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ZAPYTANIE CENOWE nr NUSI 135/PR144016/2026
prowadzone w trybie rozeznania rynku

wr Polpharma

Warszawa, dnia 08.04.2026 r.

W zwigzku z realizacja projektu pn. ,,Development of a universal fast-response platform, based on RNA
technology, ensuring the national drug and epidemiological safety” finansowanego ze srodkéw budzetu panstwa
od Agencji Badan Medycznych, Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A., prosza o zlozenie ofert na §wiadczenie

ushug w zakresie przeprowadzenia oceny dokumentacji Dzialu R&D, opisanej szczegélowo w pkt. III.

I NAZWA 1 ADRES ZAMAWIAJACEGO
Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A.
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

II. TRYB UDZIELENIA ZAMOWIENIA

II.1. Niniejsze zamdéwienie nie podlega przepisom ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zaméwien

publicznych (t.j. Dz.U. z 2019 r. poz. 2019)

II.2. Postgpowanie prowadzone w trybie rozeznania rynku, w sposob celowy i oszczedny z zachowaniem

zasad:
1) uzyskiwania najlepszych efektow z danych naktadow;

2) optymalnego doboru metod i Srodkow stuzacych osiagnigciu zatozonych celow;

3) jawnosci, uczciwej konkurencji i rtownego traktowania wykonawcow.

III. OPIS PRZEDMIOTU ZAPYTANIA

III.1. Przedmiotem zapytania cenowego jest: ustuga zwigzana z oceng dokumentacji tworzonej w Dziale Badan
i Rozwoju (R&D) w kontekscie weryfikacji zgodnosci z wymaganiami FDA (Food and Drug

Administration) oraz wytycznymi ICH (The International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use) tj. Quality Guidelines, ze szczegdlnym
uwzglednieniem Q1, Q2, Q6, Q8 do Q11 oraz Q14 i przygotowaniem raportu dla kazdego ocenianego

dokumentu. Dokumentacja do oceny, w ilo$ci planowanej pigecdziesiat (50), obejmuje zaré6wno czes$¢

analityczng jak i technologiczna:

Protokot transferu technologii do zewngtrznego miejsca wytwarzania;
Raport z rozwoju technologii do zewnetrznego miejsca wytwarzania;
Raport z transferu technologii do zewnetrznego miejsca wytwarzania;

= Protokot transferu technologii do Zaktadu produkcyjnego w Polpharma;
= Raport z rozwoju technologii do Zaktadu produkcyjnego w Polpharma;
= Raport z transferu technologii do Zaktadu produkcyjnego w Polpharma;

Analiza ryzyka (2 szt.);

Raport ze studium wykonalnosci;

Sprawozdanie — karta informacyjna o produkcie;
Sprawozdanie — plan preformulacji;

Sprawozdanie — raport z preformulacji;

Sprawozdanie — plan rozwoju postaci farmaceutycznej;
Sprawozdanie — raport z rozwoju postaci farmaceutycznej;
Proponowany przepis wytwarzania;

Analiza ryzyka w zakresie nitrozoamin (2 szt.);

Ocena ryzyka w zakresie zanieczyszczenia pierwiastkami sladowymi;
raport z rozwoju metod analitycznych (5 szt.);

protokoty walidacji metod analitycznych (11 szt.);

raporty walidacji metod analitycznych (11 szt.);

plany badan stabilnosci (3 szt.);

protokot badania sameness,
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= raport badania sameness.

I11.2. KOD CPV: 73100000-9 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe
I11.3. Zakres zapytania cenowego obejmuje:

I. PRZYGOTOWANIE RAPORTOW

Lp. |Zakres

Przygotowanie i przekazanie oceny do kazdego przedlozonego do opiniowania dokumentu w postaci

szczegotowego RAPORTU obejmujacego:

e analizg przedtozonego dokumentu w konteks$cie zgodno$ci z wymaganiami FDA oraz ICH, ze
szczegblnym uwzglednieniem Q1, Q2, Q6, Q8 do Q11 oraz Q14,

o identyfikacje i wskazanie w przedtozonej dokumentacji brakow, ktére moga utrudnia¢ pomys$lng
kontrolg FDA Iub inspekcje PAI wraz z odniesieniem do konkretnych punktéw w wytycznych i
wymaganiach FDA i ICH (oraz innych jesli wymagane), ktore definiujg wskazane braki,

o identyfikacj¢ i wskazanie w przedtozonej dokumentacji btgdow, ktore moga utrudnia¢ pomys$ing
kontrolg FDA lub inspekcj¢ PAI wraz z odniesieniem do konkretnych punktow w wytycznych i
wymaganiach FDA i ICH (oraz innych jesli wymagane), ktore definiuja wskazane btedy,

e przygotowanie i przekazanie szczegotowej listy wymaganych i rekomendowanych zmian/
poprawek/uzupelien w ocenianych dokumentach.

Ocena dokumentu po korekcie:
1A. | Oferent wykona ponowng ocen¢ dokumentu poprawionego i przekazanego przez Zamawiajacego i
przekaze raport z ponownej oceny

Konsultacja pisemna:
1B. | Oferent udzieli pisemnej odpowiedzi wraz z odniesieniem do wytycznych i wymagan FDA, ICH oraz
innych przepiséw jesli wymagane, na pytania do raportu przedstawione przez Zamawiajacego

Konsultacja online:
1C. | Oferent zorganizuje konsultacj¢ z ekspertem przygotowujacym raport z oceny dokumentu, w postaci
spotkania online, w celu omowienia zgloszonych uwag

II. PRZYGOTOWANIE LISTY BRAKOW

Lp. |Zakres

Analiza i wskazanie brakujacych dokumentéw, wymaganych do przej$cia pozytywnej kontroli FDA
i inspekcji PAI obejmujgca:

2. | przygotowanie i przekazanie szczegdtowej listy brakujacych dokumentéw oraz danych wraz z
okresleniem wymaganej zawarto$ci i wskazaniem odniesien do wytycznych i wymagan FDA i ICH
(oraz innych, jesli wymagane)

Ocena dokumentu:
2A. | Oferent wykona ocen¢ dokumentu przygotowanego przez Zamawiajacego w ramach uzupetienia
wskazanych, brakujacych dokumentow

III.4. Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert czeSciowych lub wariantowych.

IV. MIEJSCE I TERMIN REALIZACJI ZAPYTANIA CENOWEGO

IV.1 Planowana data podpisania umowy / zaméwienia: kwiecien/maj 2026 r.
IV.2 Planowany okres realizacji przedmiotu zapytania cenowego:
- termin rozpoczgcia realizacji zamdowienia: po podpisaniu umowy o realizacje;
- calo$¢ zamowienia powinna by¢ zrealizowana w okresie maksymalnie 12 miesiecy od podpisania
umowy;
- Zamawiajacy moze przekazywa¢ dokumenty do opiniowania przez caty okres obowiazywania umowy;
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- Oferent zobowiazany jest do przedstawiania raportdéw z opiniowania dokumentéw przesylanych przez
Zamawiajacego w terminie nie dtuzszym niz 10 dni roboczych (pon. — pt.) od dnia przekazania kazdego
dokumentu, réowniez w przypadku, gdy dokumenty zostang przekazane w koncowym okresie
obowigzywania umowy;

- terminy konsultacji z ekspertem oceniajgcym w formie spotkania online: nie dtuzej niz 7 dni roboczych
(pon. - pt.) od przekazania zapytania.

IV.3 Komunikacja pomig¢dzy podmiotami i uzgodnienia b¢da odbywaty si¢ za posrednictwem poczty email.

IV.4 Dokumenty do oceny oraz raporty z opiniowania beda przekazywane pocztg email lub bgdg umieszczane we
wskazanej przez Zamawiajacego lokalizacji sieciowej.

IV.5 Zamawiajacy dopuszcza platnosci czgsciowe za realizacj¢ poszczegolnych czesci ushugi.

V. WYMAGANIA OD WYKONAWCOW

V.1. O udzielenie zamdwienia mogg ubiegaé sic Wykonawcy, ktorzy spetniajg nastepujgce warunki:

V.1.1. Oferent nie jest podmiotem powigzanym z Zamawiajacym osobowo lub kapitalowo. Przez
powiazanie kapitalowe lub osobowe rozumie si¢ wzajemne powigzania migdzy Zamawiajacym
a Oferentem lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajacego
lub osobami wykonujacymi w imieniu Zamawiajacego czynno$ci zwigzane z przygotowaniem i
przeprowadzeniem procedury wyboru Oferenta (Wykonawcy).

W celu spefnienia tego warunku Oferent zobowiazany jest do przeslania wraz z oferty
OSWIADCZENIA O BRAKU POWIAZANIA OFERENTA - ZALACZNIK NR 2 do
niniejszego Zapytania Ofertowego.

V.1.2. Oferent dysponuje personelem, ktory posiada odpowiednie kompetencje i do$wiadczenie, w
szczegoblnoscei:

V.1.2.1. dos$wiadczenie w podobnych zadaniach w branzy farmaceutycznej, polegajacych na
przygotowywaniu i opiniowaniu dokumentacji opracowywanej na etapie badan i
rozwoju, zgodnie z wymaganiami FDA (Food and Drug Administration) i 1CH
(The International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use),

V.1.2.2. praktyczng znajomos$¢ aktualnie obowigzujgcych regulacji FDA  oraz aktualnie
obowiazujacych wytycznych ICH,

V.1.2.3. praktyczng wiedze z zakresu opracowania i oceny dokumentacji rozwojowej dla
produktow leczniczych zgodnie z Quality by Design (QbD),

V.1.2.4. wiedze i do$wiadczenie w zakresie syntetycznych oligonukleotydéw,

V.1.2.5. postugiwanie sie jez. polskim lub angielskim (w mowie i piSmie w stopniu
komunikatywnym).

W celu spelnienia tego warunku Oferent zobowigzany jest do przestania wraz z oferty
podpisanego OSWIADCZENIA O POSIADANYCH KOMPETENCJACH - ZALACZNIK
NR 3 do niniejszego Zapytania Ofertowego.

V.1.3. Oferent wykaze, ze w okresie ostatnich trzech (3) lat przed uptywem terminu skladania ofert,
a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy — w tym okresie, nalezycie wykonat co
najmniej dwa (2) zamowienia polegajace na realizacji zadan analogicznych do przedmiotu
zamowienia. Na potwierdzenie spelnienia warunku Oferent przedtozy wykaz zrealizowanych
zamoéwien, zgodnie z ZALACZNIKIEM NR 3 wraz z referencjami potwierdzajacymi, ze
zostaty one wykonane nalezycie.

V.1.4. Oferent wykaze, ze dysponuje zespotem 0s6b skierowanych do realizacji przedmiotu Umowy,
posiadajacych kwalifikacje i doswiadczenie niezbedne do nalezytego wykonania zaméwienia.
Na potwierdzenie spetnienia warunku oferent dolaczy do oferty informacje o proponowanym
sktadzie zespotu wskazanego do realizacji przedmiotu Umowy wraz z CV 0s6b tworzacych ten
zespol, potwierdzajacymi ich kompetencje i doswiadczenie, zgodnie z podanymi informacjami
w ZALACZNIKU NR 4. Proponowany zesp6t facznie musi spelnia¢é wymagania: co najmniej
dwie (2) osoby, posiadajace minimum pigtnastoletnie (15) doswiadczenie w branzy
farmaceutycznej, w tym doswiadczenie w przygotowaniu i/lub ocenie dokumentacji z zakresu
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badan i rozwoju, zgodnej z wymaganiami FDA i wytycznymi ICH. Co najmniej jedna (1) ze
wskazanych o0s6b musi posiada¢ udokumentowane, praktyczne doswiadczenie obejmujace
udziat w przygotowaniu lub prowadzeniu inspekcji PAI (Pre-Approval Inspection), oceng
dokumentacji CMC 1 identyfikacj¢ brakow i niezgodnosci w dokumentacji w kontekscie
wymagan FDA 1 wytycznych ICH (doswiadczenie, o ktorym mowa, moze by¢ zdobyte w
szczegblnosci w ramach pracy w FDA lub podczas realizacji audytow, doradztwa regulacyjnego
lub przygotowania podmiotow do inspekcji PAI).

V.1.5. Zamawiajgcy zastrzega, ze realizacja przedmiotu zamowienia nie moze odbywa¢ sie¢ w oparciu
o posrednie konsultacje lub zlecenia do zewnetrznych podmiotow / ekspertow.

W celu spehienia tego warunku Oferent zobowigzany jest do potwierdzenia, ze proponowang
liste 0sob tworzg osoby bezposrednio wspotpracujace z Oferentem — ZALACZNIK NR 4 do
niniejszego Zapytania Ofertowego.

Sposob oceny wymagan dla Oferentow:

V.2.1. Ocena ofert pod wzgledem spetnienia wymagan zostanie dokonana wg formuty: ,,spelnia — nie
spetnia”. Oferent, ktory nie spetni ktoregokolwiek ze wskazanych warunkow wyszczegdlnionych
w punkcie V.1. zostanie odrzucony z niniejszego postgpowania

V.2.2. Weryfikacja spelnienia wymagan dla Oferentow nastgpi w oparciu o:

V.2.2.1. weryfikacj¢ danych, warto$ci i stawek podanych w Formularzu Ofertowym oraz
waznos$¢ podpisow sktadanych przez osoby reprezentujace Oferenta,

V.2.2.2. weryfikacje Oswiadczenia o braku powigzan Oferenta - prawidtowo$¢ wypetnienia i
waznos$¢ podpisow sktadanych przez osoby reprezentujace Oferenta,

V.2.2.3. weryfikacje Oswiadczenia o posiadanych kompetencjach wraz z przekazanymi
kopiami referencji,

V.2.2.4. weryfikacj¢ Listy Oséb Tworzgcych Zespél do realizacji przedmiotu Zapytania
Ofertowego wraz z zataczonymi CV tych osob.

MIEJSCE ORAZ TERMIN SKEADANIA OFERT

Oferty nalezy zlozy¢ w nieprzekraczalnym terminie do dnia 24.04.2026 r. w formie elektronicznie
podpisanych dokumentéw lub skanow dokumentéw na adres: proces.ofertowy@polpharma.com z
podaniem w tytule numeru zapytania ofertowego:

NUSI 135/PR144016/2026

Oferta powinna by¢ podpisana przez osoby upowaznione do reprezentowania Oferenta na mocy wpisow
do wlasciwych rejestrow lub na mocy pelnomocnictwa. Pelnomocnictwo powinno by¢ zataczone do oferty.
Ztozenie oferty uznane zostanie za skuteczne, jezeli kompletna oferta wplynie na skrzynke mailowa o
podanym wyzej adresie w terminie okreslonym w punkcie VI.1.

Oferty ztozone po terminie nie bedg rozpatrywane.

Zamawiajacy nie przewiduje publicznego otwarcia ofert.

Oferent moze przed uptywem terminu sktadania ofert zmienic¢ lub wycofa¢ swojg oferte.

OPIS SPOSOBU OBLICZANIA CEN

Sposob obliczenia wartosci oferty: warto$§¢ nalezy obliczy¢ netto i brutto i poda¢ je w ofercie w
Formularzu Ofertowym stanowiacym ZALACZNIK NR 1.

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

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

Cena ztozona w ofercie nie moze ulec zmianie w trakcie realizacji umowy.
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VIIL. OPIS KRYTERIOW, KTORYMI ZAMAWIAJACY BEDZIE SIE KIEROWAL PRZY
WYBORZE OFERTY

VIIL.1.

VIIL.2.

VIIL.3.

Przy ocenie ofert Zamawiajacy bedzie kierowat si¢ nastgpujacym kryterium:
CALKOWITY KOSZT OFERTY NETTO - 100%

Przez catkowity koszt oferty netto Zamawiajacy rozumie taczny koszt obliczony jako suma kosztu
podstawowego netto oraz kosztu dodatkowego netto zgodnie z zasadami oraz wzorem podanymi ponize;j:

Cc=Cp+Cp
gdzie:
Cc - Calkowity koszt oferty netto
Cr - Koszt podstawowy oferty netto wg Zatacznika nr 1
Cp - Koszt dodatkowy oferty netto wg Zatacznika nr 1

Jako koszt dodatkowy oferty netto Zamawiajacy rozumie taczny koszt ustug dodatkowych, obliczony
jako suma kosztow jednostkowych przedstawionych przez Oferenta w Zataczniku 1, przyjmujac, na
potrzeby tej kalkulacji, po jednej (1) jednostce kazdej ustugi.

Liczba punktéw (P.) przyznanych badanej ofercie w kryterium ,,Catkowity koszt oferty netto” obliczana
bedzie wedtug wzoru:

Ccmin
P;= 2_3 + 100 pkt

gdzie:
Pc - liczba punktéw za kryterium ,,Catkowity koszt oferty netto”
CCmin - najnizszy koszt oferty netto sposrod ofert nieodrzuconych,
Ccr - calkowity koszt netto badanej oferty

Do oceny oferty ztozone w walucie innej niz PLN zostang przeliczone na walute PLN po $rednim kursie
NBP z dnia zakonczenia terminu sktadania ofert.

Za najkorzystniejsza oferte uznana zostanie oferta sposrod ofert nie odrzuconych, ktéra w sumie uzyska
najwigksza liczbe punktow. Maksymalnie Oferent moze uzyska¢ 100 punktow. Obliczenia beda
dokonywane z doktadnos$cig do dwoch miejsc po przecinku.

IX. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

IX.1.
IX.2.
IX.3.

I1X 4.
IX.5.
IX.6.

IX.7.
IX.8.

IX.9.

Oferent powinien sporzadzi¢ jedng oferte cenowa zgodnie ze wzorem formularza stanowigcym
Zatgcznik nr 1 do Zapytania Ofertowego.

Oferte nalezy sporzadzi¢ w jezyku polskim lub angielskim.

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

Termin zwiazania oferta wynosi 90 dni od terminu uptywu sktadania ofert.

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

Oferenci sa zobowiagzani do dokladnego zapoznania si¢ z informacjami zawartymi w Zapytaniu
Cenowym.

Koszty przygotowania oraz dostarczenia oferty ponosi Wykonaweca.

W sprawach zwigzanych z niniejszym zapytaniem prosz¢ kontaktowac si¢ z Zamawiajacym, e-mail:

proces.ofertowy@polpharma.com z podaniem w tytule maila nr zapytania cenowego: NUSI
135/PR144016/2026

Minimalny termin ptatnos$ci faktury wynosi 30 dni od dnia wystawienia faktury.
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SPOSOB POROZUMIEWANIA SIE KUPUJACEGO ZE SPRZEDAJACYMI, OSOBY
UPOWAZNIONE DO KONTAKTU

W postepowaniu o§wiadczenia, wnioski, zawiadomienia oraz informacje Zamawiajacy i Wykonawca
przekazuja w jezyku polskim lub angielskim

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

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

Korespondencj¢ zwigzang z niniejszym zapytaniem nalezy kierowa¢ na adres e-mail:
proces.ofertowy@polpharma.com

W korespondencji zwigzanej z niniejszym zapytaniem Wykonawca powinien postugiwaé si¢ numerem
postepowania: NUSI 135/PR144016/2026

Osobg uprawniong do porozumiewania si¢ z Wykonawcg jest p. Pawel Pieta.

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

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

Odpowiedzi na pytania oraz doszczegdlowienie Zapytania wynikajace z pytan potencjalnych
Wykonawcodw zostang wystane do podmiotu, ktory wystat pytanie.

TRYB OCENY OFERT I OGLOSZENIA WYNIKOW

W toku badania i oceny ofert Zamawiajacy moze zada¢ od Wykonawcy uzupehnien (jezeli nie naruszy
to konkurencyjnosci) i wyjasnien dotyczacych tresci ztozonych ofert. Moze rowniez zwracaé si¢ z
prosbami o poprawienie oczywistych omytek i btedéw rachunkowych.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo sprawdzenia w toku oceny oferty wiarygodnosci przedstawionych
przez Wykonawce dokumentow, o§wiadczen, wykazow, danych i informacji.

W przypadku uzyskania przez dwoch lub wigcej Wykonawcow takiej samej liczby punktow wybrana
zostanie oferta najbardziej korzystna w zakresie oddziatywania na $rodowisko i klimat. W tym celu
Zamawiajacy ma prawo wezwaé Oferentow, ktorych oferty uzyskaly najwyzsza koncowa liczbe
punktow, do uzupeilnienia oferty poprzez podanie wskazanych przez Kupujacego informacji
dotyczacych oddziatywania przedmiotu oferty na srodowisko.

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

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

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

Jezeli dochdd dostawcy osiagnicty w zwigzku z wykonaniem projektu podlega w Polsce
opodatkowaniu podatkiem u zrodta, wowczas ZF Polpharma S.A. jest zobowigzana przepisami prawa
do potracenia podatku u zZrédlta z wynagrodzenia dostawcy i wplacenia go polskim organom
podatkowym (wynagrodzenie zawiera podatek u Zrédia).

Przeniesienie na rzecz Zamawiajacego (w ramach ustalonego wynagrodzenia) wszystkich praw
wylacznych oraz wszelkich przenoszalnych innych uprawnien do dobr niematerialnych, ktore powstana
w zwiazku z wykonywaniem przedmiotu zamowienia (zwanych dalej: ,,Prawami wlasnosci
intelektualnej”). Tym samym, wszelkie Prawa wtasno$ci intelektualnej powstate w zwigzku z realizacja
zamdwienia zostang wytaczng wiasnos$cig Zamawiajacego. Prawa wilasnosci intelektualnej, obejmuja
swym zakresem zar6wno ,utwor”, ,projekt wynalazczy” oraz ,know-how”, ktéore w sposéb
szczegblowy zostang zdefiniowane w tresci zamowienia.
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XI1.9. Odstgpienie przez Zamawiajgcego od zawarcia umowy w przypadku zawiadomienia wykonawcy o
wyborze jego oferty nie moze by¢ podstawa roszczen poniesionych kosztow udziatu w postepowaniu.

XII.1. Zamawiajacy zastrzega sobic mozliwo$¢ dokonania istotnych zmian postanowien Umowy na
oferowane ustugi w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktorej dokonano wyboru Wykonawcy, w
nastepujacym zakresie i sytuacjach:

XII.1.1. zmiany przepiséw prawa, w zakresiec majagcym wplyw na realizacjc Umowy (w szczego6lnosci
zmiany stawek podatku VAT);

XII.1.2. poprawienia parametrow technicznych przedmiotu Umowy, wynikajgcych z aktualizacji rozwigzah
z uwagi na postep technologiczny, bez wptywu na ceng ryczaltowa brutto

XII.1.3. przedtuzenia terminu realizacji Umowy na skutek konieczno$ci wykonania prac dodatkowych,
ktoérych wykonanie jest niezb¢dne dla nalezytego wykonania Umowy, a ktorych wykonania
Zamawiajacy, dzialajac z nalezyta starannoscia, nie moglt wezesniej przewidzieé, z zastrzezeniem
ppkt. XII.1.7 ponizej;

XII.1.4. przedtuzenia terminu realizacji Umowy na skutek dziatania sity wyzszej wraz ze wszystkimi
konsekwencjami wystepujacymi w zwigzku z przedtuzeniem tego terminu

XII.1.5. zmiany parametréw przedmiotu Umowy, nie prowadzace do zmiany charakteru Umowy - zmiany
technologiczne, w szczegoélnosci: konieczno$¢ realizacji Umowy przy zastosowaniu innych
rozwigzan technicznych/technologicznych, materiatowych niz wskazane w Zapytaniu ofertowym,
w sytuacji, gdy zastosowanie przewidzianych rozwigzan grozitloby niewykonaniem lub wadliwym
wykonaniem Umowy, z zastrzezeniem ppkt. XII.1.7. ponizej;

XII.1.6. zmiany dotyczg realizacji dodatkowych dostaw lub ustug Wykonawcy, nieobjetych Umowa, o ile
staly si¢ niezbedne i zostaty spetnione tacznie nastgpujgce warunki:

- zmiana Wykonawcy nie moze zosta¢ dokonana z powodéw ekonomicznych lub technicznych, w
szczegblnosci dotyczacych zamiennosci lub interoperacyjnosci sprzetu, ustug lub instalacji,
zamowionych w ramach podstawowego przedmiotu Umowy,

- zmiana Wykonawcy spowodowataby istotna niedogodnos$¢ Iub znaczne zwigkszenie kosztow dla
Zamawiajacego,

- wartos$¢ kazdej kolejnej zmiany nie przekracza 50% netto wartosci pierwotnego przedmiotu Umowy
netto;

XII.1.7. zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru Umowy i zostaly spelnione lgcznie nastepujgce
warunki:

- koniecznos¢ zmiany Umowy spowodowana jest okolicznos$ciami, ktorych Zamawiajacy, dziatajac
z nalezyta starannoscig, nie mogt przewidzie¢,

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

XIIL.2. Wykonawce ma zastgpi¢ nowy wykonawca:

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

- w wyniku przejecia przez Zamawiajacego zobowiazan Wykonawcy wzgledem jego
podwykonawcow.

XIL.3. Zamawiajacy przewiduje roéwniez mozliwo§¢ dokonywania nieistotnych zmian postanowien
zawartej Umowy w stosunku do tre$ci oferty, na podstawie ktorej dokonano wyboru Wykonawcy.

XII.4. Zmiany Umowy wprowadzane bedg w formie anekséw podpisywanych przez obie Strony, a mozliwosé
ich wprowadzenia uzalezniona jest od akceptacji przez Zamawiajacego.

XIII. POZOSTALE INFORMACJE

XIII.1. Wykonawca ponosi wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty.
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XIII.2. Do uptywu terminu skfadania ofert Zamawiajacy zastrzega sobie prawo zmiany lub uzupelnienia tresci
niniejszego zapytania cenowego.

XIII.3. OCHRONA DANYCH OSOBOWYCH.
W odniesieniu do danych osobowych zawartych w ofertach, Zamawiajacy z chwila ztozenia oferty stanie
si¢ administratorem tych danych w rozumieniu art. 4 pkt 7 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (,,RODO”). Zamawiajacy bedzie przetwarzat te dane w celu oceny ofert, zawarcia
umowy z wybranym wykonawcg oraz na potrzeby realizacji zawartej umowy, tj. na podstawie art. 6 ust.
1 1it. b) RODO.
Zamawiajacy bedzie przekazywal dane osobowe zawarte w ztozonych ofertach, na podstawie wtasciwych
przepisOw prawa, upowaznionym organom i instytucjom uprawnionym do dokonywania kontroli
projektow wspotfinansowanych ze $rodkdéw pochodzacych z budzetu Agencji Badan Medycznych.
Informacja dotyczaca zakresu przetwarzania danych przez wlasciwe instytucje znajduje si¢ na stronie:
https://abm.gov.pl/pl/wolnytekst/198.Polityka-dotyczaca-cookies.html

Zamawiajacy bedzie przetwarzal dane osobowe w okresie, w jakim jest on zobowigzany z mocy
wiasciwych przepisow prawa do przechowywania calej dokumentacji zwigzanej z projektem
wspotfinansowanym z budzetu Agencji Badan Medycznych.

XIV. WYKAZ ZALACZNIKOW

Zatacznikami do niniejszego Zapytania Cenowego sa nastepujace dokumenty:

Oznaczenie Zalacznika Nazwa Zalacznika
Zatacznik nr 1 Wzor formularza ofertowego
Zalacznik nr 2 Wzor oswiadczenia o braku powiazania oferenta
Zatacznik nr 3 Wzor o§wiadczenia o posiadanych kompetencjach
Zalacznik nr 4 Wz6r formularza - lista 0s6b tworzgcych zespét do realizacji przedmiotu umowy
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ZAtACZNIKNR 1
do Zapytania Ofertowego nr.: NUSI 135/PR144016/2026

OBOWIAZKOWY ZAtACZNIK DO OFERTY
DOTYCZACY SPEENIANIA WARUNKOW UDZIAtU W POSTEPOWANIU

FORMULARZ OFERTOWY

Sktadajacy oferte:

Petna nazwa Oferenta (nazwy firmy / spétki) lub
imie i nazwisko w przypadku prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej

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

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

NIP Oferenta

REGON Oferenta

Telefon do Oferenta

Osoba do kontaktu z Zamawiajagcym

Oferujemy wykonanie przedmiotu Zapytania Ofertowego dla ustugi w zakresie przeprowadzenia oceny dokumentacji Dziatu
R&D zgodnie z wymaganiami FDA oraz wytycznymi ICH, zgodnie z wymogami niniejszego Zapytania Ofertowego. Oferowana
wartosc¢ ustugi zostata okreslona w Tabeli Nr 1 niniejszego ZAtACZNIKA.
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ciag dalszy: ZALACZNIK NR 1
NUSI 135/PR144016/2026

Tabela Nr.1: Szczegétowe zestawienie planowanych kosztow w walucie 1);
. . L, Jednostkowa Catkowita Catkowita
Nr RIEsdpictaevial Ot Eopse? Lose wartos¢ netto | wartosc netto | wartosc brutto
RAPORTY
Przygotowanie i przekazanie oceny do kazdego przedtozonego do opiniowania dokumentu w postaci
szczegétowego RAPORTU obejmuijacego:
e analize przedtozonego dokumentu w kontekscie zgodnosci z wymaganiami FDA oraz ICH, ze szczegdlnym
uwzglednieniem Q1, Q2, Q6, Q8 do Q11 oraz Q14,
¢ identyfikacje i wskazanie w przedtozonej dokumentacji brakéw, ktére mogg utrudnia¢ pomysing kontrole
1 FDA lub inspekcje PAIl wraz z odniesieniem do konkretnych punktéw w wytycznych i wymaganiach FDA i 50
' ICH (oraz innych jesli wymagane), ktére definiujg wskazane braki,
o identyfikacje i wskazanie w przedtozonej dokumentacji btedéw, ktére mogg utrudnia¢ pomysing kontrole
FDA lub inspekcje PAI wraz z odniesieniem do konkretnych punktéw w wytycznych i wymaganiach FDA i
ICH (oraz innych jesli wymagane), ktére definiujg wskazane btedy,
e przygotowanie i przekazanie szczegétowej listy wymaganych i rekomendowanych zmian/
poprawek/uzupetniern w ocenianych dokumentach.
WARTOSC PUNKTU 1
Ocena dokumentu po korekcie: wa zapotrzebowania
1A. | Oferent wykona ponowng ocene dokumentu poprawionego i przekazanego przez Zamawiajgcego i przekaze gZarrlw)awia' ceao *2) n/d n/d
raport z ponownej oceny /qceg
Konsultacja pisemna: wa zapotrzebowania
1B. | Oferent udzieli pisemnej odpowiedzi wraz z odniesieniem do wytycznych i wymagan FDA, ICH oraz innych gZarSawia' ceao *3) n/d n/d
przepiséw jesli wymagane, na pytania do raportu przedstawione przez Zamawiajacego jaceq
Konsultacja online: wa zapotrzebowania
1C. | Oferent zorganizuje konsultacje z ekspertem przygotowujacym raport z oceny dokumentu, w postaci g zap L *4) n/d n/d
. . o Zamawiajgcego
spotkania online, w celu omoéwienia zgtoszonych uwag

WARTOSC = SUMA PUNKTOW 1A+1B+1C
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cigg dalszy: ZALACZNIK NR 1
do Zapytania Ofertowego nr.: NUSI 135/PR144016/2026

c.d. Tabela Nr.1: Szczegétowe zestawienie planowanych kosztéw w walucie 2);
. . L. Jednostkowa Catkowita Catkowita
Nr Przedmiot Zapytania Ofertowego llosé wartosc netto | wartos¢ netto | wartos¢ brutto
LISTA BRAKOW

Analiza i wskazanie brakujgcych dokumentdw, wymaganych do przejscia pozytywnej kontroli FDA i inspekcji
PAIl obejmujaca:

2. | przygotowanie i przekazanie szczegotowej listy brakujgcych dokumentéw oraz danych wraz z okresleniem 1
wymaganej zawartosci i wskazaniem odniesiern do wytycznych i wymagan FDA i ICH (oraz innych, jesli
wymagane)
WARTOSC PUNKTU 2
Ocena dokumentu: wg zapotrzebowania
2A. | Oferent wykona ocene dokumentu przygotowanego przez Zamawiajgcego w ramach uzupetnienia Zamawiajgcego n/d n/d

wskazanych, brakujacych dokumentéw

WARTOSC PUNKTU 2A

KOSZT PODSTAWOWY OFERTY
= SUMA PUNKTOW: 1+2

KOSZT DODATKOWY OFERTY
= SUMA PUNKTOW 1A+1B+1C+2A

1) nalezy poda¢ walute wyceny;

*2) nalezy podac koszt jednostkowy za kazdy dokument;

*3) nalezy podac koszt jednostkowy za kazda konsultacje pisemng;
*4) nalezy podac koszt jednostkowy za kazdg konsultacje online.
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ciag dalszy: ZALACZNIK NR 1
do Zapytania Ofertowego nr.: NUSI 135/PR144016/2026

Jednoczesnie oswiadczamy, ze spetniamy warunki udziatu w postepowaniu okreslone przez Zamawiajgcego w Zapytaniu Ofertowym nr NUSI 135/PR144016/2026 oraz:
a. zapoznalismy sie z niniejszym Zapytaniem Ofertowym wraz z zatgcznikami 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 90 dni kalendarzowych od uptywu terminu sktadania ofert,

jestem/ nie jestem* podmiotem powigzanym w rozumieniu Rozporzadzenia Komisji (WE)Nr1126/2008

nie zachodzg w stosunku do nas okolicznosci :

pan o

- opisane w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego;
- opisane w art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczace srodkéw ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie.

(miejscowos¢ i data) (podpis 0séb(-y) uprawnionej do sktadania o$wiadczenia woli w imieniu Oferenta)
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ZALACZNIK NR 2
do Zapytania Ofertowego nr.: NUSI 135/PR144016/2026

OBOWIAZKOWY ZAtACZNIK DO OFERTY
DOTYCZACY SPEENIANIA WARUNKOW UDZIAtU W POSTEPOWANIU

OSWIADCZENIE O BRAKU POWIAZANIA OFERENTA

Sktadajac oferte na ustuge w zakresie przeprowadzenia oceny dokumentacji Dziatlu R&D zgodnie z wymaganiami FDA oraz
wytycznymi ICH, oswiadczam/y, co nastepuje:

My, nizej podpisani, oswiadczamy w imieniu:

ze nasza firma / spétka nie jest podmiotem powigzanym z Zamawiajgcym osobowo lub kapitatowo i spetniamy warunki udziatu
w postepowaniu okreslone przez Zamawiajgcego w czesci V.1.1 Zapytania Ofertowego nr NUSI 135/PR144016/2026.

Przez powigzanie kapitatowe lub osobowe rozumiemy wzajemne powigzania miedzy Zamawiajagcym a Oferentem lub
osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajgcego lub osobami wykonujgcymi w imieniu
Zamawiajgcego czynnosci zwigzane z przygotowaniem i przeprowadzeniem procedury wyboru Oferenta (Wykonawcy),
polegajace w szczegdlnosci na:
a) uczestniczeniu w spotce jako wspdlnik spotki cywilnej lub sp6tki osobowej,
b) posiadaniu co najmniej 10% udziatéw lub akcji,
¢) petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, 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 ettt nnnnnnnnies e s eeas

Data: ettt seene e e s et s
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ZAtACZNIKNR 3
do Zapytania Ofertowego nr.: NUSI 135/PR144016/2026

OBOWIAZKOWY ZAtACZNIK DO OFERTY
DOTYCZACY SPEENIANIA WARUNKOW UDZIAtU W POSTEPOWANIU

OSWIADCZENIE O POSIADANYCH KOMPETENCJACH

Sktadajac oferte na ustuge w zakresie przeprowadzenia oceny dokumentacji Dziatu R&D zgodnie z wymaganiami FDA oraz wytycznymi ICH, oswiadczam/y, co nastepuje:

Oswiadczam/y, ze spetniamy warunki udziatu w postepowaniu okreslone przez Zamawiajgcego w czesci V.1 Zapytania Ofertowego nr NUSI 135/PR144016/2026. Wykaz zrealizowanych zadan,
potwierdzajgcych nasze kompetencje i doswiadczenie, wyszczegdlnione w pkt.V.1.2 + V.1.5, zawiera Tabela Nr 1.

WYKAZ ZREALIZOWANYCH PROJEKTOW / ZADAN
POTWIERDZAJACYCH KOMPETENCJE | DOSWIADCZENIE

Tabela Nr 1
Okres realizacji zadania / projektu | Podmiot, na rzecz ktérego wykonano X
i . . A Zataczone referencje
Lp. Nazwa wykonanego zadania / projektu (od —do) zadanie / projekt (TAK / NIE)
(MM/RRRR) (nazwa, adres)
1.
2.
3.
KOMENTARZ
W tym miejscu Oferent moze wpisa¢ komentarz do zrealizowanych zadar / projektéw podanych w Tabeli Nr 1 powyzej.

Podpisy i pieczatki = ———— e s

Data: ———— e e
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ZAtACZNIKNR 4
do Zapytania Ofertowego nr.: NUSI 135/PR144016/2026

OBOWIAZKOWY ZAtACZNIK DO OFERTY

DOTYCZACY SPEENIANIA WARUNKOW UDZIAtU W POSTEPOWANIU

PROPONOWANA LISTA 0SOB
TWORZACYCH ZESPOt DO REALIZACJI PRZEDMIOTU UMOWY

Sktadajac oferte na ustuge w zakresie przeprowadzenia oceny dokumentacji Dziatu R&D zgodnie z wymaganiami FDA oraz
wytycznymi ICH, proponujemy zespdt oséb do realizacji przedmiotu Umowy, zgodnie z warunkami udziatu w postepowaniu
okreslonymi przez Zamawiajgcego w czesci V.1 Zapytania Ofertowego nr NUSI 135/PR144016/2026.

llos¢ lat Udokumentowane doswiadczenie Zataczona

L.p. Imie i nazwisko Stanowisko przepracow_anych wPAL dokt.lmentaq! CMS; : Kopia CV*

w branzy wymaganiach FDA i ICH (TAK / NIE)

farmaceutycznej (TAK / NIE)

1
2
3
4
5

* Szczegdtowy opis doswiadczenia w PAI, dokumentacji CMC i wymaganiach FDA i ICH nalezy przedstawi¢ w zatgczonym CV.

Podpisy i pieczatki

Data:




