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Warszawa, dnia 15.07.2026 r.
miejsce i data

ZAPYTANIE CENOWE nr RIA/13/PR155571/2026
prowadzone w trybie rozeznania rynku

W zwiazku z realizacjg projektu pn. ,,Design and development of an innovative solution - a complex,
three-component medicinal product targeting the treatment of hypertension” finansowanego ze
srodkéw budzetu panstwa od Agencji Badan Medycznych, Zaktady Farmaceutyczne Polpharma Spotka
Akcyjna prosza o ztozenie ofert na przeprowadzenie badania farmakokinetycznego.

L. NAZWA I ADRES ZAMAWIAJACEGO

Zaktady Farmaceutyczne Polpharma Spotka Akcyjna
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

strona internetowa: https://www.polpharma.pl/

II. TRYB UDZIELENIA ZAMOWIENIA

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

2. Postepowanie prowadzone w trybie rozeznania rynku, w sposob celowy i1 oszczedny z zachowaniem
zasad:
1) uzyskiwania najlepszych efektow z danych naktadow;
2) optymalnego doboru metod i srodkéw stuzacych osiggnigciu zatozonych celow;
3) jawnosci, uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow.

III. OPIS PRZEDMIOTU ZAPYTANIA CENOWEGO

IL1. Przedmiotem zapytania cenowego jest usluga przeprowadzenia jednego badania
farmakokinetycznego dla stalych doustnych formulacji z udzialem zdrowych
ochotnikéw. Celem badania jest poréwnanie parametréw farmakokinetycznych
pomiedzy rozwijang formulacja testowana zawierajaca kombinacj¢ indapamidu,
amlodypiny i ramiprylu a kombinacja produktéw referencyjnych zawierajacych
indapamid, amlodypine i ramipril.

II1.2. KOD CPV: 73120000-9 - Ustugi badawczo-rozwojowe

IILI.3. Zakres zapytania cenowego:

I11.3.1 Typ: Badane produkty lecznicze

1. Produkt testowany — Ramipril/Amlodipine/Indapamide 5 mg + 5 mg + 2,5 mg kapsutki
twarde (Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A.)

2. Produkty referencyjne:

- Tritace® 5 mg capsules (Sanofi), zawierajacy ramipryl, stosowany w leczeniu
chordb uktadu sercowo-naczyniowego.

- Norvasc 5 mg capsules (Sanofi), zawierajacy amlodyping stosowany w leczeniu
chordb uktadu sercowo-naczyniowego.
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- Natrilix 2.5 mg tabletki powlekane, zawierajacy indapamid, stosowany w leczeniu
chordb uktadu sercowo-naczyniowego.

Zamawiajacy zastrzega mozliwo$¢ zamiany nazwy handlowej oraz formy farmaceutycznej
produktéw referencyjnych w zaleznosci od dostgpnosci produktéw na rynku.

I11.4 Opis badania

e Randomizowane, 2-ramienne, 2-okresowe, skrzyzowane badanie z udziatem zdrowych,
niepalacych (zweryfikowanych testem na obecno$¢ nikotyny w moczu) ochotnikéw obu plci,
po pojedynczym podaniu w warunkach na czczo;

e Badanie planowane jest jako badanie 2 ramienne, w ktérym uzyte zostang 1 seria produktu
testowanego i kombinacja trzech produktow referencyjnych (jednej serii). Schemat badania:
otwarte, po pojedynczym podaniu, 2-okresowe;

e Prébkowanie: 25 punktow poboru probek (w tym 23 dla ramiprilu, 20 dla ramiprilatu, 16 dla
amlodipiny, 19 dla indapamidu), do 72 godziny po dawkowaniu. Dla ramiprylu i ramiprylatu
zaplanowano indywidualny schemat probkowania dla kazdego z obu analitow (tj. niektore
punkty czasowe dotycza tylko ramiprylu a niektore tylko ramiprylatu). W przypadku gdy
Oferent nie posiada technicznej mozliwosci zastosowania w/w podejscia, wowczas w wycenie
nalezy uwzgledni¢ pobdr i analizg probek ramiprylu i ramiprylatu we wszystkich 25 punktach
czasowych;

e Zakwaterowanie: co najmniej 12 godzin przed i 24 godziny po dawkowaniu;

e Okres wymywania: co najmniej 21 dni (doktadna dtugos¢ okresu wymywania bedzie okreslona
na etapie przygotowania protokotu);

e Badanie EKG podczas skriningu oraz po kazdym dawkowaniu kazdego ochotnika (okoto 4 do
6 godzin po podaniu);

e Badanie cis$nienia tetniczego krwi i tetna podczas skriningu, przed dawkowaniem oraz po
kazdym dawkowaniu kazdego ochotnika;

e Wielko$¢ grupy: 72 zdrowych ochotnikow, z czego:

1. Ramipril i ramiprilat bedzie oznaczany u wszystkich 72 ochotnikow
2. Amlodypina bedzie oznaczana u pierwszych 36 ochotnikow (nr 1 do 36)
3. Indapamid bedzie oznaczany u kolejnych 36 ochotnikow (nr 37 do 72)

e Anality: ramipril, ramiprilat i amlodipina — w osoczu krwi, indapamid — w pelnej krwi
(wymagana jest opracowana i zwalidowana metoda analityczna dla wszystkich analitéw na
moment rozpoczecia dawkowania produktow badanych, zgodnie =z wytyczng
EMA/CHMP/ICH/172948/2019), z dolnym limitem oznaczalno$ci:

1. nie wigkszym niz 0.4 ng/mL dla ramiprylu,

2. nie wigkszym niz 0.2 ng/mL dla ramiprylatu,

3. nie wiekszym niz 0.1 ng/mL dla amlodipiny,

4. nie wigkszym niz 0.5 ng/mL dla indapamidu.

IIL5. Wykonawca jest odpowiedzialny za wykonanie kompletnej uslugi przeprowadzenia
badania: czesci klinicznej (w tym przygotowania peinej dokumentacji) bioanalityczne;j,
farmakokinetyczno-statystycznej badania wraz z przygotowaniem raportow, jak rdwniez
zarzadzanie danymi z badania (data management) oraz zarzadzanie badaniem. W
szczegolnosci jest odpowiedzialny za:

e Rekrutacja i skrining odpowiedniej liczby ochotnikow do badania (z osobami
rezerwowymi),

e Kliniczna ocena ochotnikow podczas skriningu, w trakcie przebiegu badania oraz na
wizycie po badaniu (zgodnie z lokalnymi wymaganiami, odpowiednimi wytycznymi i
regulacjami europejskimi oraz procedurami wykonawcy),
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e Przygotowanie pelnej dokumentacji badania — m.in. protokotu badania wraz ze zmianami
(jesli dotyczy), ICF, CRF, ztozenie wniosku o badanie kliniczne do organu regulacyjnego
i komisji bioetycznej (w tym optaty), zarzadzanie CTIS (jesli dotyczy), a takze
zarzadzanie danymi i zarzadzanie badaniem,

e Zarzadzanie produktem badanym (w tym przeetykietowanie i przygotowanie do podania,
a takze zniszczenie i rozliczenie produktow) zgodnie z Aneksem 13 GMP,

e Podawanie produktow badanych zdrowym ochotnikom, a nastgpnie pobieranie probek
krwi w precyzyjnych punktach czasowych w celu ustalenia stezenia substancji czynnych
W osoczu i petnej krwi,

e Przeprowadzenie analizy stezenia leku w probkach krwi przy uzyciu zwalidowanej
metody (z analizg ISR), a nastgpnie obliczenia farmakokinetyczne i statystyczne,

e Przygotowanie raportéw klinicznych i bioanalitycznych, w tym wynikéw parametréw
farmakokinetycznych i analizy statystycznej zgodnie wymaganiami Europejskiej Agencji
Lekow (EMA), a takze archiwizacja dokumentacji badan przez 25 lat.

Wykonaweca jest odpowiedzialny za wykonanie kompletnej ustugi przeprowadzenia badania:
czgsci  klinicznej (w tym przygotowania pelnej dokumentacji), bioanalitycznej,
farmakokinetyczno-statystycznej badania wraz z przygotowaniem raportow, jak rowniez
zarzadzanie danymi z badania (data management) oraz zarzadzanie badaniem,

Badanie musi zosta¢ zaprojektowane, przeprowadzone i udokumentowane zgodnie z zasadami
ICH-GCP, GLP, Dyrektywa 2001/83/EC, Regulacja (EU) 536/2014, Deklaracji Helsinskiej
oraz obowigzujacymi europejskimi wytycznymi, w szczegolnosci z wytyczng dotyczaca badan
biorownowaznosci EMA/CHMP/ICH/953493/2022,

Metoda analityczna musi by¢ opracowana oraz zwalidowana zgodnie z obowiazujacymi
wytycznymi, w szczegolnosci z wytyczng ICH MI10 dotyczaca walidacji metod
bioanalitycznych oraz analizy probek (EMA/CHMP/ICH/172948/2019),

Dokumentacja (w tym Protokoél, ICF, CRF oraz Raport koncowy z badania) musi by¢
przygotowana zgodnie z wytyczng CPMP/ICH/137/95 oraz EMA/CHMP/ICH/778799/2022 i
sporzadzona w jezyku angielskim oraz w jezyku lokalnym, jesli jest to wymagane przez prawo
lokalne; raport koncowy z badania (w tym takze raport bioanalityczny i raport z walidacji metod
bioanalitycznych) powinien by¢ przygotowany w formacie eCTD,

Wykonawca bedzie reprezentowaé Zamawiajacego przed odnosnymi wiladzami i komisjg
bioetyczng w procesie uzyskiwania zgody na prowadzenie badania, a takze odpowiada¢ na
zapytania agencji rejestrujacych w procedurze dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu
oraz potencjalnych audytoréw dokumentacji.

Przeprowadzanie przez wykonawce wewnetrznych audytow dokumentacji i proceséw podczas
wykonywania badan,

Zamowienie nie obejmuje monitorowania badan.

Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert cz¢sciowych lub wariantowych.

IV. MIEJSCE I TERMIN REALIZACJI ZAPYTANIA CENOWEGO

Iv.1.

Termin realizacji przedmiotu zamowienia:
1. Przewidywana data podpisania umowy: lipiec/sierpien 2026r.
2. Rozpoczecie przygotowania czesci klinicznej musi nastapié nie pézniej niz 7 dni
kalendarzowych od dnia podpisania umowy
3. Realizacja Przedmiotu Zamowienia musi zosta¢ ukonczona w ciggu 120 dni
kalendarzowych od dnia rozpoczecia badania (pierwszego dawkowania). Termin
realizacji zamdwienia bedzie wynikat z oferty wybranego wykonawcy.
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Jednoczesnie Wykonawca zobowiazany jest do dostarczenia wstepnych wynikéw
badania do dnia 31.12.2026.

4. Wyniki badania oraz niezb¢dne dokumenty (w formie elektronicznej i papierowej)
uzyskane w zwiazku z realizacja ustugi musza zosta¢ dostarczone na koszt
Wykonawcy do siedziby Zamawiajacego.

V.  WYMAGANIA OD WYKONAWCOW

V.1. O udzielenie zamo6wienia mogg ubiegac si¢ Wykonawcy, ktorzy spetniaja nastepujace warunki:
1. Wykonawca znajduje si¢ w sytuacji ekonomicznej i finansowej zapewniajacej terminowe i zgodne
z wymaganiami wykonanie przedmiotowego zamowienia, nie znajduje si¢ w stanie upadtosci oraz

nie toczy si¢ w stosunku do niego postgpowanie likwidacyjne badZz naprawcze.

Sposob oceny warunku:

Zamawiajqcy uzna, ze Wykonawca spetnia niniejszy warunek, jezeli Wykonawca ztozy oswiadczenie
o spetnieniu warunkow udziatu w postepowaniu (Zatgcznik nr 2 do Zapytania Ofertowego).

2. Wykonawca wykaze, ze posiada odpowiedni potencjat do wykonania zamdwienia:

Wykonawca ma mozliwos$¢ przeprowadzenia cze$ci klinicznej, bioanalitycznej, farmakokinetyczno-
statystycznej, zgodnie z zasadami ICH-GCP, GLP, Dyrektywa 2001/83/EC, Regulacja (EU)
536/2014, Deklaracja Helsinska oraz obowiazujacymi europejskimi wytycznymi, w szczegolnosci z

wytyczng dotyczaca badan bioréwnowaznosci EMA/CHMP/ICH/953493/2022.

Sposob oceny warunku.

Zamawiajgcy uzna, ze Wykonawca speinia niniejszy warunek, jezeli Wykonawca ztozy oswiadczenie
o spetnieniu warunkow udziatu w postepowaniu (Zalgcznik nr 2 do Zapytania Ofertowego).

Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos¢ zweryfikowania zgodnosci tresci oswiadczenia Wykonawcy
ze stanem faktycznym oraz mozliwo$¢ przeprowadzenia audytu u Wykonawcy.

3. Wykonawca wykaze, ze dysponuje odpowiednim personelem, w tym wykwalifikowana kadra
lekarsko-pielegniarska (z wyksztalceniem $rednim lub wyzszym medycznym), a takze kluczowym
personelem niezbg¢dnym do wykonania zamowienia, w tym przynajmniej jedng osobg na stanowisku:
Gloéwnego Badacza, Kierownika Laboratorium Bioanalitycznego, Statystyka lub na réwnorzgdnym
stanowisku.

Kazda z wyzej wymienionych os6b stosownie do pelnionej funkcji musi:

a) posiada¢ doswiadczenie w prowadzeniu badan klinicznych (dla Gtownego badacza
min. 5-letnie doswiadczenie oraz min. 10-letnie do§wiadczenie w zawodzie lekarza,
dla Statystyka lub osoby na stanowisku rownorzgdnym min. 5-letnie do§wiadczenie,
dla Kierownika Laboratorium Bioanalitycznego min. 10-letnie dos§wiadczenie).

b) posiada¢ wyksztalcenie kierunkowe (dla Gtownego Badacza: medycyna, dla
Kierownika Laboratorium Bioanalitycznego i Statystyka lub osoby na stanowisku
rownorzednym: medycyna, biotechnologia, farmacja, biologia, chemia, matematyka,
fizyka lub pokrewne),
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¢) posiada¢ umiegjetnos¢ analizy wynikow uzyskanych w badaniu klinicznym oraz
prawidtowego raportowania danych z badan zgodne z odpowiednimi procedurami i
standardami.

Kryteria kwalifikacji kluczowego personelu powinny by¢ zawarte w odpowiednich procedurach
Wykonawcy zgodnych z zasadami ICH GCP.

Sposob oceny warunku:

Wykonawca musi spetnic wszystkie warunki {gcznie. Weryfikacja punktow a-c nastgpi w oparciu o
oswiadczenie o spetnieniu warunkow udziatu w postgpowaniu (Zalgcznik nr 2 do Zapytania
Ofertowego).

4. Wykonawca wykaze, ze posiada odpowiednie do$§wiadczenie oraz zasoby niezbedne do
prawidtowej realizacji zamowienia.

a) Wykonawca o§wiadczy, ze posiada lub najp6zniej na dzien rozpoczecia czesci klinicznej
badania bedzie posiadat opracowana i zwalidowana metode analityczng umozliwiajaca
oznaczanie wszystkich analitow (ramiprilu, ramiprilatu, amlodypiny oraz indapamidu),
z limitem oznaczalnosci spetniajgcym wymagania wytycznej
EMA/CHMP/ICH/172948/2019 oraz wytycznej ICH MI10 ,Bioanalytical Method
Validation and Study Sample Analysis”

Sposob oceny warunku:

Zamawiajqgcy uzna warunek za spetniony na podstawie oswiadczenia Wykonawcy (Zatgcznik nr 2).
Wykonawca zobowigzany bedzie do przedstawienia, najpoiniej na dzien rozpoczecia czesci
klinicznej badania, listy twalidowanych metod analitycznych dla wskazanych analitow wraz z
oznaczeniem wartosci LLOQ.

b) Wykonawca posiada doswiadczenie w prowadzeniu badan farmakokinetycznych dla
doustnych ztozonych produktow leczniczych.

Sposob oceny warunku:

Zamawiajqgcy uzna warunek za spetniony na podstawie oswiadczenia Wykonawcy (Zalgcznik 2), ze
wykonat co najmniej 5 badan farmakokinetycznych (w tym czesci klinicznej) dla doustnych ztozonych
produktow leczniczych w okresie ostatnich 10 lat (jezeli okres funkcjonowania Wykonawcy jest
krotszy, w okresie jego funkcjonowania) oraz przedstawienia listy co najmniej 5 badan
farmakokinetycznych dla doustnych ztoZonych produktow leczniczych w okresie ostatnich 10 lat

c) Wykonawca czesci klinicznej, bioanalitycznej i farmakokinetyczno-statystycznej
przedstawi liste inspekcji za okres 10 ostatnich lat (jezeli okres funkcjonowania
Wykonawcy jest krotszy - w okresie jego funkcjonowania) z podsumowaniem rezultatu
inspekcji. Przynajmniej 1 inspekcja musi by¢ przeprowadzona przez stosowny urzad
jednego z krajow Unii Europejskiej w zakresie GCP (Dobrej Praktyki Klinicznej) oraz
GLP (Dobrej Praktyki Laboratoryjnej), a rezultaty wszystkich inspekcji w podanym
okresie nie moga zawiera¢ niezgodnosci krytycznych. Inspekcje badan
przeprowadzonych przez Wykonawce przed 2016 r. nie bgda brane pod uwage.
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Zamawiajqgcy uzna warunek za spetniony na podstawie oswiadczenia Wykonawcy (Zatgcznik 2) oraz
przestawienia w/w listy inspekcji.

Sposob oceny warunku:

Wykonawca musi spetniac wszystkie wymagane wymagania tqcznie. Zamawiajgcy uzna warunek za
spetniony na podstawie oswiadczenia Wykonawcy (Zalgcznik nr 2 do Zapytania Ofertowego), listy
badan farmakokinetycznych, o ktorych mowa w pkt. 4b oraz listy inspekcji o ktorej mowa w pkt. 4c .

V.1. Oferty Wykonawcow, ktorzy wykaza spetnianie wymaganych warunkéw, zostana dopuszczone
do badania i oceny. Ocena spetienia przedstawionych powyzej warunkow zostanie dokonana
wg formuty: ,,spelnia — nie spetnia”. Wykonawca, ktory nie spetni ktoregokolwiek z warunkow,
zostanie odrzucony w postepowaniu.

V.2.Z udziatlu w postepowaniu wykluczone sg podmioty powigzane osobowo lub kapitalowo
z Zamawiajacym.
Przez powigzania kapitatlowe lub osobowe rozumie si¢ wzajemne powiazania miedzy
Zamawiajacym lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu
Zamawiajacego, lub osobami wykonujacymi w imieniu Zamawiajacego czynnosci
zwigzane z przygotowaniem i przeprowadzaniem procedury wyboru wykonawcy a
Oferentem, polegajace w szczegodlnosci na:

a) uczestniczeniu w spolce jako wspdlnik spotki cywilnej lub spotki osobowej,

b) posiadaniu co najmniej 10% udziatow lub akcji, o ile nizszy préog nie wynika z
przepisow prawa, pelieniu funkcji czlonka organu nadzorczego lub
zarzadzajacego, prokurenta, pelnomocnika,

¢) pozostawaniu w zwigzku malzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub
powinowactwa w linii prostej, pokrewienstwa lub powinowactwa w linii bocznej
do drugiego stopnia lub zwigzaniu z tytutu przysposobienia, opieki lub kurateli,
albo pozostawaniu we wspolnym pozyciu z wykonawca, jego zastepca prawnym
lub cztonkami organdéw zarzadzajacych lub organdéw nadzorczych wykonawcow
ubiegajacych si¢ o udzielenie zamowienia

d) pozostawaniu z Oferentem w takim stosunku prawnym lub faktycznym, Ze istnieje
uzasadniona watpliwos¢ co do bezstronnosci lub niezaleznosci w zwigzku z
postgpowaniem o udzielenie zaméwienia

Sposob weryfikacji podstaw/braku podstaw wykluczenia:
Zamawiajqcy uzna, ze Wykonawca spetnia niniejszy warunek, jezeli Wykonawca ztozy oswiadczenie

o spetnieniu warunkow udziatu w postepowaniu (Zalgcznik nr 1 do Zapytania Ofertowego).

V.3. Z udzialu w postgpowaniu wykluczone sa rowniez podmioty, w stosunku do ktérych zachodza
okolicznosci:

a) wart. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdzialania wspieraniu agresji na Ukrainge oraz shuzacych ochronie bezpieczenstwa
narodowego (Dz.U. z 2024 r., Poz. 507 t.j. z p6zn. zm.);

b) w art. Sk Rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego
srodkow ograniczajacych w zwiazku z dziataniami Rosji destabilizujacymi sytuacje na
Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.07.2014, str. 1), w brzmieniu nadanym
Rozporzadzeniem Rady (UE) nr 2022/576 w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) nr
833/2014 dotyczacego srodkéw ograniczajagcych w zwigzku z dziataniami Rosji
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destabilizujacymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.04.2022, str. 1, z pdzn.
zm.).

Sposob weryvfikacji podstaw/braku podstaw wykluczenia:

Zamawiajqcy uzna, ze Wykonawca speinia niniejszy warunek, jezeli Wykonawca ztozy oswiadczenie
o spetnieniu warunkow udziatu w postepowaniu (Zatgcznik nr 1 do Zapytania Ofertowego).

VI. MIEJSCE ORAZ TERMIN SKEADANIA OFERT

VI.1. Oferty nalezy zlozy¢ w nieprzekraczalnym terminie do dnia 22.07.2026r.
- w formie elektronicznej (w postaci dokumentéw podpisanych elektronicznie lub skanu
podpisanego dokumentu) na adres: beata.zywicka@polpharma.com

VI1.2. Zlozenie oferty uznane zostanie za skuteczne, jezeli kompletna oferta wptynie na skrzynke
mailowa o podanym wyzej adresie w terminie okre§lonym w niniejszym punkcie.

V1.3. Oferty ztozone po terminie nie beda rozpatrywane.

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

VII.1 Przy ocenianiu ofert Zamawiajacy bedzie kierowat si¢ podanymi kryteriami:
- catkowita cena netto dla ustugi — 100%,
VIIL.2 Ocena punktowa oferty nastapi zgodnie ze wzorem:

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

VIIL.3 Liczba punktéw (Pc) w kryterium ,,Catkowita cena netto” obliczana bedzie wedtug wzoru:

Cy
Pr = — 100 pkt
Cp
gdzie:
Pc - liczba punktow za kryterium ,,Catkowita cena netto”
Cx - sposrod ofert nie odrzuconych najnizsza taczna cena netto oferty
Cs - laczna cena netto badanej oferty

Oferty ztozone w walucie innej niz PLN zostang przeliczone na walut¢ PLN po $rednim kursie NBP
z dnia zakonczenia terminu sktadania ofert.

VIIL.5 Maksymalnie Oferent moze uzyska¢ 100 punktéw. Obliczenia bedg dokonywane z doktadnoscia
do dwdch miejsc po przecinku.

VIII. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

VIIIL.1 Oferent powinien sporzadzi¢ jedng ofert¢ zgodnie ze wzorem formularza stanowigcym
zatgcznik nr 1 do zapytania.
VIII.2 Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert cze§ciowych lub wariantowych.
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VIIL.3 Oferent moze przed uplywem terminu sktadania ofert zmieni¢ lub wycofa¢ swoja oferte.
VIIL.4 Oferenci sa zobowiazani do doktadnego zapoznania si¢ z informacjami zawartymi w
Zapytaniu ofertowym.

VIILS Koszty przygotowania oraz dostarczenia oferty ponosi Wykonawca.

VIII.6 W sprawach zwigzanych z niniejszym zapytaniem prosz¢ kontaktowac si¢ z Zamawiajacym,
e-mail: beata.zywicka@polpharma.com

IX. POSTANOWIENIA OGOLNE I WARUNKI UMOWY

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

IX.1.1. zmiany przepisOw prawa, w zakresie majacym wptyw na realizacjg¢ Umowy (w szczegdlnosci
zmiany stawek podatku VAT);

IX.1.2. poprawienia parametréow technicznych przedmiotu Umowy, wynikajacych z aktualizacji
rozwigzan z uwagi na postegp technologiczny, bez wptywu na ceng ryczattowsg brutto

IX.1.3. przedtuzenia terminu realizacji Umowy na skutek koniecznosci wykonania prac dodatkowych,
ktérych wykonanie jest niezbedne dla nalezytego wykonania Umowy, a ktérych wykonania
Zamawiajacy, dziatajac z nalezyta starannoscia, nie mogt wezesniej przewidziec, z zastrzezeniem ppkt.
IX.1.6 ponizej;

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

IX.1.5. zmiany parametréw przedmiotu Umowy, nie prowadzace do zmiany charakteru Umowy -
zmiany technologiczne, w szczegélnosci: koniecznos$¢ realizacji Umowy przy zastosowaniu innych
rozwiazan technicznych/technologicznych, materialowych niz wskazane w Zapytaniu ofertowym, w
sytuacji, gdy zastosowanie przewidzianych rozwigzan grozitoby niewykonaniem lub wadliwym
wykonaniem Umowy, z zastrzezeniem ppkt. [X.1.7. ponizej;

IX.1.6. zmiany dotycza realizacji dodatkowych dostaw lub ustug Wykonawcy, nieobjetych Umowa, o
ile staty si¢ niezbedne i zostaty spetnione tgcznie nastepujace warunki:

- zmiana Wykonawcy nie moze zosta¢ dokonana z powodow ekonomicznych lub technicznych, w
szczegolnosci  dotyczacych zamienno$ci lub interoperacyjnosci sprzetu, ustug lub instalacji,
zaméwionych w ramach podstawowego przedmiotu Umowy,

- zmiana Wykonawcy spowodowataby istotng niedogodno$¢ lub znaczne zwigkszenie kosztéw dla
Zamawiajacego,

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

IX.1.7. zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru Umowy i zostaly spetnione tgcznie nastgpujace
warunki:

- konieczno$¢ zmiany Umowy spowodowana jest okoliczno$ciami, ktérych Zamawiajacy, dziatajac z
nalezyta staranno$cia, nie mogt przewidzieé,

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

IX.1.8. Wykonawce ma zastapi¢ nowy wykonawca:

- w wyniku polaczenia, podziatu, przeksztatcenia, upadtosci, restrukturyzacji lub nabycia Wykonawcy
lub jego przedsigbiorstwa, o ile nowy wykonawca spelnia warunki udzialu w postgpowaniu, nie
zachodza wobec niego podstawy wykluczenia oraz nie pocigga to za sobg innych istotnych zmian
Umowy,
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- w wyniku przejecia przez Zamawiajacego zobowigzan Wykonawcy wzgledem jego podwykonawcow.
IX.2. Zamawiajacy przewiduje rowniez mozliwo$¢ dokonywania nieistotnych zmian postanowien
zawarte] Umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktorej dokonano wyboru Wykonawcy.
IX.3. Zmiany Umowy wprowadzane bedg w formie aneksow podpisywanych przez obie Strony, a
mozliwos$¢ ich wprowadzenia uzalezniona jest od akceptacji przez Zamawiajacego.
IX.4. Zamawiajacy wymaga spelnienia innych waznych parametrow oferty:

e Termin ptatnosci: minimum 30 dni;

o Wazno$¢ oferty: 90 dni;
IX.5. Istotne warunki umowy:
IX.5.1. Audyt - Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do przeprowadzenia audytu Dostawcy przed
zawarciem umowy lub w trakcie jej realizowania.
IX.5.2. Kary umowne - Dostawca jest zobowigzany zaptaci¢ kary umowne z tytutu:

=  przesunigcia terminu realizacji zamoéwienia za kazdy dzien opdznienia, jesli opdznienie nie

wynika z winy Zamawiajgcego;

* nienalezytego wykonania umowy;

* niepelnego wykonania umowy.
Dostawca wyraza zgode na potracenie kwoty kar umownych bezposrednio z zaptaty faktury VAT w
momencie dostarczenia.
IX.6. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do uniewaznienia postgpowania bez podania przyczyny.
IX.7.W przypadku uniewaznienia postgpowania o zamowienie dostawcom nie przyshuguje roszczenie
o0 zwrot kosztow uczestnictwa w postgpowaniu.
IX.8. Odstapienie przez Zamawiajacego od zawarcia umowy w przypadku zawiadomienia wykonawcy
o wyborze jego oferty nie moze by¢ podstawa roszczen poniesionych kosztow udziatu w postgpowaniu.
IX.9. W toku dokonywania oceny zlozonych ofert Zamawiajacy moze zada¢ udzielenia przez
wykonawcow wyjasnien dotyczacych tresci ztozonych przez nich dokumentow.
IX.10. Jezeli oferta nie zawiera wszystkich wymaganych elementow, Zamawiajacy moze w
uzasadnionych przypadkach wezwa¢ Wykonawce do jej uzupelnienia.
IX.11. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do negocjacji ofert z Wykonawca, ktérego oferta ma
najwicksza liczbe punktow, zwlaszcza gdy cena oferowana przez Wykonawce przekracza budzet
przeznaczony przez instytucje¢ zamawiajacg do wykonania zamowienia. Negocjacje mogg mie¢ kilka
kolejnych rund z mozliwoscia zaproszenia oferenta do ztozenia zaktualizowanej oferty po kazdej
rundzie negocjacji.
IX.12 Jezeli dochod dostawcy osiggnigty w zwigzku z wykonaniem projektu podlega w Polsce
opodatkowaniu podatkiem u zrédta, wowczas Zamawiajacy (ZF Polpharma S.A.) jest zobowigzana

przepisami prawa do potracenia podatku u zrodta z wynagrodzenia dostawcy i wptacenia go polskim
organom podatkowym (wynagrodzenie przedstawione w ofercie zawiera podatek u Zrédla).

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

XI. WYKAZ ZALACZNIKOW

Zatacznikami do niniejszego Zapytania Cenowego sg nastepujace dokumenty:
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Oznaczenie Zalacznika

Nazwa Zalacznika

Zatacznik nr 1

Wzér formularza cenowego

Zatacznik nr 2

Wzér o$wiadczenia o spelieniu warunkéw udzialu w zapytaniu
cenowym
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Zatqcznik nr 1 do Zapytania Cenowego nr RIA/13/PR155571/2026

FORMULARZ CENOWY

Skladajacy oferte:

Pelna nazwa (firma) lub imie¢ i nazwisko

Siedziba/miejsce zamieszkania/adres
gléwnego miejsca wykonywania

dzialalnosci

Adres e —mail, na ktéry Zamawiajacy

powinien przesyla¢ korespondencje

NIP

REGON

Telefon

Osoba do kontaktéw z Zamawiajacym

Oferujemy wykonanie przedmiotu zamoéwienia w zakresie ustugi zwigzanej z przeprowadzeniem
badania farmakokinetycznego zgodnie z wymogami zapytania cenowego, za cene:

KWota netto: ..ceuvviiieeeeeeennniiieennnns PLN / EUR/ USD
stawka VAT: ......... %, kwota VAT: ........................ PLN/EUR /USD
kwotabrutto: ..........oooiiiiiiiiiii, PLN /EUR /USD*

*wybra¢ odpowiednia walute

Poszczegolne koszty:

Study part

Cost

Currency

Time
(calendar days)

Przygotowanie cze$ci klinicznej (w tym przygotowanie
niezbednej dokumentacji, ztozenie wniosku o badanie oraz
uzyskanie zgody na badanie)/Clinical part preparation
(including the preparation of all required documentation,
submission of the clinical trial application, and obtaining

clinical trial approval)

PLN/EUR/USD
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Czes¢ kliniczna / Clinical part PLN/EUR/USD
Cze$¢ analityczna / Analytical part PLN/EUR/USD
Czgs¢ statystyczna / Pharmacokinetic and statistical analysis PLN/EUR/USD
Raport / Report PLN/EUR/USD
Dodatkowe koszty / Additionals costs PLN/EUR/USD
Suma PLN/EUR/USD
Czas realizacji zamo6wienia: ......... dni kalendarzowych od dnia rozpoczecia badania (pierwszego

dawkowania), przy czym Wykonawca zobowigzany jest do dostarczenia wstepnych wynikéow
badania nie p6Zniej niz do dnia 31.12.2026.

Termin platnos$ci faktur wynosi ....... dni.

Oferent posiada status - MSP / Duzy Przedsiebiorca * (niepotrzebne skresli¢)

Jednoczesnie oswiadczamy, ze:

a.

b.

f.

zapoznalis$my si¢ z Zapytaniem Cenowym wraz z zalgcznikami i nie wnosimy zastrzezen oraz

zdobylis§my konieczne informacje do przygotowania oferty,

cena obejmuje wynagrodzenie ryczattowe za wszystkie obowigzki przysziego Wykonawcy,

niezbedne do zrealizowania przedmiotu Zapytania Cenowego,

sktadajgc niniejsza oferte oSwiadczamy, ze spetlniamy warunki udzialu okre§lone w pkt. V

zapytania cenowego.

Sktadajac niniejsza oferte jesteSmy nig zwigzani przez okres 90 dni od dnia zakonczenia terminu

sktadania ofert,

Oferent nie jest powiazany kapitatlowo ani osobowo z Zamawiajacym.
Przez powigzania kapitalowe lub osobowe rozumie si¢ wzajemne powigzania migdzy
Zamawiajacym lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu
Zamawiajacego, lub osobami wykonujacymi w imieniu Zamawiajacego czynnosci zwigzane
z przygotowaniem i przeprowadzaniem procedury wyboru wykonawcy a Oferentem,
polegajace w szczegolnosci na:

» uczestniczeniu w spotce jako wspdlnik spotki cywilnej lub spotki osobowe;,

» posiadaniu co najmniej 10% udziatow lub akcji, o ile nizszy préog nie wynika z
przepisow prawa, petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego,
prokurenta, pelnomocnika,

» pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa
w linii prostej, pokrewienstwa lub powinowactwa w linii bocznej do drugiego stopnia
lub zwigzaniu z tytutu przysposobienia, opieki lub kurateli, albo pozostawaniu we
wspolnym pozyciu z wykonawca, jego zastepca prawnym lub cztonkami organdéw
zarzadzajacych lub organdéw nadzorczych wykonawcow ubiegajacych si¢ o udzielenie
zamowienia

» pozostawaniu z Oferentem w takim stosunku prawnym lub faktycznym, Ze istnieje
uzasadniona watpliwos¢ co do bezstronnosci lub niezalezno$ci w zwigzku z
postgpowaniem o udzielenie zamowienia.

nie zachodza w stosunku do nas okolicznosci:
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1) w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w
zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych ochronie
bezpieczenstwa narodowego (Dz.U. z 2024 r., Poz. 507 t.j. z p6zn. zm.);

2) w art. 5k Rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego
srodkow ograniczajacych w zwiazku z dziataniami Rosji destabilizujacymi sytuacje na
Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.07.2014, str. 1), w brzmieniu nadanym
Rozporzadzeniem Rady (UE) nr 2022/576 w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) nr
833/2014 dotyczacego $rodkdéw ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji
destabilizujagcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.04.2022, str. 1, z
pozn. zm.).

(miejscowos¢ 1 data) (podpis 0sob(-y) uprawnionej do sktadania
oswiadczenia woli w imieniu Oferenta)
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Zatqcznik nr 2 do Zapytania Cenowego nr RIA/13/PR155571/2026

OSWIADCZENIE O SPELNIENIU WARUNKOW UDZIALU W ZAPYTANIU CENOWYM

v eevene. (mazwa oferenta)

Oswiadczam/y, ze spelniamy warunki udzialu w postgpowaniu okreslone przez Zamawiajacego w
czesci V Zapytania Ofertowego, dotyczace:

1) sytuacji ekonomicznej i finansowej,
2) zdolnosci technicznej lub zawodowe;,
3) zdolnos$ci kadrowej,

4) do$wiadczenia

Ponadto oswiadczamy, ze:

O posiadamy opracowang i zwalidowana metode¢ analityczng umozliwiajacg oznaczanie wszystkich
analitow (ramiprilu, ramiprilatu, amlodypiny oraz indapamidu), z limitem oznaczalnos$ci spetniajacym
wymagania wytycznej EMA/CHMP/ICH/172948/2019 oraz wytycznej ICH M10 , Bioanalytical
Method Validation and Study Sample Analysis”;*

lub

[l najpozniej na dzien rozpoczgcia czgsci klinicznej badania bedziemy posiadaé opracowang i
zwalidowang metode analityczng umozliwiajacg oznaczanie wszystkich analitdéw (ramiprilu,
ramiprilatu, amlodypiny oraz indapamidu), z limitem oznaczalno$ci spelniajacym wymagania
wytyczne] EMA/CHMP/ICH/172948/2019 oraz wytycznej ICH M10 ,,Bioanalytical Method Validation
and Study Sample Analysis”.*

Jednoczesnie oswiadczamy, ze najpdzniej na dzien rozpoczgcia czesci klinicznej badania przedstawimy
liste zwalidowanych metod analitycznych dla wskazanych analitow wraz z oznaczeniem warto$ci
LLOQ.*

*zaznaczy¢ wlasciwe
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Zalaczniki do o$wiadczenia:

a) lista co najmniej 5 badan farmakokinetycznych dla doustnych zloZonych produktéw
leczniczych
b) lista inspekcji za okres ostatnich 10 lat

(miejscowos$¢ i data) (podpis 0sob(-y) uprawnionej do sktadania
oswiadczenia woli w imieniu Oferenta)



