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	Załącznik nr 1 do Zapytania ofertowego nr  02/2025/HL/ABM

	Appendix no 1 to the Proposal Request No. 02/2025/HL/ABM

	FORMULARZ OFERTOWY
	PROPOSAL FORM

	W RAMACH PROJEKTU PT. „OPRACOWANIE LEKU GENERYCZNEGO WYKAZUJĄCEGO BIORÓWNOWAŻNOŚĆ, ZAWIERAJĄCEGO DWIE SUBSTANCJE CZYNNE STOSOWANEGO W LECZENIU CUKRZYCY TYPU 2 U DOROSŁYCH PACJENTÓW” WSPÓŁFINANSOWANEGO ZE ŚRODKÓW AGENCJI BADAŃ MEDYCZNYCH

	IN RELATION TO THE PROJECT TITLED: "DEVELOPMENT OF A GENERIC DRUG DEMONSTRATING BIOEQUIVALENCE WITH TWO ACTIVE SUBSTANCES FOR THE TREATMENT OF TYPE 2 DIABETES IN ADULT PATIENTS ". CO-FINANCED BY THE MEDICAL RESEARCH AGENCY





Dane Oferenta\Details of the Contractor:
Pełna nazwa podmiotu \ Full name of the entity………….……………………………………………..
NIP\Tax ID ……………………………………………………………………………………...............
Adres \ Address …………………………………………………………………………………………
Adres email \ Email address ……………………………………………………………………..............
Osoba kontaktowa \ Contact person ……………………………………………………………………
W odpowiedzi na powyższe zapytanie nr 02/2025/HL/ABM oferujemy wykonanie przedmiotu zamówienia zgodnie z jego zapisami. \ In response to the above Request No. 02/2025/HL/ABM, we offer the execution of the subject of the request in accordance with its provisions.

Oferta obejmuje \ The offer involves: 

	Lp.
	Nazwa przedmiotu zamówienia \
 Name of the Proposal’s subject matter
	Ilość \ 
Amount 
[1000 kg]
	Cena netto łącznie\  Total net price
	Cena brutto łącznie \  
Total gross price
	Nazwa waluty\
Currency name

	1.
	Metformina HCL/
 Metformin HCL 
(CAS 1115-70-4 )
	 
	
	
	

	ŁĄCZNIE \
TOTAL:
	
	
	








	Oświadczamy, że cena określona w pkt. 2 zawiera wszystkie koszty, jakie ponosi Zamawiający w przypadku wyboru niniejszej oferty. Podatek VAT został doliczony do ceny netto zgodnie z obowiązującymi przepisami – jeśli dotyczy.

	3. We declare that the price specified in point 2 includes all costs incurred by the Purchaser in case of choosing this offer. VAT has been added to the net price in accordance with applicable regulations - if applicable.

	Gwarantowany czas realizacji zamówienia będzie wynosił nie więcej niż 8 tygodni od dnia złożenia zamówienia. Dostawa powinna być zrealizowana jednorazowo.
	4. The guaranteed delivery time will be no more than 8 weeks from the date of order. The delivery should be made in one go.


	
5. Uważamy się za związanych niniejszą ofertą przez okres 60 dni od upływu terminu składania ofert.
	
We consider ourselves bound by this offer for a period of 60 days from the deadline for submission of offers.


	Oświadczamy, że zapoznaliśmy się z treścią zapytania ofertowego i uznajemy się za związanych określonymi w nim wymaganiami i zasadami postępowania i nie wnosimy do niego zastrzeżeń oraz przyjmujemy w całości warunki zawarte w zapytaniu ofertowym jak również, że uzyskaliśmy wszelkie niezbędne informacje do przygotowania oferty. 
	6. We declare that we have familiarized ourselves with the content of the request for proposals and consider ourselves bound by the requirements and rules of conduct set out therein and we do not raise any objections to it and we accept in full the conditions contained in the request for proposals as well as that we have obtained all necessary information to prepare the offer. 

	
Potwierdzamy spełnienie warunków udziału w postepowaniu konkursowym:
1) posiadamy niezbędną wiedzę i doświadczenie niezbędne do realizacji zamówienia
2) dysponujemy odpowiednim potencjałem technicznymi osobami zdolnymi do wykonania zamówienia;
3) znajdujemy się w sytuacji ekonomicznej i finansowej, która pozwala na należyte wykonanie zamówienia.
	
7. We confirm that the conditions for participation in the competition procedure are met:
1) we have the necessary knowledge and experience necessary to perform the order;
2) we have the appropriate technical potential and people capable of performing the order;
3) we are in an economic and financial situation that allows for the proper performance of the contract.





















ARKUSZ ZGODNOŚCI ZE SPECYFIKACJĄ\ 
COMPLIANCE SHEET WITH SPECIFICATIONS OF THE SUBJECT OF THE PROPOSAL


Przedmiot zamówienia: dostawa 1000 kilogramów substancji aktywnej Metforminy HCL (CAS 1115-70-4)/
Subject of the proposal: the supply of 1000 kilograms of active substance Metformin HCL (CAS 1115-70-4).


	Lp.
	Parametr/
Cecha
	Wymagana wartość/opis
Required value/description
	Krytyczność/ Critical 
	Akceptowalny parametr specyfikacji (TAK/NIE)/
Specification parameter acceptable (YES/NO)/

	Dokument wymagany w celu potwierdzenia wymagań/ Document required to confirm requirements

	1.
	Dostępność CEP/
CEP availability

	Potwierdzona zgodność / Conforms 

	Krytyczne/
Critical

	☐ TAK/YES
☐ NIE/NO
	Certyfikat  CEP/
blank CEP

	2.
	Rozkład wielkości cząstek (wartość ze świadectwa jakości) /
Particle size distribution (CoA parameter)
	≤ 20.0 mesh –100% /
≤ 20.0 mesh –100%
	Krytyczne/
Critical

	☐ TAK/YES
☐ NIE/NO
	Specyfikacja produktu zgodna z Ph.Eur. z określeniem PSD /
Product specification in accordance with Ph.Eur. with PSD determination

	3.
	Dane ICH stabilnościowe dla surowca (dostarczone jako dodatkowe informacje)/
ICH stability data of raw batches (delivered as additional information 
	40/75 (przyśpieszone) 6M, 
co najmniej 3 partie; potwierdzono specyfikację trwałości 
25/60 (Stabilność długoterminowa) 36M, 
co najmniej 3 partie; potwierdzono specyfikację trwałości/ 
40/75 (accelerated) 6M, 
at least 3 batches; shelf-life spec confirmed 
25/60 (long term) 36 M
 at least 3 batches; shelf-life spec confirmed 

	Krytyczne/
Critical

	☐ TAK/YES
☐ NIE/NO
	

	4.
	Rozpuszczalniki resztkowe – zgodnie z wytyczną ICH Q3C oraz Farmakopeą Europejską, rozdział 5.4/
Residual solvents - according to ICH guideline and European Pharmacopoeia, chapter 5.4
	Potwierdzona zgodność/ Confirmed 

	Krytyczne/
Critical

	☐ TAK/YES
☐ NIE/NO
	

	5.
	Zgodność z monografią 0931 “metformini Hydrochloridum” obowiązującej farmakopei Europejskiej /
 Compliance with the monograph 0931 “metformini Hydrochloridum” of the current European Pharmacopoeia /
	Potwierdzona zgodność/ Confirmed 

	Krytyczne/
Critical

	☐ TAK/YES
☐ NIE/NO
	

	6.
	Zgodność z wytyczną ICH Q3D w zakresie pozostałości pierwiastków elementarnych /
Complies with ICH Q3D guideline for elemental impurities
	Potwierdzona zgodność/ Conforms 

	Krytyczne/
Critical

	☐ TAK/YES
☐ NIE/NO
	

	7.
	Przeprowadzona  ocena ryzyka pod względem obecności nitrozoamin zgodnie z ICH M7(R1)/
Risk Assessment for the possibility of nitrosamines impurities formation according to ICH M7 (R1)/ 
	Potwierdzona zgodność/ Conforms 

	Krytyczne/
Critical

	☐ TAK/YES
☐ NIE/NO
	

	8.
	Minimalny okres ważności partii liczony od daty dostawy/
Minimum shelf life of the batch calculated from the date of delivery
	 3 lata/3 years
	Krytyczne/
Critical

	☐ TAK/YES
☐ NIE/NO
	

	9.
	Pełny status GMP substancji czynnej (przeznaczenie: produkcja serii GMP/klinicznych)/
Full GMP status of API (purpose: GMP/clinical batches production) 
	Potwierdzona zgodność/ Conforms 
	Krytyczne/
Critical

	☐ TAK/YES
☐ NIE/NO
	
Certyfikat GMP / GMP Certificate

	10.
	Czystość mikrobiologiczna zgodnie z wymaganiami Ph.Eur. potwierdzona w świadectwie analizy zakupionej partii./
Microbiological Purity as per Ph. Eur. requirements confirmed in CoA of the purchased batch
	Potwierdzona zgodność/ Conforms
	Krytyczne/
Critical

	☐ TAK/YES
☐ NIE/NO
	

	11.
	Walidowana metoda analizy rozkładu wielkości cząstek /
Validated Particle Size Distribution analytical method / 
	Potwierdzona zgodność/ Conforms
	Krytyczne/
Critical

	☐ TAK/YES
☐ NIE/NO
	

	12.
	Dla podmiotów spoza UE wymagana dostępność ważnego dokumentu: Written Confirmation/
For entities outside the EU, a valid document is required: Written Confirmation
	Potwierdzone posiadanie/ Confirmed
	Krytyczne/
Critical

	☐ TAK/YES
☐ NIE/NO
	Written Confirmation (dla podmiotów spoza UE) / Written Confirmation (for entities from outside the EU)

	13.
	Zgoda na przeprowadzenie audytu w miejscu wytwarzania/
Consent to conduct an audit at the place of production
	Akceptacja/
Acceptance
	Krytyczne/
Critical

	☐ TAK/YES
☐ NIE/NO
	

	14.
	Miejsce realizacji dostawy zamówienia /
Address for the completion of the order
	CIP Warszawa 
Lotnisko Warszawa
Ul. Wirażowa 35
02-158 Warszawa/POLSKA
/CIP Warsaw
Warsaw Airport
Ul. Wirażowa 35
02-158 Warsaw/POLAND

	Krytyczne/
Critical

	☐ TAK/YES
☐ NIE/NO
	




	8. Do dalszej oceny będą brane pod uwagę wyłącznie oferty, które spełniają wszystkie Parametry oznaczone w Specyfikacji jako „Krytyczne/Critical”. 
UWAGA: Wypełnienie Arkusza zgodności ze specyfikacją (zaznaczenie TAK/NIE przy każdym parametrze) stanowi integralną część oferty. Oferty bez kompletnie wypełnionego Arkusza będą odrzucone.
W celu potwierdzenia wymagań, do oferty należy dołączyć dokumenty techniczne wskazane w tabeli powyżej. W przypadku braku dokumentów technicznych wskazanych w tabeli, Zamawiający może wezwać Oferenta do ich uzupełnienia w wyznaczonym terminie. W przypadku bezskutecznego upływu terminu na uzupełnienie, Zamawiający odrzuca ofertę.


	8. Only offers that meet all the parameters marked in the Specification as 'Critical' will be taken into further consideration. 
NOTE: Completing the Compliance Sheet with Specifications (marking YES/NO for each parameter) is an integral part of the offer. Offers without a fully completed Sheet will be rejected.
To confirm the requirements, please attach the technical documents indicated in the table above to your offer.
In case of missing technical documents indicated in the table, the Contracting Authority may request the Bidder to supplement them within a specified deadline. Failure to submit the required documents within the given deadline will result in the rejection of the offer. 


	9. Uprzedzony o odpowiedzialności karnej z tytułu podania nieprawdy określonej w art. 273 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny (Dz.U. Nr 88, poz. 553, ze zm.) („kk”) – przestępstwo przeciwko wiarygodności dokumentów, oświadczam, że wszystkie informacje podane w powyższych oświadczeniach są aktualne i zgodne z prawdą oraz zostały przedstawione z pełną świadomością konsekwencji wprowadzenia Zamawiającego w błąd przy przedstawianiu informacji. 
10. Załączniki do Oferty - proszę zaznaczyć, jeśli dany dokument został załączony do oferty:

☐ Załącznik nr 2 – Oświadczenie 
w przedmiocie powiązań z Zamawiającym,

☐ Załącznik nr 3 – Oświadczenie sankcyjne,

☐ Załącznik nr 4 – Oświadczenie w zakresie wypełnienia obowiązków informacyjnych przewidzianych w art. 13 lub art. 14 RODO,

☐ Specyfikacja produktu zgodna z Ph.Eur. z określeniem PSD ,

☐ Certyfikat CEP dla Metforminy HCL, 

☐ Certyfikat GMP, 

☐ Written Confirmation (jeśli dotyczy).
	9. Forewarned about criminal liability for providing untruth specified in art. 273 of the Act of June 6, 1997, the Penal Code (Journal of Laws No. 88, item 553, as amended) ("CC") - an offense against the credibility of documents, I declare that all information provided in the above statements is up-to-date and truthful and has been presented with full awareness of the consequences of misleading the Purchaser when presenting the information. 

10. Appendices to the proposal - please check if the given document has been attached to the offer:
☐ Appendix No. 2 - Statement on Relations with the Purchaser,
☐ Appendix No. 3 - Statement on Sanction Lists,
☐ Appendix No. 4 - Statement on the fulfillment of information obligations provided for in art. 13 or art. 14 GDPR,

☐ Product specification in accordance with Ph.Eur. with PSD determination ,

☐  Blank CEP for Metformin HCL ,

☐   GMP Certificate, 

☐  Written Confirmation (if applicable).






	_______________________________
	_______________________________

	Miejscowość, data \ 
Place, date



	(podpis Oferenta \ signature of the Contractor)
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