ZAPYTANIE OFERTOWE nr 07/2026

Zatacznik nr 1 do Zapytania Ofertowego
Formularz ofertowy

Oferta dla firmy
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne SYNTEZA Sp. z o.0.
ul. Sw. Michata 67/71
61-005 Poznan
NIP 7821013533
KRS 0000124038

W odpowiedzi na zapytanie ofertowe z dnia 18.02.2026 r. dotyczgce przeprowadzenia badania biorownowaznosci z petng obstugg sktadam niniejsza oferte na
realizacje w/w zamowienia.

| Nazwa i dane adresowe wykonawcy



Przedmiot zaméwienia
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Termin

. Propozycja
realizacji terminu Uwagi
Lp. Zadanie Szczegoéty/komentarz Koszt | Waluta pref:::ev;any realizacji | dodatkowe
Sponsora przez CRO
Identyfikacja, selekcja i inicjacja osrodka
badawczego (feasibility), laboratorium
bioanalitycznego, jednostki statystycznej do 30.04.2026
badania, organizacji monitoringu badania (jesli dotyczy).
Przygotowanie protokotu Przygotowanie protokotu badania klinicznego
1 badania klinicznego i dokumentacji badawczej (protokot zatwierdzony przez
i dokumentac;ji Sponsora, list przewodni, formularze
badawczej swiadomej zgody, Broszura Badacza,
dokumentacja IMPD, etykiety, procedury do 30.06.2026
dotyczace rekrutaciji, kryteriow
wigczania/wykluczania uczestnikow,
wycofywania uczestnikéw i ochrony danych
osobowych).
C Whiosek w systemie CTIS (w tym wniesienie optat do 31 '07'2(.)26
Przygotowanie i ztozenie : LT . (uzyskanie
. . urzedowych zgodnie z wymaganiami krajowymi oraz .
whiosku o pozwolenie na . o pozwolenia
2 . ; doradztwo systemu odszkodowania za szkody poniesione :
rozpoczecie badania ika w formie ubezoi . dni maksymalnie
Klinicznego przez uczestnika w ormie ubezpieczenia zgodnie do
z Rozporzgdzeniem (UE) 536/2014). 31.01.2027)
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Przeprowadzenie
badania
klinicznego

Czesc
dokumentacyjna

Opracowanie, konfiguracja, walidacja i wdrozenie
systemu gromadzenia danych
klinicznych CRF/eCRF*.

*nalezy podkreslic wyceniong wersje

Opracowanie, konfiguracja, walidacja, wdrozenie,
zarzadzanie oraz archiwizacja (przez 25 lat) gtéwnej
dokumentacji badania prowadzonej przez Sponsora

TMF/eTMF*.
*nalezy podkreslic wyceniong wersje

Opracowanie, konfiguracja, walidacja, wdrozenie,
zarzadzanie oraz archiwizacja (przez 25 lat) gtéwnej
dokumentacji badania prowadzonej przez Badacza
ISF/elSF*.
*nalezy podkreslic wyceniong wersje

Opracowanie, konfiguracja, walidacja i wdrozenie systemu
do randomizacji uczestnikéw, zgodnie z obowigzujgcymi
wymaganiami prawnymi.

Czes¢ kliniczna

Cze$é¢ kliniczna obejmujgca: przeprowadzenie badania BE
dla 55 uczestnikéw w osrodku badawczym, obstuga sys-
temu CTIS od momentu ztozenia wniosku o pozwolenie na
prowadzenie badania klinicznego do ztozenia raportu
koncowego, przygotowanie dokumentacji dotyczgcej
zarzadzania lekami i badaniem BE, zapewnienie transportu
lekéw od Sponsora do osrodka badawczego, pobieranie
probek farmakokinetycznych, transport wymaganych
dokumentow, wysyika probek PK, wszelkie potrzebne
koszty dotyczace osrodka badawczego (np. harmonogram
randomizacji, wkgczenie uczestnika zastepczego, przecho-
wywanie zapasowych probek) oraz inne swiadczone ustugi,
niewymienione przez Sponsora, ale wymagane do
przeprowadzenia badania.

do 30.04.2027
(wigczenie
ostatniego
uczestnika)
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Monitoring
badania

Monitorowanie przebiegu badania klinicznego w osrodku
badawczym od inicjacji do zamkniecia badania
(wizyty w osrodku, centralne monitorowanie, monitoring
medyczny, nadzér nad bezpieczehstwem).
Monitoring laboratorium bioanalitycznego.

Czesc
bioanalityczna

Analiza farmakokinetyczna laboratorium
bioanalitycznego.

do 30.06.2027

Opracowanie Raportu koncowego
z badania klinicznego

Analiza statystyczna wynikéw, opracowanie
Raportu koncowego wraz ze streszczeniem PLS,
opracowanie raportdw sprawozdawczych
i statystycznych, ztozenie Raportu koricowego
w systemie CTIS.

do 31.08.2027
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Informacje na temat projektu badania przedstawionego zgodnie z punktem Il. ,,Propozycja prowadzenia badan bioréwnowaznosci”
zapytania ofertowego

Czy ostateczny projekt badania jest zgodny z przedstawionym w ofercie: TAK/NIE *
(*jezeli NIE ponizej prosze przedstawi¢ propozycje korekt)

Waznos¢ oferty: 90 dni od daty zlozenia oferty.

Miejscowos$¢ ...........c.oeeee, dnia................ L e e e e
(podpis i pieczec¢ wystawcy oferty)
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Zatacznik nr 2 do Zapytania Ofertowego

Ja(my) nizej podpisany(i) oswiadczam(y), ze:

znam i akceptuje warunki realizacji zamowienia okreslone w zapytaniu ofertowym oraz nie wnosze zadnych zastrzezen i uwag w tym zakresie;
posiadam uprawnienia do wykonywania okreslonej dziatalnosci lub czynnosci, jezeli ustawy naktadajg obowigzek posiadania takich uprawnien;
posiadam niezbedng wiedze i doswiadczenie do realizacji zamowienia;

dysponuje odpowiednim potencjatem technicznym i osobami zdolnymi do wykonania zamowienia;

Podmiot, ktory reprezentuje nie jest powigzana/y osobowo lub kapitatowo z Zamawiajgcym. Przez powigzania osobowe lub kapitatlowe rozumie sie
wzajemne powigzania pomiedzy Zamawiajgcym lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajgcego lub osobami
wykonujgcymi w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzanych z przygotowaniem i przeprowadzeniem procedury wyboru Wykonawcy a Wykonawca,
polegajgce w szczegdlnosci na:

1)
2)
3)
4)
5)

a)
b)
c)

uczestniczeniu w spotce jako wspdlnik spotki cywilnej lub spotki osobowej,

posiadaniu co najmniej 10% udziatéw lub akcji, o ile nizszy prég nie wynika z przepiséw prawa,

petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajgcego, prokurenta, petnomocnika,

pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewiehAstwa lub powinowactwa w linii prostej, pokrewienstwa lub powinowactwa w linii
bocznej do drugiego stopnia lub sg zwigzane z tytutu przysposobienia, opieki lub kurateli z Wykonawca, jego zastepcg prawnym lub cztonkami
organéw zarzadzajgcych lub organéw nadzorczych Wykonawcow ubiegajacych sie o udzielenie zamowienia,

pozostawaniu, przed uptywem 3 lat od dnia wszczecia postepowania o udzielenie zamdéwienia w stosunku pracy lub zlecenia z Wykonawcg
lub byty cztonkami organéw zarzadzajgcych lub organéw nadzorczych Wykonawcéw ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia,
pozostawaniu z Wykonawcg w takim stosunku prawnym lub faktycznym, Ze moze to budzi¢ uzasadnione watpliwosci co do bezstronnosci.

Miejscowosé ................ ,dnia............... P
(podpis i pieczec¢ wystawcy oferty)



