ZAPYTANIE OFERTOWE nr 07/2026
Poznan, dnia 18.02.2026 r.

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne SYNTEZA Sp. z o.0.
ul. Sw. Michata 67/71

61-005 Poznan

NIP 7821013533

KRS 0000124038

W zwigzku z realizacjg projektu pn. ,Opracowanie i rozwoj leku generycznego, z substancjg czynng
dapagliflozyng w dawce 10 mg, stosowanego w leczeniu cukrzycy typu 2 oraz niewydolnosci serca”
w ramach Konkursu na opracowanie i rozwéj innowacyjnych rozwigzan w obszarze nowych postaci
farmaceutycznych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu, lekéw generycznych i lekow
biopodobnych; Przedsigbiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne SYNTEZA Sp. z o.0. dziatajgc zgodnie
z zasadg uczciwej konkurencji i réwnego traktowania Wykonawcow ogtasza postepowanie w trybie
rozeznania rynku na_wybor wyspecjalizowanej firmy CRO, ktéra bedzie odpowiedzialna za
przygotowanie catej dokumentacii klinicznej, wybor osrodka badawczego wraz z Gtéwnym Badaczem
oraz organizacje przeprowadzenia badania bioréwnowazno$ci, w zakresie:

e przygotowania protokotu klinicznego i dokumentacji badawczej;

e przygotowania i ztozenia wniosku o pozwolenie na rozpoczecie badania klinicznego;

e przeprowadzenia badania klinicznego;

e opracowania Raportu koncowego z badania klinicznego.

.  Tryb udzielania zaméwienia publicznego
Postepowanie o udzielenie niniejszego zamdwienia publicznego prowadzone jest bez stosowania

przepiséw ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamowien publicznych w trybie rozeznania rynku.
Zamawiajgcy dla spetnienia wymogow wynikajgcych z umowy o dofinansowanie dokona wyboru
dostawcy ustug w niniejszym postepowaniu zgodnie z Warunkami ogdlnymi realizacji projektu. Stad
przestat niniejsze Zapytanie ofertowe bezposrednio do trzech potencjalnych Wykonawcéw zamowienia
oraz zamiescit je na stronie internetowej Zamawiajgcego pod adresem: www.synteza.com.pl.
Oferentowi nie przystugujg srodki ochrony prawnej okreslone przepisami ustawy Prawo Zaméwien
Publicznych.

II. Przedmiot zamoéwienia

Przedmiotem zamowienia jest organizacia oraz przeprowadzenie badania bioréwnowaznosci
z produktem odniesienia Forxiga, 10 mg, tabletki powlekane.

Planujemy randomizowane, otwarte, jednodawkowe, w dwdch preparatach, dwuokresowe, krzyzowe,

zasadnicze badanie biorownowaznosci poréwnujgce Dapaglifiozyna 10 mg, tabletki powlekane (produkt
testowany) i Forxiga 10 mg, tabletki powlekane (produkt referencyjny) na czczo. Analiza prébek
farmakokinetycznych zostanie przeprowadzona przez zespét laboratoryjny pozostajacy w zaslepieniu
wzgledem przydziatu produktu badanego i referencyjnego, bez dostepu do randomizacji ani sekwencji
leczenia, co zapewni petng obiektywnos$¢ wynikéw bioanalitycznych.

N Zatozony projekt Dostepnosé¢ badanych
Testowany produkt Odniesienie badania produktow leczniczych (BPL)
Dapagliflozyna, 10 *Forxiga, 10 mg,
mg, tabletki tabletki Biorownowaznosé 10.2026 r.
powlekane powlekane

*Informacyjnie: ChPL leku Forxiga, 10 mg tabletki powlekane jest dostepna na stronie internetowe;:
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2021/20211115153763/anx_153763_pl.pdf


http://www.synteza.com.pl/
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2021/20211115153763/anx_153763_pl.pdf
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Obstuga badania w modelu full-service CRO.

Jestesmy zainteresowani pelng obstugg badania biorownowaznosci, w tym:

1. Przygotowanie protokotu badania klinicznego i dokumentacji badawczej
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Identyfikacja, selekcja i inicjacja osrodka badawczego (feasibility).

Identyfikacja i selekcja laboratorium bioanalitycznego.

Identyfikacja i selekcja jednostki statystycznej badania.

Organizacja monitoringu badania.

Kompleksowe wsparcie Sponsora w procesie rejestracji i prowadzenia badania klinicznego
w systemie CTIS zgodnie z Rozporzgdzeniem (UE) 536/2014 (CTR).

Opracowanie protokotu badania klinicznego zatwierdzonego przez Sponsora wraz ze
streszczeniem (PL, EN lub jezyk wymagany regulacyjnie ze wzgledu na miejsce prowadzenia
badania).

Opracowanie listu przewodniego do wniosku w systemie CTIS.

Opracowanie Informaciji dla uczestnika badania i formularza $wiadomej zgody (w jezyku danego
kraju, w ktérym bedzie prowadzone badanie).

Opracowanie dokumentacji dotyczgcej gromadzenia, przechowywania i przysztego
wykorzystania prébek biologicznych.

Przygotowanie Broszury Badacza we wspotpracy z Gtéwnym Badaczem i Sponsorem.
Przygotowanie wzoru Karty Obserwaciji Klinicznej (CRF).

Wspoétpraca ze Sponsorem przy opracowaniu dokumentacji badanego produktu leczniczego
(IMPD).

Opracowanie etykiet badanego produkiu na wszystkie opakowania zgodnie z planem
randomizacji.

Opracowanie procedur rekrutacji, kryteriow witgczania/wykluczania uczestnikow, wycofywania
uczestnikdw i ochrony danych osobowych.

Opracowanie Oswiadczenia o finansowaniu badania oraz informacji na temat transakciji
finansowych oraz rekompensatach dla uczestnikéw, Badacza lub osrodka badawczego.
Opracowanie Os$wiadczenia o zgodnosci z rozporzgdzeniem UE2016/679 (RODO) oraz
z ustawg z dnia 10.05.2018 o ochronie danych osobowych.

Opracowanie Karty identyfikacyjnej uczestnika badania klinicznego.

Opracowanie dokumentacji niezbednej do prowadzenia badania klinicznego (m.in. planu
zarzadzania badaniem klinicznym oraz planéw wizyt, monitorowania badania klinicznego,
zarzadzania bezpieczenstwem, zarzadzania ryzykiem, planu zarzadzania jakoscig, planu
postepowania w przypadku odchylen od protokotu, planu postepowania w przypadku reklamac;ji
i odchylen jakosciowych IMP, opracowanie instrukcji postepowania z materiatem biologicznym,
instrukcji postepowania z badanym produktem leczniczym, planu zarzgdzania danymi projektu
i walidacji baz danych oraz planu analizy biostatystycznej, wzoru umowy z Badaczem oraz
osrodkiem badawczym, umowy z laboratorium farmakokinetycznym, instrukcji postepowania
w badaniu dla badaczy i zespotu badawczego oraz dokumentéw krajowych).

Zapewnienie transportu lekdw od Sponsora do osrodka badawczego.

Opracowanie i wdrozenie systemu zarzadzania IMP.

Opracowanie dokumentacji niezbednej do planowania i realizacji dystrybucji IMP.

2. Przygotowanie i zlozenie wniosku o pozwolenie na rozpoczecie badania klinicznego
Przygotowanie i ztozenie wniosku w systemie CTIS o pozwolenie na prowadzenie badania
klinicznego (w tym wniesienie optat urzedowych zgodnie z wymaganiami krajowymi oraz doradztwo
systemu odszkodowania za szkody poniesione przez uczestnika w formie ubezpieczenia zgodnie
z Rozporzadzeniem (UE) 536/2014).
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3. Przeprowadzenie badania klinicznego

Zarzgdzanie badaniem klinicznym w okresie od uzyskania pozwolenia do uzyskania Raportu
kohAcowego z badania klinicznego.

Opracowanie, konfiguracja, walidacja i wdrozenie systemu randomizacyjnego.

Opracowanie i wdrozenie systemu zarzgdzania: dystrybucjg, przyjeciem IMP w osrodku
badawczym, przechowywaniem, wydawaniem, zwrotem i utylizacja badanego produktu
leczniczego wraz z dokumentacjg niezbedng dla personelu osrodka badawczego oraz
Sponsora badania (dzienniki, rejestry, formularze, instrukcje).

Opracowanie i zarzgdzanie gtdbwng dokumentacjg badania prowadzong przez Sponsora {TMF).
Opracowanie i zarzadzanie gtéwng dokumentacjg badania prowadzong przez Badacza (ISF).
Opracowanie i zarzadzanie Kartg Obserwacji Klinicznej (CRF).

Opracowanie, konfiguracja, walidacja i wdrozenie elektronicznego systemu gromadzenia
danych klinicznych eCRF, eTMF, elSF (jesli dotyczy).
Obstuga systemu CTIS w trakcie badania: odbieranie i odpowiadanie na zapytania RFI

w wymaganym terminie, raporty roczne dotyczace bezpieczenstwa (ASR), ztozenie ASR
w systemie CTIS, zgtaszanie zmian i zarzgdzanie notyfikacjami w systemie CTIS, obstuga
SUSAR i raportowanie do EudraVigilance.

Prowadzenie biezgcej sprawozdawczosci do Sponsora w zakresie postepow badania.
Zarzgdzanie budzetem badania.

Monitorowanie przebiegu badania bioréownowaznosci w osrodku badawczym od inicjacji do
zamknigecia badania.

Opracowanie instrukcji postepowania dla personelu osrodka i Badaczy.

Szkolenie personelu osrodka badawczego i Badaczy (wizyty inicjujgce i monitorujgce).
Rekrutacja uczestnikéw badania zgodnie z kryteriami protokotu.

Pobieranie prébek farmakokinetycznych oraz nadzér nad ich prawidtowym oznakowaniem
i przechowywaniem.

Prowadzenie badania i monitorowanie uczestnikéw zgodnie z protokotem (w tym wizyty
w o$rodku, centralne monitorowanie, monitoring medyczny, nadzér nad bezpieczenstwem).
Nadzér nad laboratorium bioanalitycznym i procedurami zwigzanymi z badaniem (opracowanie
i walidacia metody analitycznej, analiza probek testowych w laboratorium bioanalitycznym
zgodnie z GLP/GMP, zapewnienie zaslepienia laboratorium (laboratorium nie zna przypisania
prébek).

Badanie musi zosta¢ przeprowadzone przy zastosowaniu procedury ISR (Incured sample
Reanalysis).

Prébki muszg by¢ analizowane zgodnie z wytyczng EMA dotyczgcg badan bioréwnowaznosci
CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev.1/Corr.

Zarzadzanie dystrybucjg i wydawaniem IMP w o$rodku, w tym dokumentacjg odbioru, zwrotu
i utylizacji.

Archiwizacja dokumentacji badania klinicznego (dokumentacji Sponsora (TMF), dokumentac;ji
Gtéwnego Badacza (ISF), zarzgdzanie dostepem do zarchiwizowanej dokumentaciji, transfer
dokumentacji archiwalnej do Sponsora, zapewnienie warunkéw archiwizacji zgodnych
z przepisami i RODO). Przygotowanie dokumentacji do audytéw, inspekcji i zapytan
porejestracyjnych.

4. Opracowanie Raportu koncowego z badania klinicznego

a)
b)

Analiza farmakokinetyczna i statystyczna (Cmax, t1/2, AUCO0-24).

Przygotowanie szczegdtowego Raportu koncowego z badania klinicznego wraz ze
streszczeniem PLS (przebieg badania, opis populacji, procedury, wyniki, zdarzenia
niepozgdane) zgodnie z wytycznymi ICH-E3.

Opracowanie raportow sprawozdawczych i statystycznych.
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d) Ziozenie Raportu kohcowego z badania klinicznego w systemie CTIS.

Propozycja prowadzenia badan bioréwnowaznosci
Propozycja prowadzonego badania biorownowaznosci powinna opierac sie na przedstawionych ponizej

zatozeniach projektowych. Przedstawiony projekt badania stanowi propozycie Zleceniodawcy.

Ostateczny projekt badania moze zostaé¢ dostosowany w porozumieniu ze Zleceniodawcg na podstawie

aktualnego doswiadczenia Wykonawcy (CRO), obowigzujgcych wytycznych regulacyjnych lub nowych

danych literaturowych dotyczacych substancji czynnej lub produktu referencyjnego.

1)

Planowane jest randomizowane, otwarte, jednodawkowe, dwuokresowe badanie krzyzowe
z udziatem dwéch preparatéw, majace na celu ocene bioréownowaznosci pomiedzy Dapagliflozyna
10 mg, tabletki powlekane (produkt testowany) a Forxiga 10 mg, tabletki powlekane (produkt
referencyjny), przeprowadzane na czczo.

Badanie zostanie zrealizowane w schemacie randomizowanym, otwartym, z zastosowaniem
losowej kolejnosci podawania produktow. Przydziat ochotnikdw do jednego z ramion badania
bedzie odbywat sie w sposéb losowy, z wykorzystaniem systemu do randomizacji uczestnikow
badania.

Niezaleznie od otwartego charakteru badania klinicznego, zostanie zapewnione rygorystyczne
zaslepienie zespotu laboratoryjnego odpowiedzialnego za analize probek farmakokinetycznych.
Prébki krwi bedg kodowane w sposob uniemozliwiajgcy identyfikacje produktu testowanego lub
referencyjnego, a personel laboratorium bioanalitycznego nie bedzie posiadat dostepu do
schematu randomizac;ji ani informacji dotyczgcych kolejnosci podawania produktow.

Produkty bedg uznane za biorownowazne, jesli po logarytmicznej transformacji parametréw
farmakokinetycznych Cmax, AUCO0-24 oraz T1/2 90% przedziat ufno$ci dla Srednich warto$ci
miesci sie w granicach 80-125%. Analiza statystyczna zostanie przeprowadzona przy uzyciu
ANOVA po logarytmicznej transformacji parametréw PK.

W zaleznosci od randomizacji kazdy uczestnik bedzie losowo przydzielony do grupy, ktéra otrzyma
pierwszg dawke jako produkt testowy, a drugg jako produkt referencyjny lub odwrotnie. Przed
podaniem drugiej dawki planuje sie 2-tygodniowy okres wyptukiwania. Przewiduje sie, ze
w badaniu bedzie uczestniczyé grupa ok. 40 zdrowych ochotnikéw. Podsumowanie populacji
badania: okres przesiewowy: 55 ochotnikéw, randomizacja/l okres PK: 40 ochotnikéw, ukonczenie
Il okresu PK: 236 ochotnikdw.

W przypadku pojawienia sie nowych danych dotyczgcych ISCV, liczba uczestnikéw moze zostaé
odpowiednio dostosowana, aby zachowaé wymagang moc statystyczng badania.

Badanie bedzie prowadzone czgsciowo w warunkach ambulatoryjnych a czesciowo w warunkach
hospitalizacji — dotyczy to kazdego okresu farmakokinetycznego i zwigzane jest
z wyeliminowaniem czynnikéw, ktére mogg wplyng¢ zakitécajgco na wyniki badania. Kazdy
uczestnik badania otrzyma w sposéb losowy 10 mg dapagliflozyny — testowany produkt lub produkt
referencyjny (Forxiga) dwa razy na czczo. Planowany jest 7-dniowy okres przesiewowy i dwa
okresy farmakokinetyczne (PK). Kazdy okres farmakokinetyczny sktada sie z 3 dni: ,Dzien 1” dzien
przed przyjeciem IMP, a nastepnie nocleg w osrodku klinicznym, ,Dzien 2" — 24-godzinny okres
pobierania probek farmakokinetycznych obejmujgcy nocleg w osrodku klinicznym, ,Dzien 3”
pobierana jest ostatnia prébka PK. Po pierwszym okresie PK nastepuje 14-dniowy okres
wyptukiwania. Po drugim okresie PK nastepuje 14-dniowy okres obserwacji.

W okresie przesiewowym dla kazdego uczestnika badania zostanie przeprowadzony wywiad
lekarski, badanie fizykalne, parametry zyciowe, EKG, laboratoryjne badanie bezpieczenstwa.
Podczas pierwszego dnia pierwszego badania fizykalnego okresu farmakokinetycznego zostang
wykonane parametry zyciowe i randomizacja. Nastepnie w ciggu okoto 24 godzin (dzien 2) zostanie
pobranych 12 prébek krwi do celdw farmakokinetycznych. Pierwszy okres farmakokinetyczny
konczy sie ,Dnia 3” (wypis z osrodka klinicznego). 2 tygodnie pdzniej, kazdy z uczestnikdédw badania
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rozpoczyna dzien 1 drugiego okresu farmakokinetycznego (badanie fizyczne, objawy czynnosci

zyciowych), po ktérym nastepuje dzieh 2 (okres pobierania probek okoto 24 godzin), konczacy sie

dniem 3 (wypis z o$rodka klinicznego). Ze wzgledéw bezpieczehstwa, kazdy uczestnik badania

zostanie zbadany podczas wizyty korncowej po 14-dniowym okresie obserwacji. W kazdym okresie

farmakokinetycznym do badania farmakokinetycznego zostanie pobranych 12 prébek krwi.

Wszystkie probki PK bedg pobierane zgodnie z nastepujgcym schematem:

e  Prébka 0: do 15 minut przed podaniem IMP (prébka przed podaniem dawki);

e  Probka 1: 20 minut po przyjeciu IMP;

e  Probka 2: 40 minut po przyjeciu IMP;

e  Probka 3: 60 minut po przyjeciu IMP;

e  Prébka 4: 1 godzina i 20 minut po podaniu IMP;

e  Prébka 5: 1 godzina i 40 minut po podaniu IMP;

e  Prdbka 6: 2 godziny po podaniu IMP;

e  Prébka 7: 3 godziny po przyjeciu IMP;

e  Prébka 8: 4 godziny po przyjeciu IMP;

e  Prébka 9: 6 godzin po przyjeciu IMP;

e  Probka 10: 12 godzin po przyjeciu IMP;

e  Probka 11: 24 godziny po przyjeciu IMP.

Badanie bioréwnowaznoséi zostanie przeprowadzone w zewnetrznym wyspecjalizowanym

osrodku badan klinicznych, ktéry bedzie posiadat swoje wiasne elementy infrastruktury

tj. pomieszczenia niezbedne do przeprowadzania badania oraz sprzet medyczny i elementy

wyposazenia laboratoryjnego.

W zakresie pomieszczen wymagane bedg m.in. sale pobytu uczestnikéw badania, gabinet lekarski,

gabinet zabiegowy, $wietlica, pomieszczenia do przechowywana badanego produktu leczniczego

i dokumentacji badania. Sprzet niezbedny do przeprowadzenia badania to m.in.: ciSnieniomierz,

waga ze wzrostomierzem, aparat EKG, wirowka laboratoryjna, probdéwki, pipety, zamrazarka,

termometry.

Przewiduje sie, ze badanie bedzie przeprowadzone w wyspecjalizowanym osrodku badawczym,

ktéory posiada odpowiednig infrastrukture i personel z odpowiednim doswiadczeniem

w prowadzeniu badan klinicznych, w szczegdlnosci badan rownowaznosci biologicznej.

Planowany sktad zespotu badawczego w osrodku:

e Gtéwny Badacz - lekarz specjalista w zakresie diabetologii lub farmakologii klinicznej
posiadajgcy doswiadczenie w prowadzeniu badan klinicznych oraz aktualny certyfikat
ukonczenia szkolenia z zakresu Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP);

e Wspotbadacze — 2 lub 3 lekarzy posiadajgcy minimum 2 lata praktyki zawodowej i posiadajgcy
aktualne certyfikaty GCP;

e Pielegniarki badania: 2 lub 3 pielegniarki posiadajgce odpowiednie kwalifikacje pozwalajgce na
podawanie leku badanego oraz pobieranie i obrobke prébek farmakokinetycznych;

e Koordynator osrodka badawczego: minimum jedna osoba.

Planowany sktad zespotu monitorujgcego badanie:

e Kierownik projektu - osoba zarzgdzajgca pracg zespotu monitorujgcego badanie kliniczne;

e Monitor wiodgcy - monitor badan klinicznych, posiadajgcy minimum 2 lata praktycznego
doswiadczenia w monitorowaniu badan klinicznych; musi posiada¢ dogtebng wiedze w zakresie
Dobrej Praktyki Klinicznej oraz aktualny certyfikat szkolenia ICH-GCP;

e Monitor badania - monitor badan klinicznych, ktéry posiada aktualny certyfikat ICH-GCP oraz
doswiadczenie pozwalajgce na samodzielne monitorowanie badan klinicznych;

e Specjalista ds. kontroli jakosci - osoba bezposrednio nadzorujgca prace zespotu
monitorujgcego badanie pod wzgledem utrzymana wymogow jakosciowych (zgodnos¢
z przepisami, zgodnos¢ z Dobrg Praktyka Kliniczng oraz z zasadami etycznymi prowadzenia
badan klinicznych).
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lll. Wspdlny stownik zaméwien (CPV):

CPV: 73000000-2 (Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe oraz pokrewne ustugi dordcze);
73110000-6 (Ustugi badawcze).

IV. Termin realizacji zaméwienia: do 30.11.2027r.

V. Wymagania dotyczace doswiadczenia i kwalifikacji Oferenta

Oferent dokumentuje spetnienie ponizszych wymagan w formie oswiadczenia stanowigcego

zatacznik nr 3.

e (Czes$¢ dokumentéw, wskazanych w_ zatgczniku nr 3 jako niezbedne do oceny formalnej

i kwalifikacyjnej oferty, nalezy przedtozy¢é w dniu sktadania oferty.

e Pozostale dokumenty, potwierdzajgce petne spetnienie wymagan, nalezy dostarczy¢ do dnia

30.04.2026r. Niedostarczenie dokumentéw w wyznaczonym terminie moze stanowié¢ podstawe do

rozwigzania umowy w trybie natychmiastowym. Decyzja o ewentualnym przyznaniu dodatkowego

czasu lub mozliwosci uzupetnienia dokumentéw pozostaje wytgcznie w gestii Sponsora.

1. Oferent odpowiedzialny bedzie za kompleksowg koordynacje badania bioréwnowaznosci

w modelu full-service CRO, w zakresie:
e  przygotowania protokotu klinicznego i dokumentacji badawczej;
e  przygotowania i ztozenia wniosku o pozwolenie na rozpoczecie badania klinicznego;
e  przeprowadzenia badania klinicznego;
e opracowania Raportu koncowego z badania klinicznego.
2. Oferent przygotuje peten zakres ustug okreslonych w zapytaniu ofertowym.

3. Oferent przeprowadzi badanie zgodnie z obowigzujgcym prawem Unii Europejskiej, wytycznymi

EMA i Rozporzadzeniem (UE) 536/2014.
4. Oferent posiada dokumenty rejestrowe.

5. Oferent posiada doswiadczenie w zakresie monitoringu i/lub zarzgdzania badaniami klinicznymi
zgodnymi z zasadami GCP oraz obowigzujgcymi przepisami prawa krajowego i unijnego przez

okres co najmniej 5 lat.

6. Oferent posiada nieskazitelng reputacje CRO oraz posiada historie inspekcji europejskich organdow

regulacyjnych z brakiem krytycznych ustalen w ciggu ostatnich 4 lat.

7. Oferent posiada doswiadczenie w przeprowadzaniu badan klinicznych w ciggu ostatnich 5 Iat,

obejmujgce co najmniej 3 zakoriczone badania bioréwnowaznosci.

8. Oferent posiada doswiadczenie w skitadaniu wnioskéw za posrednictwem systemu CTIS,

obejmujgce co najmniej jedno skuteczne ztozenie wniosku pierwotnego (Initial Application).

9. Oferent dysponuje doswiadczonym personelem, kompetentnym do przeprowadzenia badan
biodostepnosci i bioréwnowaznosci. Giéwny Badacz (lekarz specjalista w zakresie diabetologii lub
farmakologii klinicznej) wskazany do realizacji badania, posiada doswiadczenie w prowadzeniu
badan klinicznych oraz wykaz szkolen GCP. Farmakokinetyk/Statystyk wskazany do realizaciji
badania, posiada doswiadczenie w minimum 3 projektach badan bioréwnowaznos$ci oraz wykaz
posiadanych szkolen. Monitor badan klinicznych posiada aktualny certyfikat ICH-GCP oraz

doswiadczenie pozwalajgce na samodzielne monitorowanie badan klinicznych.

10. Oferent potwierdza, ze realizacja czesci klinicznej badania, w tym hospitalizacja uczestnikéw oraz
pobieranie probek farmakokinetycznych (PK), odbywa¢ sie bedzie w wyspecjalizowanym osrodku

badawczym, krajowym lub zagranicznym na terenie Unii Europejskiej.

11. Oferent potwierdza, Zze wskazany o$rodek kliniczny spetnia obowigzujgce na terenie Unii

Europejskiej wymogi formalne i jako$ciowe, w szczegdlnosci:

e prowadzi dziatalnos¢ zgodnie z zasadami ICH-GCP oraz podlega nadzorowi wtasciwych

organdw;
e  speinia wymagania Rozporzadzenia (UE) 536/2014;

e posiada wdrozony system zarzgdzania jakoscig oparty na Standardowych Procedurach

Operacyjnych (SOP).
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Oferent potwierdza, ze osrodek badawczy bedzie posiada¢ wykwalifikowany personel oraz
odpowiednig infrastrukture zdolng do przyjecia wszystkich uczestnikéw badania w_jednej turze/
jednym okresie, o ile protokét badania nie bedzie uzasadnia¢ innego rozwigzania zgodnie
z wytycznymi EMA.

Oferent potwierdza, ze wskazane laboratorium bioanalityczne posiada wdrozony system jakosci
zgodny z GCP/GCLP.

Wybér osrodka badawczego, laboratorium bioanalitycznego, jednostki statystycznej oraz
monitoringu badania (jesli dotyczy) bedzie dokonany w porozumieniu ze Sponsorem, co zostanie
uregulowane w umowie miedzy Sponsorem a CRO.

Warunki udziatlu w postepowaniu

Do postepowania zostang dopuszczeni Oferenci spetniajgcy nastepujgce warunki:

a) oferta wraz z zatgcznikami bedzie napisana w jezyku polskim oraz podpisana (podpis
wilasnoreczny lub kwalifikowany) przez osobe upowazniong do reprezentowania Oferenta na
zewnatrz i zaciggania zobowigzan w wysokosci odpowiadajgcej cenie oferty;

b) posiadajg uprawnienia do wykonywania okreslonej dziatalnosci lub czynnosci, jezeli przepisy
prawa naktadajg obowigzek ich posiadania;

c) dysponujg odpowiednim potencjatem technicznym i osobami zdolnymi do wykonania
zaméwienia.

Oferent w celu potwierdzenia spetnienia w/w warunkdw zobowigzany jest przedtozyc¢:

a) Oferte zawierajaca:

e nazwe, adres i dane kontaktowe Oferenta;
e date wystawienia oferty;
e informacje niezbedne do oceny oferty w ramach okreslonych kryteriéw, wraz
z wymaganymi zatgcznikami;
e termin waznosci oferty.
b) Oferent moze przedstawic tylko jedng oferte obejmujgca przedmiot zamowienia.
e  Zamawiajacy nie dopuszcza mozliwosci sktadania ofert czesciowych;
e Zamawiajgcy nie dopuszcza mozliwosci sktadania ofert wariantowych.

Szczegotowe wymagania, ktére musi spetni¢ Oferent zostaty opisane w zatgczniku nr 3 do

niniejszego zapytania ofertowego.

Zamowienie nie moze by¢ skierowane do podmiotéw:

e ktorych mowa w art. 7 ust. 1 wymienionego w wykazach okreslonych w Rozporzadzeniu
765/2006 i Rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisanych na liste na podstawie decyzji w sprawie
wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy
zdnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdélnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine (Dz. U. poz. 835);

o ktérych beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r.
0 przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593
i 655) jest osoba wymieniona w wykazach okreslonych w Rozporzadzeniu 765/2006
i Rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedgca takim beneficjentem rzeczywistym
od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu
na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy z dnia
13 kwietnia 2022 r. o szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraine (Dz. U. poz. 835);

o ktérych jednostkg dominujaca lub jednostkg zalezna w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 i 39 ustawy
z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106) jest podmiot
wymieniony w wykazach okreslonych w Rozporzgdzeniu 765/2006 i Rozporzgdzeniu 269/2014
albo wpisany na liste lub bedgcy takg jednostkg dominujgcg od dnia 24 lutego 2022 r., o ile
zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej
o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r.
0 szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine (Dz.
U. poz. 835).

e ktérzy w ciggu poprzedzajgcych dwéch lat (liczac od dnia ztozenia oferty), a jezeli okres
prowadzenia dziatalno$ci jest krotszy - w tym okresie, z przyczyn lezgcych po jego stronie, nie
wykonat albo nienalezycie wykonat w istotnym stopniu wczeéniejsze zamodwienie
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Zamawiajgcego/wczesniejszg umowe w sprawie zamoéwienia zawartg z Zamawiajgcym.
Niewykonanie zamdwienia ma miejsce wtedy, gdy nie zostato ono catkowicie zrealizowane,
natomiast nienalezyte wykonanie zamodwienia, gdy S$wiadczenie zostato wykonane, ale
niezgodnie z umowa/zaméwieniem, np. co do jakosci, ilosci czy terminu wykonania. Spetnienie
warunku weryfikowane bedzie na podstawie dokumentéw/informacji bedacych w posiadaniu
Zamawiajgcego.

VIl. Opis sposobu przygotowania oferty

Oferta powinna zawierac¢ kalkulacje kosztéw dla:

1) przygotowanie protokotu badania klinicznego i dokumentacji badawczej (w tym réwniez
identyfikacja, selekcja i inicjacja osrodka badawczego (feasibility), laboratorium bioanalitycznego,
jednostki statystycznej badania oraz organizacji monitoringu badania);

2) przygotowanie i ztozenie wniosku 0 pozwolenie na rozpoczecie badania klinicznego;

3) przeprowadzenie badania klinicznego (czes¢ kliniczna, czes¢ bioanalityczna oraz inne potrzebne
koszty: czes¢ dokumentacyjna dotyczaca CRF/eCRF, TMF/eTMF, ISF/elSF (w przypadku
propozycji wersji elektronicznych systeméw nalezy uwzgledni¢ w cenie walidacje, wdrozenie
i utrzymanie systeméw, itp.) oraz systemu randomizacji, monitoring badania, transport
dokumentow, koszt wysytki probek PK, analityczne wzorce odniesienia, itp., harmonogram
randomizacji, wiagczenie uczestnika zastepczego w przypadku wyzszego niz oczekiwano
wspotczynnika rezygnacji, przechowywanie zapasowych probek osocza przez co najmniej
3 miesigce po raporcie z badan, archiwizacja dokumentacji badawczej przez 25 lat, inne
Swiadczone ustugi, niewymienione przez Sponsora, ale wymagane do przeprowadzenia badania);

4) opracowanie Raportu koncowego z badania klinicznego (analiza farmakokinetyczna i statystyczna
oraz raport).

Szczegdtowy opis poszczegdlnych dziatan, ktére miedzy innymi powinny byé uwzglednione w kalkulacji
kosztow, znajduje sie w punkcie |l. Przedmiot zamoéwienia (obstuga badania) niniejszego zapytania

ofertoweqgo.

VIIl. Opis sposobu skladania oferty
1) Oferent, ktéry chce wzig¢ udziat w procedurze wyboru oferty, musi przedtozy¢:

o oferte w formularzu, stanowigcym zatgcznik nr 1 do niniejszego zapytania ofertowego;

¢ oswiadczenie stanowigce zatacznik nr 2 do niniejszego zapytania ofertowego (o$wiadczenie
o braku powigzan osobowych lub kapitatowych Wykonawcy z Zamawiajgcym);

o o$wiadczenie o spetnieniu przez Oferenta szczegdtowych wymagan (zatacznik nr 3 wraz
Zz wymienionymi dokumentami);

e wypelniony zatgcznik nr 4 (pytania/odpowiedzi);

¢ os$wiadczenie o posiadanym doswiadczeniu z badang substancjg leczniczg (dapagliflozyng)
przez proponowane laboratorium bioanalityczne - jesli dotyczy - nalezy przedstawi¢
wypetniony zatgcznik nr 5.

2) Formularz oraz wszystkie w/w oswiadczenia muszg by¢ wypetnione we wszystkich miejscach oraz
podpisane przez osoby upowaznione do reprezentowania Oferenta.

3) Oferty powinny by¢ dostarczone do Zamawiajgcego w terminie wskazanym w pkt. X niniejszego
zapytania ofertowego. Oferty, ktére wptyng po terminie zostang odrzucone.

4) Waznos$¢ oferty: minimum 90 dni od daty ztozenia oferty.

5) Sposoby skifadania ofert:

e osobiscie w siedzibie firmy: sekretariat Przedsiebiorstwa Farmaceutyczno-Chemicznego
SYNTEZA Sp. z 0.0., ul. Sw. Michata 67/71, 61-005 Poznan; koperta powinna by¢ opatrzona
napisem: ,07/2026 ” z dopiskiem: ,nie otwiera¢ przed dniem 27.02.2026r.;

e pocztg, listem poleconym, kurierem na adres firmy: Przedsiebiorstwo Farmaceutyczno-
Chemiczne SYNTEZA Sp. z 0.0. ul. Sw. Michata 67/71, 61-005 Poznan; koperta powinna byé
opatrzona napisem: ,,07/2026 ” z dopiskiem: ,nie otwiera¢ przed dniem 27.02.2026r.;

e pocztg elektroniczng na adres mailowy: cbr@synteza.com.pl.
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Oferent przed uptywem terminu sktadania ofert, ma prawo wycofa¢ oferte w drodze pisemnego
powiadomienia na adres e-mail wskazany do sktadania ofert oraz zmieni¢ oferte. Zgtoszenie
zmiany nalezy ztozy¢ na takich samych zasadach jak zlozona oferta, odpowiednio oznaczona
dopiskiem "ZMIANA OFERTY".

Wyjasnienia tresci oferty i poprawienie omytek

Zamawiajgcy deklaruje, ze udzieli odpowiedzi na zadane e-mailowo pytania dotyczace niniejszego

zapytania ofertowego. Termin sktadania pytan przez potencjalnych Oferentéw uptywa w dniu

23.02.2026r. godz.12:00.

W toku badania i oceny ofert Zamawiajgcy moze zgdac¢ od Oferentéw wyjasnieh dotyczacych tresci

ztozonych ofert. Niedopuszczalne jest prowadzenie miedzy Zamawiajgcym a Oferentem negocjac;ji

dotyczacych ztozonej oferty oraz dokonywanie jakiejkolwiek zmiany w jej tresci.

Zamawiajgcy poprawia w ofercie:

e oczywiste omyiki pisarskie;

e oczywiste omyiki rachunkowe, z uwzglednieniem konsekwencji rachunkowych dokonanych
poprawek;

e inne omytki polegajgce na niezgodnosci oferty ze specyfikacjg istotnych warunkéw
zamowienia, nie powodujgce istotnych zmian w tresci oferty - niezwtocznie zawiadamiajgc
o tym Oferenta, ktérego oferta zostata poprawiona.

Termin dostarczania ofert uptywa w dniu: 26.02.2026r. godz. 23:59.

Oferty dostarczone Zamawiajgcemu po terminie sktadania ofert nie beda przyjete i bedg Oferentom
zwracane. Skuteczne zlozenie oferty oznacza otrzymanie oferty przez Zamawiajgcego przed
zakonczeniem terminu sktadania ofert. Zmiany albo wycofanie oferty przez Oferenta przed
uptywem terminu skfadania ofert jest dopuszczalne.

Otwarcie ofert nastgpi w siedzibie Zamawiajacego. w dniu 27.02.2026r. Z czynnosci otwarcia ofert
Zamawiajgcy sporzgdzi Protokdt otwarcia ofert.

Po otwarciu ofert Zamawiajgcy dokona ich oceny. W trakcie oceny ofert Zamawiajgcy moze
wzywacé Oferentéow do ztozenia wyjasnien dotyczgcych ztozonych przez nich ofert.

Konczgc procedure oceny ofert Zamawiajgcy podejmie decyzje o wyborze najkorzystniejszej
oferty.

Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do niedokonania wyboru najkorzystniejszej oferty. W kazdym
czasie postepowania przetargowego dotyczgcego wyboru dostawcy, Zamawiajgcy ma prawo do
jego zakonczenia bez wyboru jakiegokolwiek Oferenta. Oferentom nie przystugujg wobec
Zamawiajgcego jakiekolwiek roszczenia z tego tytutu.

Zamawiajgcy niezwtocznie powiadomi Oferentéw o wynikach postepowania albo o zamknieciu
postepowania bez dokonania wyboru Oferenta.

Kryteria oceny ofert

Oferty zostang ocenione przez Zamawiajgcego w oparciu o nastepujace kryteria:

Maksymalna liczba

Kryteria oceny oferty Waga punktéw

taczna cena netto

0,
(okreslona na podstawie zatgcznika nr 1) 50% 50

Czas realizacji ustugi

0,
(okreslony na podstawie zatgcznika nr 1) 20% 20

Wczesniejsze doswiadczenie proponowanego
laboratorium bioanalitycznego z badang substancijg
leczniczg -dapagliflozyng
(na podstawie oswiadczenia - zatgcznik nr 5)

30% 30
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Jako cene oferty przyjmuje sie cene tgczng netto (kalkulacja kosztéw na podstawie punktu VII.
niniejszego zapytania ofertowego) podang w Formularzu Ofertowym (zatgcznik nr 1). Na potrzeby oceny
ofert ztozonych w walutach innych niz PLN, zostanie zastosowany $redni kurs NBP dostepny w dniu
ogtoszenia zapytania ofertowego.

Terminy realizacji ustugi preferowane przez Zamawiajgcego zostaly okreslone w Formularzu Ofertowym
(zatacznik nr 1) niniejszego zapytania ofertowego.

Punktacja oferty zostanie dokonana wedtug ponizszego wzoru:

OP =PC + PT +PD

gdzie:
e OP - ocena oferty;
e PC - liczba punktéw uzyskanych za kryterium ,Lgczna cena netto”;
e PT - liczba punktéw uzyskanych za kryterium ,Czas realizacji ustugi”;
e PD - liczba punktéw uzyskanych za kryterium ,Wczesniejsze doswiadczenie proponowanego
laboratorium bioanalitycznego z badang substancjg leczniczg (dapagliflozyna)”.

Sposob przyznawania punktaciji za spetnienie danego kryterium oceny oferty:

A. Liczbe punktow za kryterium .t gczna cena netto” oblicza sie wediug wzoru:

CN
PC = (ﬁ) x50
gdzie:
o PC —liczba punktéw uzyskanych za kryterium ,tgczna cena netto”;
e CN - najnizsza tagczna cena netto sposrod ofert nieodrzuconych;
e CO —1fgczna cena netto ztozonej oferty.

B. Liczba punktéw za kryterium ,Czas realizacji ustugi” bedzie przyznawana wedtug ponizszych zasad.

Zgodnie z preferowanymi terminami realizacji ustugi okreslonymi w Formularzu Ofertowym (zatgcznik
nr 1) niniejszego zapytania ofertowego, Zamawiajacy okresla preferowany termin zakonczenia realizac;ji
ustugi na dzien 31 sierpnia 2027r. Ostateczny, nieprzekraczalny termin realizacji ustugi wynika
z harmonogramu projektu i przypada na dzieh 30 listopada 2027r. Oferty przewidujgce realizacje ustugi
po tym terminie (30 listopada 2027r.) zostang odrzucone.

Liczba punktéw w kryterium ,Czas realizacji ustugi” przyznawana jest proporcjonalnie w zaleznosci od
zaoferowanego terminu zakonczenia realizacji ustugi. Wz6r uwzglednia okres 91 dni kalendarzowych,
ktory jest réwny liczbie dni miedzy preferowanym terminem zakonczenia ustugi (31 sierpnia 2027r.),
a maksymalnym dopuszczalnym terminem zakonczenia ustugi (30 listopada 2027r.). W przypadku
zaoferowania terminu wczesniejszego niz 31 sierpnia 2027r., przyjmuje sie wartos¢ 0 dni przesuniecia.

Liczbe punktéw w kryterium ,Czas realizacji ustugi” oblicza sie wedtug wzoru:

pr =22y 20
=g
gdzie:
e PT —liczba punktéw uzyskanych za kryterium ,,Czas realizacji ustugi”;
e D - liczba dni kalendarzowych pomiedzy terminem preferowanym (31 sierpnia 2027r.)

a zaoferowanym przez Oferenta terminem zakonczenia realizacji ustugi, przy czym D = 0.
Jesli Oferent zaproponuje termin wczesniejszy niz 31 sierpnia 2027r., przyjmuje sie D = 0.
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C. Liczba punktéow za kryterium ,Wczesniejsze doswiadczenie proponowanego laboratorium
bioanalitycznego z badang substancjg leczniczg (dapaglifiozyng)” bedzie przyznawana wedtug
ponizszego schematu:

e laboratorium bioanalityczne posiadajgce wczesniejsze doswiadczenie z badang substancjg
leczniczg (dapagliflozyng) = 30 pkt;

e laboratorium bioanalityczne nieposiadajgce wczesniejszego doswiadczenia z badang
substancjg leczniczg (dapagliflozyng) = 0 pkt.

Liczbe punktow w kryterium ,Wczesniejsze doswiadczenie proponowanego laboratorium
bioanalitycznego z badang substancjg leczniczg (dapagliflozyng)” oblicza sie wedtug wzoru:

PD = E x 30

gdzie:
e PD - liczba punktéw uzyskanych za kryterium ,Wczes$niejsze doswiadczenie proponowanego
laboratorium bioanalitycznego z badang substancjg leczniczg (dapagliflozyng)”;
1, jesli laboratorium bioanalityczne posiada wczesniejsze doswiadczenie z dapaglifiozyng;
= 0, jesli laboratorium bioanalityczne nie posiada wczesniejszego doswiadczenia.

llos¢ punktéw za kazde kryterium po zsumowaniu bedzie stanowi¢ ostateczng liczbe punktow
przyznanych przez kazdg z ofert (maksymalna liczba punktéw do uzyskania to 100). Wszystkie wartosci
punktow uzyskane w poszczegdlnych kryteriach oceny oferty oraz sumowanie punktéw w formule
koncowej beda zaokrgglane matematycznie do dwoch miejsc po przecinku. Za najkorzystniejszg oferte
uznana zostanie ta, ktéra uzyska najwiekszg liczbe punktow.

Xll. Wybér dostawcy i sposéb ogltoszenia

1) Zamawiajgcy wybierze najkorzystniejszg oferte na podstawie kryteriow wyboru okre$lonych
W niniejszym zapytaniu ofertowym.

2) Informacje o wynikach postepowania Zamawiajgcy przekaze Oferentom niezwtocznie.

3) W wyniku przeprowadzonej procedury wyboru Zamawiajgcy podpisze umowe z Oferentem.

4) Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do przeprowadzenia audytu Oferenta przed zawarciem
umowy lub w trakcie jej trwania. Audyt moze obejmowac¢ w szczegdlnosci ocene infrastruktury
klinicznej i laboratoryjnej, systemu jakosci, procedur operacyjnych (SOP), kwalifikacji personelu,
systemow zarzadzania danymi, organizacji monitoringu, zarzgdzania badanym produktem
leczniczym (IMP) oraz zgodnos$ci z wymaganiami GCP, GLP i obowigzujgcymi przepisami prawa.
Oferent wyraza zgode na przeprowadzenie przez przedstawicieli Przedsiebiorstwa
Farmaceutyczno-Chemicznego SYNTEZA Sp. z 0.0. audytu lub udostepnienie aktualnego audytu
wykonanego przez EMA.

Negatywny wynik audytu przeprowadzonego przed zawarciem umowy spowoduje, ze umowa
z Oferentm nie zostanie zawarta.

5) W przypadku podjecia decyzji podpisania umowy z wybranym Oferentem, Umowa zostanie

podpisana nie pdzniej niz 27.03.2026r.

Xlll. Warunki zmiany umowy

Zamawiajgcy przewiduje mozliwos¢ wprowadzenia istotnych zmian do umowy w stosunku do tresci

oferty, na podstawie ktérej dokonano wyboru wykonawcy, w przypadku koniecznosci zmiany zakresu

prac wskazanych w ofercie/uzgodnionego zakresu zamowienia wynikajgcego z:

1) koniecznych lub uzasadnionych zmian w dokumentacji projektowej wynikajgcych z przyczyn
niemozliwych do przewidzenia, ktére mogg byé spowodowane min. zmiang aktéw prawnych,
wytycznych, wynikiem porad naukowych ,Scientific advice” w urzedach rejestracji, publikac;ji
nowych danych naukowych oraz z innych przyczyn, ktére wptywajg na zakres, rodzaj lub schemat
badan klinicznych, zakres metod analitycznych i ich walidacje oraz inne aspekty zwigzane
z rozwojem klinicznym produktu leczniczego;

2) opoznienia w produkcji lub dostawie produktu leczniczego do badania klinicznego wplywajgcego
na zmiane harmonogramu badania z przyczyn niemozliwych do przewidzenia lub okolicznosci
niezaleznych od Zamawiajgcego, zmiany metod analitycznych i ich walidacje, zmiany
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w dokumentacji jako$ciowej produktu, opdznienia w dostawie surowcow i opakowan, awarie
i przestoje produkcyjne oraz inne niewymienione przyczyny;

koniecznosci lub zasadnosci wprowadzenia zmian w schemacie badania klinicznego w trakcie
pracy nad protokotem badania lub w wyniku rekomendaciji urzedu na etapie uzyskiwania zgody na
rozpoczecie badania;

koniecznosci zwiekszenia liczby uczestnikbw badania klinicznego w zwigzku z wylgczeniem
uczestnikéw z powodu epidemii lub z innych powodéw (np. dobrowolna rezygnacja, dziatania
niepozgdane) w wyniku czego konieczne jest zrekrutowanie dodatkowych uczestnikéw badania;
wykonania koniecznych lub uzasadnionych dodatkowych aktywnosci w zwigzku z prowadzonym
badaniem klinicznym zapewniajgcych przeprowadzenie badania klinicznego z nalezytg jakoscig
i starannoscig, zgodnie z zasadami ICH-GCP;

innych koniecznych Ilub uzasadnionych zmian terminu i warunkéw realizacji przedmiotu
zamowienia powstatych z przyczyn niemozliwych do przewidzenia.

Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo rozwigzania umowy i ptatnosci wytgcznie za zrealizowane ustugi
w przypadku zaistnienia obiektywnych przestanek, m.in. jakosciowych, wskazujgcych na brak celowosci
do prowadzenia dalszych prac w ramach umowy lub dalszych prac B+R w ramach projektu.

Wszelkie zmiany i uzupetnienia umowy zawartej z wybranym Wykonawca bedg dokonywane w formie
pisemnych anekséw do umowy podpisanych przez obie strony, pod rygorem niewaznosci.

XIV.

Kary Umowne

Zamawiajgcy zastrzega, iz w umowie zawartej z wybranym Wykonawcg przewidziane sg kary umowne

Za:

1)

XV.
1)

2)

3)

XVLI.

opo6znienie w wykonaniu przedmiotu umowy, zgodnie z ustalonym przez Strony harmonogramem,
ktéry zostanie zatgczony do umowy; kary te stosuje sie za kazdy dzieh opdznienia w wysokosci
0,1% wartosci zamdwienia, jednak nie wiecej niz 5% warto$ci zamdwienia, na co Wykonawca
wyraza zgode sktadajgc oferte na niniejsze zapytanie;

nieprawidtowego lub niepeltnego wykonania zamowienia, lub rozwigzania umowy przez
Zamawiajgcego z winy Wykonawcy, jezeli szkoda poniesiona przez Zamawiajacego przewyzsza
wartos¢ kary umownej, Zamawiajgcy bedzie uprawniony do dochodzenia odszkodowania na
zasadach ogdlnych.

Zastrzezenia
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne SYNTEZA Sp. z o.0. zastrzega sobie prawo do
rezygnacji z realizacji zlecenia w przypadku, gdyby kwota najtanszej ztozonej oferty przekraczata
wartos¢ zatozen przyjetych w projekcie.
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne SYNTEZA Sp. z 0.0. nie moze by¢ pociggany do
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek koszty czy wydatki poniesione przez Oferentéw w zwigzku
z przygotowaniem i dostarczeniem oferty.
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne SYNTEZA Sp. z 0.0. zastrzega sobie prawo
w kazdej chwili do zmian catosci lub czesci zapytania ofertowego.

Zataczniki:

Zalacznik nr 1 — Formularz ofertowy

Zalacznik nr 2 — Os$wiadczenia Oferenta o braku powigzan

Zatacznik nr 3 — Oswiadczenie Oferenta o spetnieniu szczegétowych wymagan

Zalacznik nr 4 — Pytania/Odpowiedzi

Zatacznik nr 5 — Oswiadczenie o posiadanym doswiadczeniu z badang substancjg leczniczg

dapagliflozyng
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