawa do takich zmian, przeróbek i innych modyfikacji będą przysługiwały wyłącznie 

Wykonawcy. 

5. Z chwilą przeniesienia autorskich praw majątkowych Zamawiający nabywa pełne i nieograniczone co do terytorium, 

przez pełen czas trwania praw, wyłączne prawo do rozporządzania i korzystania z Utworów w całości i we fragmentach, 

w dowolny sposób i w dowolnym czasie, w tym prawo do udostępnienia Utworów innym podmiotom. 

6. Przeniesienie autorskich praw majątkowych do Utworów następuje na następujących polach eksploatacji: 

a) w zakresie utrwalania i zwielokrotniania: wytwarzanie egzemplarzy Utworów dowolną techniką, w 

szczególności techniką zapisu światłoczułego, magnetycznego i cyfrowego – na każdym rodzaju nośnika, w 

nieograniczonej ilości egzemplarzy, w dowolnym formacie a także przez wprowadzenie do pamięci komputera 

lub serwera oraz trwałe lub czasowe utrwalanie lub zwielokrotnianie takich zapisów, włączając w to 

sporządzenie kopii oraz dowolne korzystanie i rozporządzanie tymi kopiami, 

b) w zakresie obrotu egzemplarzami, na których Utwory utrwalono: wprowadzanie do obrotu, użyczenie, najem 

lub dzierżawę egzemplarzy nośników z utrwalonymi na nich Utworami na dowolnych rodzajach nośników i w 

nieograniczonej liczbie egzemplarzy, 

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

7. Wykonawca (wybrany Oferent) zapewnia, że:  

a) dane, informacje, rysunki, procesy, koncepcje, proponowane rozwiązania i wszystko dostarczone, jako część 

prac umownych lub w związku z tymi pracami będą wolne od wszelkich naruszeń praw patentowych, autorskich, 

znaków towarowych, znaków handlowych, tajemnic handlowych lub wszelkich innych praw własności 

intelektualnej (takie własności są dalej zbiorczo określone jako „własność intelektualna”), 

b) wyłącznie na swój koszt zabezpieczy, obroni i ochroni Zamawiającego przed roszczeniami wszelkich pozwów, 

postępowań, kosztów i strat wynikłych z wszelkich naruszeń własności intelektualnej lub żądań w tym zakresie 

wynikającej z Umowy lub z nią związanych. 

8. Z tytułu oświadczeń złożonych w pkt.1 i pkt.7, Wykonawca (wybrany Oferent) ponosi przed Zamawiającym 

odpowiedzialność gwarancyjną za to, że żadna osoba trzecia nie będzie podnosiła roszczeń wobec Zamawiającego. W 

szczególności Wykonawca (wybrany Oferent) zobowiązuje się pokryć skierowane do Zamawiającego lub przez niego 

zaspokojone roszczenia osób trzecich. W razie sporu sądowego Wykonawca (wybrany Oferent) zobowiązuje się także 

przystąpić do postępowania po stronie Zamawiającego i w granicach przewidzianych przepisami działać w jego 

interesie. W razie próby pozasądowego załatwienia sporu przez Wykonawcę (wybranego Oferenta) , Wykonawca 



 

 
 

(wybrany Oferent) zapewni Zamawiającemu prawo uczestnictwa we wszystkich czynnościach podejmowanych w 

związku z tym działaniem. 

9. Wykonawca (wybrany Oferent) zobowiązuje się, że w przypadku, gdyby jakiekolwiek majątkowe lub osobiste prawa 

autorskie lub osobiste prawa zależne przysługiwały osobom trzecim, w tym w szczególności pracownikom i 

podwykonawcom, Wykonawca (wybrany Oferent) spowoduje, żeby wszelkie takie osoby trzecie niezwłocznie i bez 

dodatkowego wynagrodzenia przeniosły przysługujące im majątkowe prawa autorskie oraz autorskie prawa zależne na 

Zamawiającego w zakresie opisanym powyżej, jak i udzieliły Zamawiającemu, niezwłocznie i bez dodatkowego 

wynagrodzenia, wszelkich upoważnień i zezwoleń na korzystanie i rozpowszechnianie majątkowych praw autorskich, 

jak i praw osobistych oraz praw zależnych, w zakresie nie mniejszym niż zakres określony w Umowie. 

10. Wykonawca zapewnia, iż osoby, które opracowały Utwory wytworzone w trakcie realizacji przedmiotu Umowy, a 

którym przysługują majątkowe i osobiste prawa autorskie lub jakiekolwiek prawa w odniesieniu do utworów zależnych, 

nie będą podnosić w stosunku do Zamawiającego żadnych roszczeń z tytułu naruszenia ich praw. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 
 

ZAŁĄCZNIK NR 10 

do Zapytania Ofertowego nr.: NUSI_131A_PR137000_2026 
 

ZAŁĄCZNIK  INFORMACYJNY 
WYMAGANY  NA  ETAPIE  PODPISYWANIA  UMOWY 

 

WZÓR 
WARUNKI  ZWOLNIENIA  Z  PODATKU  U  ŹRÓDŁA 

 

1. Przez Wynagrodzenie Wykonawcy (wybranego Oferenta) należne zgodnie z Umową rozumieć kwotę brutto, tj. 
kwotę zawierającą podatek u źródła należny w Polsce (dalej: WHT). 
W przypadku gdy: 

a. Wynagrodzenie podlega w Polsce opodatkowaniu podatkiem VAT,    i/lub 
b. od Wynagrodzenia należy odliczyć lub potrącić kwotę podatku u źródła (WHT), 

wówczas od Wynagrodzenia należy odliczyć kwotę podatku u źródła (WHT), a kwota należnego Wynagrodzenia 
zostanie pomniejszona o kwotę podatku pobranego w Polsce (jeśli występuje). 

2. Wraz z pierwszą fakturą Wykonawca (wybrany Oferent) zobowiązany jest dostarczyć Zamawiającemu ważny i 
prawidłowy Certyfikat Rezydencji Podatkowej (CRP) wydany dla Wykonawcy przez właściwy organ podatkowy w kraju 
swojej rezydencji podatkowej. Dokument ten powinien potwierdzać, że w chwili zapłaty za fakturę Wykonawca jest 
rezydentem danego kraju w rozumieniu właściwej umowy o unikaniu podwójnego opodatkowania zawartej pomiędzy 
Polską a tym krajem (dalej: DTT). 

3. Corocznie, jeśli realizacja zadania dotyczy kolejnych lat, wraz z pierwszą fakturą w danym roku Wykonawca 
zobowiązany jest dostarczyć Zamawiającemu oryginał Certyfikatu Rezydencji Podatkowej (CRP) ważnego na dany rok. 
Ponadto Wykonawca jest zobowiązany do niezwłocznego informowania Zamawiającego o wszelkich zmianach 
mogących spowodować zmianę jego rezydencji podatkowej. 

4. Co roku, jeśli realizacja zadania dotyczy kolejnych lat, wraz z pierwszą fakturą w danym roku Wykonawca ma 
obowiązek złożyć Zamawiającemu Oświadczenie Rzeczywistego Właściciela w formie wskazanej w ZAŁĄCZNIKU NR 
7 potwierdzające, że Wykonawca jest Odbiorcą Wynagrodzenia (beneficjentem rzeczywistym płatności od 
Zamawiającego). Ponadto Wykonawca (wybrany Oferent) jest zobowiązany do niezwłocznego poinformowania 
Zamawiającego o wszelkich zmianach mogących mieć wpływ na stan faktyczny stwierdzony w tym oświadczeniu. 

5. Wykonawca potwierdza, że jest świadomy, że polskie prawo dotyczące podatku dochodowego traktuje płatności z 
tytułu opłat licencyjnych/usług niematerialnych i prawnych jako dochód, od którego Wykonawca ma obowiązek 
potrącić 20% podatku u źródła (WHT) w Polsce. Potrącenie to może zostać ograniczone na podstawie przepisów 
odpowiedniej DTT. Aby jednak móc zastosować DTT z danym krajem, Wykonawca (wybrany Oferent) musi posiadać: 

a. oryginał ważnego i prawidłowego Certyfikatu Rezydencji Podatkowej Wykonawcy wydanego przez organy 
podatkowe tego kraju, 

b. oświadczenie, o którym mowa w pkt.4. podpisane przez należycie umocowanych reprezentantów 
Wykonawcy, 

c. wszelkie dokumenty uzupełniające potwierdzające stan faktyczny w Oświadczeniu Rzeczywistego 
Właściciela opisanym w pkt.4., na wniosek polskich organów podatkowych. 

6. Wykonawca potwierdza, iż ma świadomość, że jeżeli: 
a. z jakiejkolwiek przyczyny Wykonawca nie jest w stanie dostarczyć Zamawiającemu Certyfikatu Rezydencji 

Podatkowej w terminach określonych w pkt.2 oraz pkt.3, 
b. z jakichkolwiek powodów Wykonawca nie jest w stanie złożyć Zamawiającemu oświadczenia opisanego w 

pkt.4 w terminach tam określonych, 
to Zamawiający potrąci 20% wartości Wynagrodzenia z płatności na rzecz Wykonawcy zafakturowanych zgodnie z 
warunkami płatności określonymi w Umowie, z tytułu podatku u źródła (WHT) i wpłaci potrąconą kwotę do polskiego 
urzędu skarbowego. 

7. W terminie do końca trzeciego miesiąca następującego po roku podatkowym lub na wniosek Wykonawcy w terminie 
14 dni od zgłoszenia prośby, Zamawiający przekaże Wykonawcy informację o przychodach (dochodach) uzyskanych 
przez Wykonawcę w Polsce jako osoba fizyczna niebędąca rezydentem /osoba prawna, oraz wysokość potrąconego 
podatku (jeśli występuje). 

 


