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Zakroczym, dnia 02.06.2023r.
miejsce i data

FORMULARZ ROZEZNANIA RYNKU
Cel formularza:

W zwiagzku z realizacja projektu pt. ,,Opracowanie dwusktadnikowego produktu leczniczego
stosowanego w terapii przewleklej obturacyjnej choroby ptuc (POChP)” wspoétfinansowanego ze
srodkow budzetu panstwa w ramach konkursow realizowanych przez Agencj¢ Badan Medycznych,
zwracamy si¢ z prosba o podanie wartosci planowanego zamowienia opisanego szczegélowo
ponizej, w punkcie II oraz udzielenie informacji wskazanych w zalaczniku nr 1 do niniejszego
formularza i uzupelnienie zalacznika nr 2, jesli konieczne.

Niniejszy Formularz rozeznania rynku prosimy opatrzy¢ podpisem oraz przesta¢ jego skan (w
formacie pdf) w drodze wiadomosci elektronicznej email na adres: zapytaniaofertowe@lekam.pl
do dnia: 19.06.2023 r.

Prosimy aby w tytule wiadomosci wpisa¢: POChP badanie amorficznoS$ci

W razie potrzeby uzyskania dodatkowych informacji, prosimy o kontakt e-mail:
zapytaniaofertowe@lekam.pl

Opis przedmiotu zamdwienia:

1. Planowane zamoéwienie dotyczy przeprowadzenia badas oznaczenia amorficznosci w substancji
czynnej Maleinian indakaterolu technikg mikrokalorymetrii w roztworze. Szczegéfowy opis
przedmiotu zamowienia znajduje sie w punkcie I1.4 niniejszego formularza.

2. KOD CPV: 73100000-3 — Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe
3. Termin realizacji przedmiotu zamowienia:

— odtworzenie i optymalizacji metody do oznaczania zawartosci formy amorficznej zgodne;j
z pakietem metod analitycznych, najpozniej do 31.07.2023;

— badania zawarto$ci formy amorficznej w substancji czynnej maleinian indakaterolu metoda
opisang w raporcie z odtworzenia metody, najpozniej do 31.05.2024 r.

(Termin realizacji nie ma wplywu na oferowane ceny)

4. Szczegbdtowy opis przedmiotu zamowienia:

Przedmiot zamowienia

Przedmiotem ustugi bedzie:

1. Wykonanie odtworzenia i optymalizacji metody mikrokalorymetria w roztworze zgodnej z opisem
metody analitycznej*.

(W przypadku, gdy oferent wykonat juz prace polegajace na odtworzeniu metody w ramach
wczesniejszej wspotpracy nalezy potwierdzi¢ ten fakt przy sktadaniu oferty.)
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2. Wykonanie badania zawarto$ci formy amorficznej w substancji czynnej maleinian indakaterolu
metoda opisang w raporcie z odtworzenia metody (p. I) i zgodnie ze specyfikacja: zawartos¢ formy
amorficznej <5 %, ilos¢ prob: 1 — 4. Tlos¢ prob moze nie by¢ dostarczona tacznie.

*Pakiet metod analitycznych oraz walidacja metody zostanie udostgpniona po podpisaniu umowy
0 poufnosci, ktora jest zatgcznikiem (zatgcznik nr 2) do niniejszego formularza rozeznania rynku,
chyba ze strony zawarly juz umoweg o poufnosci w ramach wczesniejszej wspotpracy. Podpisang
elektronicznie lub skan podpisanej tradycyjnie przez Oferenta umowy 0 zachowaniu poufnosci nalezy
wystaé na adres zapytaniaofertowe@lekam.pl najpozniej 4 dni przed terminem zakonczenia
rozeznania rynku. Zamawiajgcy po otrzymaniu dokumentu przesle opis metody analitycznej w ciggu
1 dnia roboczego od otrzymania podpisanej umowy.

Dodatkowe wymagania

1. W wyniku przeprowadzonych badan opisanych w p. 1. musi powstac raport z badania w jezyku

angielskim, ktory musi zawiera¢ co najmniej:

e opis metody (warunki przeprowadzonego pomiaru; sposob przygotowania prob)

e Liniowo$¢ w zakresie LOQ — 200% limitu specyfikacji (ok. 1% do 10% zawarto$ci formy
amorficznej); wymaganie: R > 0.995

e specyficzno$¢

e precyzja (wymagania dla n =6, RSD <2%)

e limit oznaczalno$ci i limit wykrywalno$ci (wymagania: LOQ < 2.5 %, sygnal/szum > 10,
LOD sygnal/szum > 3)

2. Po ukonczeniu prac realizowanych przez podwykonawce, z chwilg zaptaty naleznosci za
wykonang pracg, wszelkie prawa majatkowe do rezultatow wykonanych prac zostang w petni
przeniesione na podmiot zlecajacy

3. W wyniku przeprowadzonego badania z punktu 2 szczegdtowego opisu przedmiotu zamowienia
kazdorazowo zostanie wystawiony raport z badania w jezyku angielskim, zawierajacy surowe
dane, wyniki oraz wnioski.

4. Materiaty zapewniane przez wykonawce niezbedne do zrealizowania przedmiotu zaméowienia:

e materialy zuzywalne
e odczynniki i rozpuszczalniki
e \Wzorce

5. Warunki udzialu w rozeznaniu rynku

Wymagania w stosunku do wykonawcy

Rodzaj wymagan | Opis wymagania Sposob weryfikacji
Wymaganie Wykonawca musi miec mozliwos$¢ | Weryfikacja warunkdéw nastgpi na
techniczne przeprowadzenia badan na urzadzeniach: | podstawie o§wiadczenia oferenta

aparat do DSC, aparat do pomiaru TGA waga | formularza.
analityczna

mikrokalorymetr TAM, dyfraktograf XRPD, | wg zatacznika nr 1 do niniejszego
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Wymagania
do$wiadczenia

Wykonawca na moment zakonczenia terminu
sktadania ofert powinien posiada¢ minimum 3-
letnie doswiadczenie w realizacji badan
analogicznych do przedmiotu zamoéwienia.

Weryfikacja warunkoéw nastgpi na
podstawie o§wiadczenia oferenta
wg zalacznika nr 1 do niniejszego
formularza.

Wymagania
kadrowe

Wykonawca musi mie¢ do dyspozycji zespot
osOb  spelniajagcy  tacznie  nastepujace
wymagania:

e doswiadczenie w realizacji badan
podobnych do przedmiotu niniejszego
zamowienia,

e znajomos$¢ narzedzi analitycznych
niezbgdnych do realizacji niniejszego
zamowienia,

Weryfikacja warunkoéw nastapi na
podstawie o§wiadczenia oferenta
wg zatgcznika nr 1 do niniejszego
formularza.

6. Ocena ofert

» Przy ocenianiu ofert Zamawiajacy bedzie kierowat si¢ podanymi kryteriami:
- Cena — 90%,
- Termin realizacji 1 proby —10%.

» Ocena punktowa oferty nastgpi zgodnie ze wzorem:

Op = P+ Pr
gdzie:
Or - ocena punktowa oferty
Pc - liczba punktow uzyskanych w ramach kryterium ,,Cena”
Pr - liczba punktow uzyskanych w ramach kryterium ,,Termin realizacji 1 proby”

» Liczba punktow (PC) w kryterium ,,Cena” obliczana bedzie wedtug wzoru:

gdzie:
Pc
Cn

Cs

Pc=2%90

B

- liczba punktéw ramach kryterium ,,Cena”

- najnizsza catkowita cena netto za jednag probe wsrdéd wszystkich ofert

podlegajacych ocenie
- calkowita cena netto badanej oferty

» Liczba punktow (Py) w kryterium , Termin realizacji 1 proby” przyznawana bedzie
W nastgpujacy sposob:

gdzie:

Pr
Ty

Ty
Pr =—=%10
T TB*

- liczba punktow ramach kryterium ,, Termin realizacji 1 proby”
- catkowity najkrotszy termin realizacji dla 1 proby wsrod wszystkich

ofert podlegajacych ocenie
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Ty - calkowity termin realizacji dla 1 proby badanej oferty

Termin realizacji zamowienia naleZy podaé w tygodniach.

» Za najkorzystniejsza uznana zostanie oferta, ktora uzyska najwigksza liczbe punktow. Oferta
moze uzyska¢ maksymalnie 100 punktéw. Obliczenia bgda dokonywane z dokladnos$cia do
dwdch miejsc po przecinku.



. AGENCIA
Rzeczpospolita BADAN

- Polska MEDYCZNYCH



Wz6r informacji do uzupelnienia przez oferenta:

Rzeczpospolita

- Polska

AGENCIA
BADAN
MEDYCZNYCH

Zatqcznik nr 1 do formularza rozeznania rynku

Pelna nazwa Wykonawcey: ................ooal

Adres Wykonawey: ........ooooiiiiiiiiia..

NIP: oo

Osoba do kontaktu: ...........covvvvvvni....

Data sporzadzenia oferty: ...........................

przedmiotu zamdwienia) i
zgodnie ze specyfikacja:
zawarto$¢ formy amorficznej <5
%, ilo§¢ prob: 1 -4

W%,‘;?::;? W Cena Cena _
Lp. Badanie wczesniejszej ne tto za br.UttO ‘a -Il-e rm_l_rl**
wspolpracy J,edrii** J,ednq realizacji
TAK/NIE** | Probe probe*
Wykonanie odtworzenia i
optymalizacji metody do
1. | oznaczania zawarto$ci formy
amorficznej zgodnej z pakietem
metod analitycznych*
Wykonanie badania zawarto$ci
formy amorficznej w substancji
czynnej maleinian indakaterolu
metodg opisang w raporcie z
2. | odtworzenia metody (p. 1

Cena catkowita dlalp. 12

*opis metody analitycznej oraz walidacja metody zostanie udostepniona po podpisaniu umowy o
poufnosci po wyborze oferenta

**w przypadku uzupetnienia TAK, cena nie musi by¢ podawana

*** [iczony w tygodniach od dnia zawarcia umowy/ztoZenia zamowienia

*Ex% v przypadku Ip 1 Wykonanie odtworzenia i optymalizacji metody ustuga jest jednorazowa, bez
powielania prob




. AGENCIA
Rzeczpospolita BADAN
- Polska MEDYCZNYCH

Oswiadczamy, ze na dzien rozpoczecia prac bedziemy spetnia¢ ponizsze warunki przedmiotu
zamoOwienia:

1. Mamy mozliwo§¢ przeprowadzenia badan na urzadzeniach mikrokalorymetr TAM,
dyfraktograf XRPD, aparat do DSC, aparat do pomiaru TGA waga analityczna
2. Na moment terminu sktadania oferty posiadamy minimum 3-letnie do§wiadczenie w realizacji
badan analogicznych do przedmiotu zamdwienia.
3. Mamy w dyspozycji zespot 0s6b spetniajacy tacznie nastgpujace wymagania:
* doswiadczenie w realizacji badan podobnych do przedmiotu niniejszego zamowienia;
* znajomos¢ narzedzi analitycznych niezbednych do realizacji niniejszego zamdwienia.

Wyrazamy zgod¢ na podpisanie umowy jakosciowej z LEK-AM po wyborze naszej oferty.

Oswiadczamy, ze jesteSmy $wiadomi dodatkowych wymagan przedstawionych dla przedmiotu
zamowienia w pkt. 1.4 (formularza rozeznania rynku) Szczegélowy opis przedmiotu zamoéwienia
i zostang one wypehione w przypadku wyboru naszej oferty.

Data i miejsce Podpis
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Zatgcznik nr 2 do formularza rozeznania rynku

Wzér umowy o zachowaniu poufnosci

UMOWA O ZACHOWANIU POUFNOSCI

zawarta w Zakroczymiu dnia ..., roku pomiedzy:

wpisang do rejestru przedsigbiorcow Krajowego Rejestru Sadowego prowadzonego przez Sad

Rejonowy dla
pod numerem KRS ... , NIP ,  REGON:
....................... , 0 kapitale zakladowym w wysoko$ci ................................. reprezentowang
0] 7474 (dalej zwang ,,Partnerem”)

Ooraz

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0., z siedziba przy ul. Ostrzykowizna 14A, 05-
170 Zakroczym, wpisana do rejestru przedsigbiorcéw prowadzonego przez Sad Rejonowy dla m.st.
Warszawa w Warszawie, XIV Wydziat Gospodarczy KRS, pod nr KRS 0000089602, NIP 5311495443,
REGON 016295922, nr BDO 000117403, posiadajaca kapital zaktadowy w wysokosci 3.373.400,00 z1,
reprezentowang przez:

Pana Andrzeja Wyrzykowskiego — Prezesa Zarzadu

(dalej zwana ,,Spotka™)

Spotka i1 Partner zwani sa lacznie w dalszej cze$ci umowy ,,Stronami”, a kazde z osobna ,,Strona”,
oraz zaleznie od tego czy otrzymuja czy przekazujg informacje poufne odpowiednio
»Otrzymujacym Informacje Poufne” lub” Przekazujacym Informacje Poufne”.

ZWAZYWSZY, ZE:

— osoby podpisujgce niniejsza Umowe dysponujg odpowiednim umocowaniem oraz zdolnoscia
prawng do sktadania o§wiadczen woli w imieniu Strony ktora reprezentuja;

— Strony przygotowuja si¢ do przystapienia lub juz przystapity do wspoltpracy, ktorej realizacja
wymaga przekazania wzajemnego przekazywania mi¢dzy Stronami Informacji Poufnych:

— kazda ze Stron wyrazita zgod¢ na dostarczanie Informacji Poufnych drugiej Stronie i przy
zachowaniu warunkow objetych trescig niniejszej umowy;

— kazda ze Stron o$wiadcza, iz posiada odpowiednie zaplecze personalno-techniczne do
prawidlowego zabezpieczenia wykonania niniejszej Umowy.

STRONY POSTANAWIAJA, co nastgpuje:
Informacje poufne
§1

1.1 Na potrzeby niniejszej Umowy o zachowaniu poufnosci, zwanej ,,Umowa”, "'Informacje
Poufne' oznaczaja wszelkie informacje (w tym w szczegdlnosci: techniczne, handlowe,
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naukowe i inne dane, procesy, procedury, technologie, dokumenty), niezaleznie od formy w
jakiej sg przekazywane i no$nika na jakim si¢ znajduja, ktore Otrzymujacy Informacje Poufne
otrzymat lub otrzyma od Ujawniajacego Informacje Poufne bezposrednio lub od jednostek z
nim powigzanych w rozumieniu polskich przepisow Ustawy o rachunkowosci i ktore dotycza
przedsigbiorstwa lub dziatalnosci Ujawniajacego Informacje Poufne.

Dla celow niniejszej Umowy, "Informacje Poufne" obejmuja réwniez wszelkie egzemplarze,
podsumowania, opisy, modyfikacje i kopie wymienionych powyzej danych, procesow,
dokumentow, innych informacji lub przedmiotéw fizycznych otrzymanych od Ujawniajacego
Informacje Poufne. Jezeli Otrzymujacy Informacje Poufne bedzie mial watpliwosci, co do
poufnego charakteru jakichkolwiek Informacji Poufnych, powinien zwroci¢ sie do
Ujawniajagcego Informacje Poufne ze stosownym pisemnym zapytaniem. Ujawniajacy
Informacje Poufne powinien odpowiedzie¢ na takie zapytanie w terminie pigciu (5) dni
roboczych od dnia otrzymania pisma lub faksu.

Zobowigzanie do zachowania poufnos$ci

§2
Otrzymujacy Informacje Poufne zobowigzuje si¢:

(@) nie ujawnia¢ Informacji Poufnych Zadnej osobie trzeciej, chyba, ze za wyrazng
uprzednig pisemna zgoda Ujawniajacego Informacje Poufne i tylko, jezeli taka osoba
trzecia podpisze umowe o nieujawnianiu Informacji Poufnych na takich samych
warunkach jak niniejsza umowa,

(b)  nie kopiowa¢ bez zgody drugiej Strony zadnych Informacji Poufnych, z wyjatkiem
opisanego w procedurach systemu kopii zapasowych;

(c) ograniczy¢ udostepnianie Informacji Poufnych tylko do tych swojego personelu,
wspotpracownikow, pelnomocnikéw oraz innych osob, ktore powinny je znaé z
uwagi na zakres wykonywanych wzgledem Otrzymujacego Informacje Poufne
obowigzkow;

d)  nie wykorzystywa¢ Informacji Poufnych do celow innych niz wynikajace z Umow
pomigdzy Stronami. Otrzymujacy Informacje Poufne podejmie wszelkie kroki
konieczne do zachowania Informacji Poufnych w poufnosci, nie mniejsze niz przy
zachowaniu wilasnych informacji poufnych..

Uznaje sig, iz Otrzymujacy Informacje Poufne nie naruszyl niniejszej Umowy, jezeli
Informacje Poufne:

(@)  sa publicznie znane lub publicznie dost¢pne, lub stang si¢ publicznie dostepne bez
naruszenia niniejszej Umowy;

(b)  zostang zgodnie z prawem uzyskane przez Otrzymujacego Informacje Poufne od
osoby trzeciej;

(c) musza zosta¢ ujawnione zgodnie z przepisami prawa lub na podstawie orzeczenia
sadu, decyzji, postanowienia lub orzeczenia innego uprawnionego organu Panstwa.
W takim przypadku Otrzymujacy Informacje Poufne niezwlocznie powiadomi
Ujawniajacego Informacje Poufne o wystgpieniu koniecznosci ujawnienia
Informacji Poufnych. W granicach dopuszczonych zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami prawa Strony uzgodnig sposdb i zakres udostepnianych informacji.
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Przekazanie Informacji Poufnych wlasciwemu organowi musi zawiera¢ wniosek o
traktowanie tych informacji jako poufnych.

Otrzymujacy Informacje Poufne jest odpowiedzialny za przestrzeganie przez jego
pracownikoéw, wspdtpracownikdow, petnomocnikéw oraz przez inne osoby, ktore uzyskaty od
niego dostep do Informacji Poufnych zgodnie z postanowieniami niniejszej umowy,
zobowigzan dotyczacych poufnos$ci wynikajacych z niniejszej Umowy. W szczegdlnosci
Otrzymujacy Informacje Poufne jest zobowigzany poinformowaé z kregu wyzej
wymienionych osob te, ktore beda mie¢ do nich dostgp, o poufnym charakterze
przekazywanych informacji oraz zapewnié, aby osoby te zlozyly w formie pisemnej
oswiadczenie o zachowaniu poufnosci zgodne co do zakresu z niniejszg Umowa.

Tytut prawny do Informacji Poufnych przez caty czas przystuguje wyltacznie Ujawniajgcemu
Informacje Poufne.

Na pisemny wniosek Ujawniajagcego Informacje Poufne Otrzymujacy Informacje Poufne
zobowigzuje si¢ — o ile jest to technicznie i formalnie mozliwe- niezwlocznie zwrocié
wszystkie Informacje Poufne dostarczone mu na mocy niniejszej Umowy, oraz wszelkie kopie
tych informacji.

Okres Obowiazywania Umowy

§3
Umowa wchodzi w zycie z dniem ztozenia podpisu przez ostatnig ze Stron i obowigzuje przez
okres 5 lat, z zastrzezeniem punktu 3.2.

Obowiazek zachowania w tajemnicy Informacji Poufnych cigzy na Otrzymujacym Informacje
Poufne rowniez w sytuacji uptywu okresu obowigzywania Umowy lub jej wczesniejszego
rozwigzania. Po uptywie okresu obowigzywania Umowy lub po jej wcze$niejszym
rozwigzaniu Otrzymujacy Informacje Poufne, wedlug wyboru Ujawniajacego Informacje
Poufne, jest zobowigzany w ciggu 10 (stownie: dziesigciu) dni od dnia zgloszenia stosownego
wezwania, zniszczy¢ dokumenty zawierajace Informacje Poufne, usunaé te informacje z
posiadanych baz danych, a takze zwréci¢ albo zniszczy¢ no$niki informacji w postaci
wszelkich kopii, zapisow elektronicznych, itp., chyba, ze ich przechowywanie jest niezb¢dne
Z uwagi na obowigzujace przepisy prawa.

Naruszenie Umowy

§4

Informacje Poufne jakie sg ujawniane lub majg zosta¢ ujawnione Otrzymujacemu Informacje
Poufne na podstawie niniejszej Umowy, stanowia cenne zastrzezone informacje handlowe,
ktorych niewlasciwe wykorzystanie lub niedozwolone ujawnienie moze spowodowac znaczne
szkody Ujawniajacego Informacje Poufne, w zwigzku z czym Otrzymujacy Informacje Poufne
przyjmuje do wiadomosci, ze bez uszczerbku dla innych praw i $rodkéw, jakie moga
przystugiwa¢ Ujawniajacemu Informacje Poufne w zwigzku z naruszeniem niniejszej Umowy,
Ujawniajgcemu Informacje Poufne przystuguje prawo do uzyskania sagdowego nakazu
zaprzestania dziatan, w tym nakazu tymczasowego wydanego przez wilasciwy sad, ktorego
jurysdykcji podlega niniejsza Umowa.

Otrzymujacy Informacje Poufne przyjmuje do wiadomosci, ze jakiekolwiek naruszenie
niniejszej Umowy moze prowadzi¢ do natychmiastowego wypowiedzenia jego prawa do
wykorzystywania Informacji Poufnych, bez prawa do regresu lub odszkodowania, nawet,
jezeli takie wypowiedzenie spowoduje narazenie Otrzymujacego Informacje Poufne na
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zadania o0sob trzecich odnosnie odszkodowania. Z chwilg takiego wypowiedzenia lub w ciagu
dziesigciu (10) dni od zgloszenia przez Ujawniajacego Informacje Poufne stosownego
zadania, niezaleznie od powodu, Otrzymujacy Informacje Poufne zniszcz wszelkie Informacje
Poufne (za potwierdzeniem na pismie przez upowaznionego przedstawiciela Otrzymujacego
Informacje Poufne) lub — o ile jest to fizycznie mozliwe -zwroci je Ujawniajacemu Informacje
Poufne, wedle uznania Ujawniajacego.

Kary umowne

§5

W przypadku naruszenia postanowien niniejszej Umowy przez Otrzymujacego Informacije
Poufne, zobowiazany on bedzie do zaptaty kary umownej w wysokosci 50.000,00 zt (stownie:
pigcdziesiat tysigcy ztotych) za kazdorazowe przekazanie Informacji Poufnych niezgodnie z
postanowieniami Umowy.

W przypadku powziecia przez Ujawniajagcego Informacje Poufne wiadomosci o naruszeniu
postanowien niniejszej Umowy, powiadomi on o tym Otrzymujacego Informacje Poufne w ciggu
60 dni od pozyskania tej wiedzy 1 wezwie go do zaptaty kary umownej. Otrzymujacy Informacje
Poufne zaplaci kare umowng w terminie 30 dni od dnia otrzymania zawiadomienia.

Strony postanawiaja, ze Ujawniajacy Informacje Poufne ma prawo dochodzenia odszkodowania
przewyzszajacego wysokos¢ zastrzezonej kary umowne;.

Zawiadomienia

§6
Wszelkie zawiadomienia i korespondencja przekazywane na podstawie Umowy (lub w
zwiazku z nig) wymagajg formy pisemnej. Strony uznajg za forme¢ pisemng i uznajg
niezaprzeczalno$¢ dziatan dokonywanych rowniez z wykorzystaniem profilu zaufanego.

Postanowienia dodatkowe

§7

Niniejsza Umowa zostaje poddana i bedzie interpretowana zgodnie z przepisami prawa
polskiego. W razie jakiegokolwiek sporu, rozbieznej interpretacji lub niezgody powstatej na
podstawie niniejszej Umowy lub jako rezultat ktoregokolwiek z jej postanowien, Strony
wyrazaja zgode na rozwigzywanie ich w formie polubownej, a jedynie w wypadku nie
osiagnigcia takiego porozumienia, spor zostanie rozstrzygnigty przez sad wiasciwy dla
siedziby Ujawniajacego Informacje.

Wszelkie zmiany niniejszej Umowy wymagaja zachowania formy pisemnej pod rygorem
niewaznosci.

Umowe sporzadzono w dwoch jednobrzmigcych, po jednym egzemplarzu dla kazdej ze Stron.
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