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ZAPYTANIE OFERTOWE nr 2023-26421-156827

W zwiazku z realizacjg projektu pn. ,,Modyfikacja procesu wytwarzania nowoczesnej grupy lekéw
stosowanych w terapii przewleklej obturacyjnej choroby ptuc (POChP)” w ramach Programu
Operacyjnego Inteligentny Rozwdj na lata 2014-2020, Poddziatanie 1.1.1 Badania przemystowe i prace
rozwojowe realizowane przez przedsigbiorstwo Spétka Zaklady Farmaceutyczne Polpharma Spétka
Akcyjna, oglasza postegpowanie na przeprowadzenie badania farmakokinetycznego.

L. NAZWA I ADRES ZAMAWIAJACEGO

Zaklady Farmaceutyczne Polpharma Spétka Akcyjna
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

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

II. TRYB UDZIELENIA ZAMOWIENIA I RODZAJ ZAMOWIENIA

Postepowanie prowadzone bedzie w trybie zapytania ofertowego zgodnie z zasadg konkurencyjnosci
okreslong w Wytycznych w zakresie kwalifikowalno$ci wydatkéw w ramach Europejskiego Funduszu
Rozwoju Regionalnego oraz Funduszu Spdjnosci na lata 2014-2020 w wersji z dnia 21 grudnia 2020.
Do niniejszego Zapytania Ofertowego nie stosuje si¢ ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo
Zamoéwien Publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 2019, z p6zn. zm).

III. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

3.1 Przedmiot zaméwienia

Przedmiotem zaméwienia jest przeprowadzenie badania farmakokinetycznego dla produktéw
wziewnych typu DPI (dry powder inhaler) z udzialem zdrowych uczestnikéw. Celem badania jest
poréwnanie parametrow farmakokinetycznych pomiedzy rozwijang formulacja testowang a produktem
referencyjnym zawierajacym potaczenie glikopironium i indakaterolu.

3.2 Badane produkty lecznicze

Produkt testowany —  Indakaterol/Glikopironium, 85 mikrograméw/43 mikrogramy, proszek do
inhalacji w kapsutkach twardych

Produkt referencyjny — Ultibro® Breezhaler®, 85 mikrograméw/43 mikrogramy, proszek do inhalacji w
kapsutkach twardych

Zamawiajacy zastrzega mozliwos$¢ zamiany nazwy handlowej produktu referencyjnego w zalezno$ci od
dostepnosci produktéw na rynku.

3.3 Opis badania
* Randomizowane, 4-okresowe, 2-ramienne, w petni replikowane, skrzyzowane badanie z

udziatem zdrowych, niepalacych ochotnikéw, po pojedynczym podaniu w warunkach na
czczo z zastosowaniem blokady weglem aktywnym.
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Prébkowanie:

- Indakaterol - 15 punktéw poboru prébek od 0 do 72 godzin po dawkowaniu.

- Glikopironium - 18 punktéw poboru prébek od 0 do 72 godzin po dawkowaniu, z bardzo
intensywnym probkowaniem podczas pierwszych minut (pierwszy punkt poboru 1 min liczac
od rozpoczecia pierwszej inhalacji)

- Razem — 20 punktéw poboru krwi

Zakwaterowanie: co najmniej 10 godzin przed i 24 godziny po dawkowaniu

Okres wymywania: co najmniej 10 dni

Wielko$¢ grupy przyjmujacej badany produkt: 54 zdrowych ochotnikéw

Wielkos¢ grupy do analizy stgzen w probkach osocza oraz analizy farmakokinetyczno-
statystyczne;j:

- Indakaterol - 54

- Glikopironium - 54

Blokada weglem aktywnym:

- w celu zapobiegania wchtaniania dojelitowego substancji aktywnych z formulacji
podawanych wziewnie

— ma by¢ przeprowadzona zgodnie wystandaryzowang procedurg.

- wymagane jest udokumentowanie podanie wegla aktywnego jest ramach realizacji
badania.

— 5-krotne podanie we¢gla aktywnego (nazwa produktu: ,,Carbomix”) (w tym 1 raz
bezposrednio przed podaniem produktu badanego oraz 4 razy po podaniu produktu
badanego)

— Przyklady procedury z publikacji naukowych:

= Vaidya et al., Lung Delivery of Indacaterol and Mometasone Furoate
Following Inhalation of QMFI149 in Healthy Volunteers, Clinical
Pharmacology in Drug Development 2016, 5(4), 285-295.
= Dorinsky et al., Relative Bioavailability of
Budesonide/Glycopyrrolate/Formoterol Fumarate Metered Dose Inhaler
Administered With and Without a Spacer: Results of a Phase I, Randomized,
Crossover Trial in Healthy Adults, Clinical Therapeutics 2020, 42(4), 634-648.
Analit:
- Indakaterol - z dolnym limitem oznaczalno$ci (LLOQ) nie wigkszym niz 5,00 pg/mL
- Glikopironium - z dolnym limitem oznaczalnosci (LLOQ) nie wiekszym niz 1,00 pg/mL.
- Wymagana jest obecno$¢ juz opracowanej i zwalidowanej metody analitycznej dla
wszystkich analitéw zgodnie z wytyczng EMA/CHMP/ICH/172948/2019.

3.4 Dzialania objete zamowieniem

34.1

Zaplanowanie i przeprowadzenie badania farmakokinetycznego z udzialem zdrowych
ochotnikow:

Rekrutacja i skrining odpowiedniej liczby ochotnikéw do badania (z osobami rezerwowymi),
Kliniczna ocena ochotnikéw podczas skriningu, w trakcie przebiegu badania oraz na wizycie
po badaniu (zgodnie z lokalnymi wymaganiami, odpowiednimi europejskimi wytycznymi i
regulacjami oraz procedurami wykonawcy),

Szkolenie ochotnikéw przez personel kliniczny w zakresie prawidtowej techniki inhalacji w
celu zapewnienia skutecznego podania produktu podczas skriningu i kazdego okresu, m.in. za
pomoca urzadzenia In-Check Dial lub réwnowaznego (urzadzenia treningowego, ktdre
symuluje rézne rodzaje inhalatoréw),

Przygotowanie pelnej dokumentacji badania — protokotu badania wraz ze zmianami (jesli
dotyczy), ICF (formularza swiadomej zgody), CRF (karty obserwacji klinicznej) oraz innych
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dokumentéw wymaganych do ztozenia wniosku, ztozenie wniosku o badania kliniczne do
organu regulacyjnego i komisji bioetycznej (w tym oplaty), zarzadzanie CTIS (Systemu
Informacji o Badaniach Klinicznych, jesli dotyczy), a takze zarzadzanie danymi i zarzadzanie
badaniami,

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

Zbieranie, analizowanie i raportowanie AE (zdarzen niepozadanych), w tym raportowanie
SAE (cigzkich zdarzen niepozadanych) do organdw regulatorowych oraz komisji bioetycznej,
jesli dotyczy,

Podawanie produktéw badanych zdrowym ochotnikom, a nast¢pnie pobieranie probek krwi w
precyzyjnych punktach czasowych w celu ustalenia stezenia substancji czynnej w osoczu,
Przeprowadzenie analizy st¢zenia lekdw w prébkach osocza przy uzyciu zwalidowanej
metody (z ISR - ponowng analizg uzyskanych prébek), a nastepnie obliczenia
farmakokinetyczne i statystyczne,

Przechowywanie prébek osocza przez okres co najmniej 3 miesiecy od dostarczenia raportu
bioanalitycznego,

Przygotowanie raportéw klinicznych i bioanalitycznych, w tym wynikéw parametrow
farmakokinetycznych i analizy statystycznej zgodnie wymaganiami Europejskiej Agencji
Lekow (EMA), przygotowanie modutu 2.7.1 CTD (wspdlnego dokumentu technicznego),
Archiwizacja dokumentacji badania przez 25 lat,

Raportowanie wynikéw badania przez CTIS (jesli dotyczy).

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

Badania musza zosta¢ zaprojektowane, przeprowadzone i udokumentowane zgodnie z
zasadami ICH-GCP, GLP, Deklaracji Helsifskiej oraz obowiazujacymi europejskimi
wytycznymi, w szczeglélnoSci z wytyczng dotyczaca badan bioréwnowaznosci
(CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev.1/Corr**) oraz z wytyczng dotyczaca dokumentacji
klinicznej produktéw wziewnych (CPMP/EWP/4151/00 Rev. 1),

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

Dokumentacja (w tym Protokotly, ICF, CRF oraz raporty koncowe z badania) musza by¢
przygotowane zgodnie z wytyczng CPMP/ICH/137/95 i sporzadzone 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 odno$nymi wladzami i komisja
bioetyczng w procesie uzyskiwania zgody na prowadzenie badania, a takze odpowiada¢ na
zapytania agencji rejestrujgcych w procedurze dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu
oraz potencjalnych audytoréw dokumentacji,

Wykonawca przeprowadzi wewnetrzne audyty dokumentacji i proceséw podczas
wykonywania badania.

3.5 Minimalne wymagania dotyczace zasobéw zostaly przedstawione w punkcie V. WARUNKI
UDZIALU W POSTEPOWANIU I PODSTAWY WYKLUCZENIA. Oferty nie spelniajace
minimalnych wymagan nie bedg brane pod uwage.

3.6 Kategoria przedmiotu zaméwienia zgodnie ze Wspolnym Stownikiem Zaméwien (CPV):
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73000000-2 - Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe oraz pokrewne ustugi doradcze

3.7 Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert czesciowych lub wariantowych.

Iv.

TERMIN REALIZACJI ZAMOWIENIA

4.1 Termin badania:

Planowana dostgpno$¢ badanych produktéw leczniczych: 06/2023

Planowany termin podpisania umowy: 06/2023, w zalezno$ci od dostgpnosci badanych
produktéw leczniczych.

Raport koncowy z badania powinien by¢ dostarczony w ciggu 180 dni od momentu
podpisania umowy.

4.2 Wyniki badania oraz niezbedne dokumenty (w formie elektronicznej i papierowej) uzyskane w

zwiazku z ustuga musza zosta¢ dostarczone na koszt Wykonawcy do siedziby Zamawiajacego.

4.3 Termin stanowi kryterium oceny oferty i bedzie liczony jako czas od momentu podpisania umowy
do momentu przekazania Zamawiajacemu koncowych raportéw z badania.

V.

WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU I PODSTAWY WYKLUCZENIA

WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU

5.1 O udzielenie zaméwienia moga ubiega¢ si¢ Wykonawcy, ktérzy tacznie spetniaja nastepujace
warunki:

S5.1.1

Sytuacji ekonomicznej lub finansowej
Wykonawca znajduje si¢ w sytuacji ekonomicznej i finansowej zapewniajacej terminowe i
zgodne z wymaganiami wykonanie przedmiotowego zamodwienia, nie znajduje si¢ w stanie
upadtos$ci oraz nie toczy si¢ w stosunku do niego postepowanie likwidacyjne badz naprawcze.
Sposéb oceny warunku:

Zamawiajgcy uzna, zZe Wykonawca spetnia niniejszy warunek, jezeli Wykonawca ztoZy
oswiadczenie o spetnieniu warunkow udziatu w postepowaniu (Zatgcznik nr 2 do Zapytania
Ofertowego).

5.1.2 ZdolnoSci technicznej lub zawodowej

Zamawiajacy uzna, ze Wykonawca spetnia niniejszy warunek, jezeli Wykonawca wykaze, ze
posiada odpowiedni potencjat do wykonania zamdéwienia:

Wykonawca ma mozliwo$¢ przeprowadzenia czeSci  klinicznej, bioanalitycznej,
farmakokinetyczno-statystycznej, zgodnie z zasadami ICH-GCP, GLP, Deklaracja Helsinska
oraz obowiazujacymi europejskimi wytycznymi, w szczegdlnosci z wytyczng dotyczacg badan
bioréwnowazno$ci (CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev.1/Corr**) oraz z wytyczna dotyczaca
dokumentacji klinicznej produktéw wziewnych (CPMP/EWP/4151/00 Rev. 1).

Sposéb oceny warunku:

Weryfikacja warunku nastgpi w oparciu o osSwiadczenie o spetnieniu warunkow udziatu w
postepowaniu (Zatgcznik nr 2 do Zapytania Ofertowego). Zamawiajacy zastrzega sobie
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mozliwos¢ zweryfikowania zgodnosci tresci oswiadczenia Wykonawcy ze stanem faktycznym
oraz mozliwo$¢ przeprowadzenia audytu u Wykonawcy.

5.1.3 Zdolnosci kadrowej

Zamawiajacy uzna, ze Wykonawca spetnia niniejszy warunek, jezeli Wykonawca wykaze, ze
dysponuje odpowiednim personelem, w tym wykwalifikowana kadra lekarsko-pielegniarska (z
wyksztalceniem §rednim lub wyzszym medycznym), a takze kluczowym personelem niezbednym
do wykonania zaméwienia, w tym przynajmniej jedng osobg na stanowisku: Gtéwnego Badacza,
Kierownika Laboratorium Bioanalitycznego, Statystyka lub na réwnorzednym stanowisku.
Kazda z wyzej wymienionych oséb stosownie do petnionej funkcji musi:

a) posiada¢ doswiadczenie w prowadzeniu badan klinicznych (dla Gléwnego badacza min. 5-
letnie do$§wiadczenie oraz min. 10-letnie do§wiadczenie w zawodzie lekarza, dla Statystyka
min. 5-letnie do§wiadczenie, dla Kierownika Laboratorium Bioanalitycznego min. 10-letnie
doswiadczenie).

b) posiada¢ wyksztalcenie kierunkowe (dla Gléwnego Badacza: medycyna, dla Kierownika
Laboratorium Bioanalitycznego i Statystyka: medycyna, biotechnologia, farmacja, biologia,
chemia, matematyka, fizyka lub pokrewne),

¢) posiada¢ umiejetno$¢ analizy wynikéw 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.

Sposéb oceny warunku:

Wykonawca musi spetni¢ wszystkie warunki tqcznie. Weryfikacja punktow a-c nastgpi w oparciu
0 oswiadczenie o spetnieniu warunkow udziatu w postepowaniu (Zatqcznik nr 2 do Zapytania
Ofertowego).

5.1.4 Doswiadczenia

Zamawiajacy uzna, ze Wykonawca spetnia niniejszy warunek, jezeli Wykonawca wykaze, ze

posiada odpowiedni potencjat do wykonania zamdéwienia:

1.

Wykonawca posiada juz rozwinigte i zwalidowane metody analityczne dla glikopironium (z
odpowiednim limitem oznaczalnosci - LLOQ na poziomie 1,00 pg/ml lub nizszym) oraz dla
indakaterolu (z odpowiednim limitem oznaczalnosci - LLOQ na poziomie 5,00 pg/ml lub
nizszym) zgodnie z wymaganiami wytycznej EMA/CHMP/ICH/172948/2019.

Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony na podstawie oswiadczenia Wykonawcy (Zatgcznik 2)
oraz listy zwalidowanych metod analitycznych wraz z oznaczeniem wartosci LLOQ.
Wykonawca posiada doswiadczenie w prowadzeniu badan farmakokinetycznych dla produktéw
wziewnych, w tym badan w zastosowaniem blokady wchtaniania dojelitowego za pomoca
wegla aktywnego.

Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony na podstawie oswiadczenia Wykonawcy (Zatgcznik
2), ze wykonat co najmniej 10 badan farmakokinetycznych (w tym czesci klinicznej) dla
produktéw wziewnych typu DPI w okresie ostatnich 10 lat (jezeli okres funkcjonowania
Wykonawcy jest krétszy, w okresie jego funkcjonowania).

Wykonawca czesci klinicznej, bioanalitycznej i farmakokinetyczno-statystycznej przedstawi

liste inspekcji za okres S ostatnich lat (jezeli okres funkcjonowania Wykonawcy jest krétszy -
w okresie jego funkcjonowania) z podsumowaniem rezultatu inspekcji. Przynajmniej 1
inspekcja musi by¢ przeprowadzona przez stosowny urzad jednego z krajéw Unii Europejskiej
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lub przez Stany Zjednoczone w zakresie GCP (Dobrej Praktyki Klinicznej) oraz GLP (Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej), a rezultaty wszystkich inspekcji w podanym okresie nie moga
zawiera¢ niezgodnosci krytycznych. Inspekcje badah przeprowadzonych przez Wykonawce
przed 2017 r. nie beda brane pod uwage.

Zamawiajgcy 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 (Zatgcznik nr 2 do Zapytania Ofertowego),
listy zwalidowanych metod analitycznych o ktorych mowa w pkt. 1 oraz listy inspekcji o ktorej
mowa w pkt. 3 .

PODSTAWY WYKLUCZENIA Z UDZIALU W POSTEPOWANIU

5.2 Do oceny ofert brane beda pod uwage tylko oferty spetniajace w cato$ci wymagania okre§lone w
punkcie ,WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU" i "OPIS SPOSOBU
PRZYGOTOWANIA OFERTY".

5.3 Zamawiajacy dopuszcza jednokrotne wezwanie Wykonawcy do uzupelnien brakéw w nadestane;j
ofercie. Termin na ztozenie uzupetnien wskazany bedzie w wiadomosci przestanej do Wykonawcy
(do 3 dni roboczych od otrzymania wezwania do wyjasnien).

5.4 Przestanki wykluczenia
Z udzialu w postepowaniu wykluczone s3 podmioty powigzane osobowo lub kapitatowo
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 czynno$ci zwiazane z przygotowaniem i
przeprowadzaniem procedury wyboru wykonawcy, a Wykonawca, polegajace w szczeg6lnosci na:
a) uczestniczeniu w spélce jako wspdlnik spotki cywilnej lub spétki osobowej,
b) posiadaniu co najmniej 10% udziatéw lub akcji,
c¢) petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta, pelnomocnika,
d) pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w linii
prostej, pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej
lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.
Sposéb oceny spetniania braku podstaw wykluczenia:

Weryfikacja nastgpi w oparciu o oswiadczenie Wykonawcy o braku ww. powigzan osobowych lub
kapitatowych z Zamawiajgcym wg zatgcznika nr 3 do Zapytania Ofertowego.
5.5 Z udziatu w postgpowaniu wykluczone sa podmioty wskazane w ustawie z dnia 13 kwietnia 2022 r.
o szczegblnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraing oraz
stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego.

Sposob oceny spetniania braku podstaw wykluczenia:
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Weryfikacja nastgpi w oparciu o oswiadczenie Wykonawcy o braku ww. powigzan osobowych lub
kapitatowych z Zamawiajgcym wg zatgcznika nr 3 do Zapytania Ofertowego.

5.6 Oferty Wykonawcéw, ktérzy wykaza spetnianie wymaganych warunkéw i1 brak podstaw

wykluczenia, zostang dopuszczone do badania i oceny. Ocena spetnienia przedstawionych powyzej

warunkéw zostanie dokonana wg formuly: ,,spetnia — nie spelnia”. Wykonawca, ktéry nie spetni

ktéregokolwiek z warunkéw, zostanie odrzucony w postepowaniu. Oferty niekompletne lub

niezgodne z przedmiotem zapytania réwniez zostang odrzucone.

VL
6.1
6.2
6.3
6.4

6.5

VIL

OPIS SPOSOBU OBLICZANIA CENY

Sposéb obliczenia ceny oferty: cen¢ nalezy obliczy¢ netto.

Cena powinna by¢ wyrazona w PLN.

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

Cena powinna obejmowaé wszystkie koszty zwigzane z przygotowaniem i wykonaniem
przedmiotu zamdéwienia.

Cena ztozona w ofercie nie moze ulec zmianie w trakcie realizacji umowy.

OPIS KRYTERIOW, KTORYMI ZAMAWIAJACY BEDZIE SIE KIEROWAE PRZY
WYBORZE OFERTY

7.1 Przy ocenianiu ofert Zamawiajacy bedzie kierowat si¢ podanymi kryteriami:

Cena (liczona na podstawie cen netto wyrazonych w PLN z uwzglednieniem dodatkowych
kosztéw przeprowadzenia badania w obecnych warunkach epidemicznych: w przypadku ceny
oferty wyrazonej w walucie innej niz PLN, cena zostanie przeliczona przy zastosowaniu
sredniego kursu sprzedazy ogtaszanego przez NBP, obowiazujgcego w ostatnim dniu sktadania
ofert) — 70 pkt,

Termin realizacji (wyrazony jako ilo$¢ dni kalendarzowych, liczony jako czas od momentu
podpisania umowy do momentu przekazania Zamawiajacemu koncowych raportéw z badania)
—30 pkt,

7.2 Ocena punktowa oferty nastapi zgodnie ze wzorem:

Op =Pc+ Py
gdzie:
Op - ocena punktowa oferty
Pc - liczba punktéw uzyskanych w kryterium ,,Cena”
Pr - liczba punktéw uzyskanych w kryterium ,,Termin realizacji”

7.3 Liczba punktéw (Pc) w kryterium ,,Cena” obliczana bedzie dla ceny netto wedtug wzoru:
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Cy
Pc =+ 70 pkt

B
gdzie:
Pc - liczba punktéw za kryterium ,,Cena”
Cn - sposrdd ofert nie odrzuconych najnizsza taczna cena netto oferty
Ces - laczna cena netto badanej oferty

7.4 Liczba punktow (P) w kryterium ,,Termin realizacji” obliczana b¢dzie w dniach wedlug wzoru:

Ty
Pr =7+ 30 pt

B
gdzie:
Pr - liczba punktéw za kryterium ,,Termin realizacji”
Ty - spo$rdd ofert nie odrzuconych najkrétszy termin realizacji
Ty - termin realizacji badanej oferty

Termin realizacji bedzie liczony w dniach. Jezeli termin realizacji w ofercie nie bedzie wyrazony
w dniach, Zamawiajacy przeliczy go zgodnie z zatoZzeniem, ze jeden tydzien = 7 dni, dwa tygodnie
= 14 dni, trzy tygodnie = 21 dni, jeden miesigc = 30 dni i stosownie wg tego przeliczenia dla
innych terminéw wyrazonych w tygodniach i/lub miesigcach.

7.5 Za najkorzystniejsza ofert¢ uznana zostanie oferta sposrdd ofert nie odrzuconych, ktéra w sumie
uzyska najwicksza liczbe punktéw. Maksymalnie Wykonawca moze uzyska¢ 100 punktéw.
Obliczenia beda dokonywane z doktadnosciag do dwdch miejsc po przecinku.

7.6 W przypadku, gdy dwie lub wigcej ofert uzyska takg samg liczb¢ punktéw, Zamawiajacy zastosuje
ponizsze kryterium $rodowiskowe jako kryterium rozstrzygajace. Nazwa kryterium: ,,Posiadanie
przez oferenta wdrozonego systemu zarzadzania srodowiskowego/ochrony srodowiska”

Waga kryterium: 100%
Sposéb punktowania: Zamawiajacy podpisze umowe z Oferentem, ktory przedstawi dokument

potwierdzajacy posiadanie wdrozonego systemu zarzadzania srodowiskowego/ochrony §rodowiska.
7.7 W celu oceny kryterium rozstrzygajacego, Zamawiajacy ma prawo wezwaé Oferentow, ktérych
oferty uzyskalty najwyzsza kofcowa ilo§¢ punktéw o uzupelnienie oferty poprzez podanie

wskazanych przez Zamawiajacego informacji dotyczacych oddzialywania przedmiotu oferty na
srodowisko. Termin na uzupetnienie oferty zostanie okre§lony przez Zamawiajacego, jednak nie
moze by¢ on krétszy niz 3 dni robocze od otrzymania wezwania.

VIII. MIEJSCE ORAZ TERMIN SKEADANIA I OTWARCIA OFERT

8.1.

Oferty nalezy ztozy¢ w nieprzekraczalnym terminie do dnia 05.06.2023 r.

- w formie elektronicznej w pliku zabezpieczonym przed edycja np. pdf (skan dokumentéw) na
adres: clinical2 @polpharma.com, lub

- w formie elektronicznej za posrednictwem Bazy Konkurencyjnosci postgpujac zgodnie z
~Instrukcja oferenta w BK2021” [https://archiwum-
bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/info/web_instruction].
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Ztozenie oferty uznane zostanie za skuteczne, jezeli kompletna oferta wptynie na skrzynke
mailowa o podanym wyzej adresie w terminie okre§lonym w niniejszym punkcie.

Oferty zlozone po terminie nie beda rozpatrywane.

Zamawiajacy nie przewiduje publicznego otwarcia Ofert.

OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

Oferenci sa zobowigzani do doktadnego zapoznania si¢ z informacjami zawartymi w zapytaniu
ofertowym oraz z ewentualnymi wyjasnieniami i odpowiedziami opublikowanymi przez
Zamawiajacego w trakcie trwania procedury i przygotowania Oferty zgodnie z wymaganiami
okre$lonymi przez Zamawiajacego.
Wykonawca moze ztozy¢ jedna oferte, obowigzkowo na formularzu ofertowym (Zatacznik nr
1).
Oferta musi by¢ sporzadzona z zachowaniem formy pisemnej pod rygorem niewaznosci.
Oferte nalezy sporzadzi¢ w jezyku polskim lub angielskim.
Oferta wraz z zalacznikami musi by¢ podpisana.
Oferta musi zawiera¢ minimum:
oswiadczenie o spelnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu (Zatacznik 2) — podpisane przez
osoby upowaznione do reprezentowania Wykonawcy zgodnie z reprezentacja wynikajaca z
wlasSciwego rejestru lub na podstawie udzielonego petnomocnictwa,
oswiadczenie o braku powiagzan osobowych lub kapitalowych z Zamawiajacym (Zalacznik 3) —
podpisane przez osoby upowaznione do reprezentowania Wykonawcy zgodnie z reprezentacja
wynikajacg z wlasciwego rejestru lub na podstawie udzielonego pelnomocnictwa,
oswiadczenie o zapoznaniu si¢ i przyjeciu bez zastrzezen wszystkich warunkéw wskazanych w
opublikowanym zapytaniu ofertowym (Zalacznik 4) - podpisane przez osoby upowaznione do
reprezentowania Wykonawcy zgodnie z reprezentacja wynikajaca z wlasciwego rejestru lub na
podstawie udzielonego petnomocnictwa,
petnomocnictwo do wystgpowania w imieniu Wykonawcy (jezeli dotyczy)
liste inspekcji za okres 5 ostatnich lat (jezeli okres funkcjonowania Wykonawcy jest krétszy -
w okresie jego funkcjonowania) z podsumowaniem rezultatu inspekcji.
listg¢ zwalidowanych metod analitycznych wraz z oznaczeniem wartos$ci LLOQ.
opis proponowanej procedury blokady weglem aktywowanym.

Przed uptywem terminu sktadania ofert Wykonawca moze wprowadzi¢ zmiany do ztozonej oferty
lub ja wycofaé. Zmiany w ofercie lub jej wycofanie winny by¢ doreczone Zamawiajagcemu przed
uptywem terminu sktadania ofert poprzez zlozenie pisemnego powiadomienia droga
elektroniczng na adres mailowy wskazany w niniejszym ogloszeniu, pod rygorem niewaznosci.
Zmiana oferty musi by¢ ztozona wedtug takich samych zasad jak oferta.

Oferenci sa zobowigzani do doktadnego zapoznania si¢ z informacjami zawartymi w Zapytaniu
Ofertowym oraz z ewentualnymi wyjasnieniami i odpowiedziami opublikowanymi przez
Zamawiajacego w trakcie trwania procedury i przygotowania Oferty zgodnie z wymaganiami
okreslonymi przez Zamawiajacego.
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SPOSOB POROZUMIEWANIA SIE ZAMAWIAJACEGO Z WYKONAWCAMI,
OSOBY UPOWAZNIONE DO KONTAKTU

W postgpowaniu o$wiadczenia, wnioski, zawiadomienia oraz informacje Zamawiajacy
i Wykonawca przekazuja w jezyku polskim lub angielskim.

Wszelkie zawiadomienia, o$wiadczenia, wnioski oraz informacje przekazane w formie
elektronicznej wymagaja na zadanie kazdej ze stron niezwlocznego potwierdzenia faktu ich
otrzymania.

W przypadku braku potwierdzenia otrzymania korespondencji przez Wykonawce, Zamawiajacy
domniema, ze korespondencja wystana przez Zamawiajacego na adres email, podany przez
Wykonawce, zostala mu dorgczona w spos6b umozliwiajacy zapoznanie si¢ z jej trescia.

Oferte, zamiang/wycofanie oferty nalezy kierowa¢ na adres e-mail: clinical2 @polpharma.com

Osoba merytoryczng uprawniong do przekazywania informacji zwigzanych z ogtoszeniem jest:

- Lukasz Marzec (clinical2@polpharma.com )

Nie udziela si¢ zadnych ustnych i telefonicznych informacji, wyjasnien czy odpowiedzi
na kierowane do Zamawiajacego zapytania.

Ewentualne pytania dotyczace niniejszego zapytania nalezy sktada¢ mailowo na adres wskazany
w punkcie 10.5, badz za posrednictwem Bazy Konkurencyjnosci poprzez zaktadke ,,Pytania”
[https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/] nie pdzniej niz na 7 dni roboczych
przed zamknigciem post¢powania.

Odpowiedzi na pytania oraz doszczegélowienie Zapytania wynikajace z pytan potencjalnych
Wykonawcéw zostang zamieszczone na stronie
https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/ oraz wystane do podmiotu, ktéry
wystat pytanie.

TRYB OCENY OFERT I OGEOSZENIA WYNIKOW

W toku badania i oceny ofert Zamawiajacy moze zada¢ od Wykonawcow uzupetnien (jezeli nie
naruszy to konkurencyjnosci) i wyjasnien dotyczacych tresci ztozonych ofert. Moze réwniez
zwracac si¢ z prosbami o poprawienie oczywistych omylek i bledéw rachunkowych. Okres na
uzupelnienia zostanie wskazany w zawiadomieniu o uzupetnieniach.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo przeprowadzenia audytu w celu sprawdzenia wiarygodno$ci
przedstawionych przez Wykonawcow dokumentow, o§wiadczen, wykazéw, danych 1 informacji.
Informacja o  wynikach  postgpowania  zostanie = opublikowana na  stronie
https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/

Wybrany Wykonawca zostanie poinformowany telefonicznie lub e-mailem o terminie i miejscu
podpisania Umowy. Umowa zostanie uznana za zawartg po jej podpisaniu przez obie Strony.

Po publikacji wynikdéw postepowania, Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do podjecia negocjacji
z Wykonawcg, z ktérym ma by¢ podpisana Umowa. Negocjacje moga dotyczy¢ ceny i terminu
realizacji.

W przypadku nieprzystapienia do zawarcia Umowy przez Wykonawce, ktéry zlozyl
najkorzystniejszg Oferte, Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do podpisania Umowy z kolejnym
Wykonaweca, ktéry uzyskat kolejng najwyzsza liczbe punktéw, bez przeprowadzania ponownego
postgpowania ofertowego.
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ZMIANA TRESCI UMOWY

Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos¢ dokonania istotnych zmian postanowien zawartej
umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktérej dokonano wyboru Wykonawcy, w
nast¢pujacym zakresie 1 sytuacjach:

zmiany przepiséw prawa Unii Europejskiej lub prawa krajowego, w zakresie majacym wplyw
na realizacje Umowy (w szczegdlnos$ci zmiany stawek podatku VAT);

poprawienia parametrow technicznych przedmiotu zamoéwienia, wynikajacych z aktualizacji
rozwigzan z uwagi na postep technologiczny, bez wplywu na cene ryczattowg brutto
przedtuzenia terminu realizacji Umowy na skutek koniecznosci wykonania prac dodatkowych,
ktérych wykonanie jest niezbedne dla nalezytego wykonania Umowy, a ktérych wykonania
Zamawiajacy, dzialajac z nalezyta staranno$cig, nie mogt wczesniej przewidzie¢, z
zastrzezeniem ppkt. 12.1.4 ponizej;

przedtuzenia terminu realizacji Umowy na skutek dziatania sily wyzszej wraz ze wszystkimi
konsekwencjami wyst¢pujacymi w zwigzku z przedtuzeniem tego terminu;

zmiany parametréw przedmiotu Umowy, nie prowadzace do zmiany charakteru Umowy -
zmiany technologiczne, w szczegdlnos$ci: konieczno$¢ 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. 12.1.6. ponizej;

zmiany dotyczg realizacji dodatkowych dostaw lub ustug Wykonawcy, nieobjetych Umowa, o
ile staly si¢ niezbedne i zostaly speilnione 13acznie nastgpujace  warunki:
- zmiana Wykonawcy nie moze zosta¢ dokonana z powodéw ekonomicznych lub technicznych,
w szczegblnosci dotyczacych zamiennosci lub interoperacyjno$ci sprzetu, ustug lub instalacji,
zaméwionych w ramach podstawowego przedmiotu Umowy,
- zmiana Wykonawcy spowodowataby istotng niedogodno$¢ lub znaczne zwigkszenie kosztow
dla Zamawiajacego,

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

zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru Umowy i zostaty spetnione tacznie nastgpujace
warunki:

- konieczno$¢ zmiany Umowy spowodowana jest okoliczno$ciami, ktérych Zamawiajacy,
dziatajac z nalezyta starannoS$cig, nie mogt przewidziec,

- wartos¢ zmiany nie przekracza 50% wartosSci pierwotnego przedmiotu Umowy netto;
Wykonawce ma zastgpi¢ nowy wykonawca:

- w wyniku polaczenia, podziatu, przeksztalcenia, upadlo$ci, restrukturyzacji lub nabycia
Wykonawcy lub jego przedsigbiorstwa, o ile nowy wykonawca spetnia warunki udzialu w
postepowaniu, nie zachodza wobec niego podstawy wykluczenia oraz nie pocigga to za soba
innych istotnych zmian Umowy,

- w wyniku przejecia przez Zamawiajacego zobowigzan Wykonawcy wzgledem jego
podwykonawcéw.

zmiana Umowy nie prowadzi do zmiany jej charakteru, a tagczna warto$¢ zmian jest mniejsza
niz 215.000 euro i jednoczes$nie jest mniejsza od 10% wartosci pierwotnego Przedmiotu Umowy
netto.
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12.2. Zamawiajacy przewiduje réwniez mozliwos¢ dokonywania nieistotnych zmian postanowien
zawartej Umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktérej dokonano wyboru Wykonawcy.

12.3. Zmiany Umowy wprowadzane bgda w formie aneksu podpisanego przez obie strony,
a mozliwo$¢ ich wprowadzenia uzalezniona jest od akceptacji przez Zamawiajacego.

XIII. POZOSTALE INFORMACJE

13.1. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos$¢ zmiany lub uzupetnienia treSci Zapytania Ofertowego
przed uptywem terminu na skladanie ofert. Informacja o wprowadzeniu zmiany lub uzupetnieniu
tresci Zapytania Ofertowego zostanie opublikowana w miejscach publikacji zapytania.

13.2. Jezeli wprowadzone zmiany lub uzupeinienia tre$ci Zapytania Ofertowego beda wymagaty
zmiany tresci ofert, Zamawiajacy przedtuzy termin sktadania ofert o czas potrzebny na dokonanie
zmian w ofercie.

13.3. Zamawiajacy nie przewiduje zwrotu kosztéw udzialu w postgpowaniu.

13.4. Wykonawca ponosi wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty.

13.5. Wykonawca sktadajacy ofert¢ pozostaje nig zwigzany przez 60 dni liczone od uptynigcia terminu
sktadania ofert. Zamawiajagcy moze zwréci¢ sie¢ do Wykonawcy o wyrazenie zgody na
przedtuzenie terminu zwigzania ofertg.

13.6. Oferta pozostanie niezmieniona przez caly okres realizacji zamdwienia.

13.7. W wyniku postepowania Zamawiajacy moze zawrze¢ Umowe na realizacje przedmiotu
zamowienia z Wykonawcg, ktorego oferta zostanie uznana za najkorzystniejsza. Wybor oferty
najkorzystniejszej nie oznacza zaciggni¢cia zobowigzania przez Zamawiajacego do zawarcia
Umowy z Wykonawca.

13.8. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do udzielenia Wykonawcy zaméwien dodatkowych,
nieobjetych Przedmiotem Zamdwienia podstawowego, w wysoko$ci nieprzekraczajacej 50%
warto$ci Przedmiotu Zamdwienia podstawowego, niezbednych do jego prawidtowego wykonania
i wynikajacych m.in.:

* 7z przyczyn technicznych lub gospodarczych oddzielenie zaméwienia dodatkowego
od Przedmiotu Zamoéwienia podstawowego wymagatoby poniesienia niewspdtmiernie
wysokich kosztow,

* wykonanie Przedmiotu Zamdwienia podstawowego jest uzaleznione od wykonania
zamoéwienia dodatkowego.

13.9. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do udzielenia Wykonawcy zamdéwienia uzupelniajacego
(zgodnego z opisem przedmiotu zaméwienia podstawowego) w wysokos$ci nieprzekraczajacej
50% warto$ci zamdéwienia podstawowego okre§lonej w umowie zawartej z Wykonawca.

13.10. Zamawiajacy zastrzega, ze:

* ma prawo nie dokona¢ wyboru zadnej ze ztozonych Ofert;

* ma mozliwos¢ odwotania Postgpowania Ofertowego w dowolnym terminie bez podania
przyczyny lub uprzedniego poinformowania Wykonawcéw;

* ma prawo, przed terminem sktadania ofert, zmieni¢ lub uzupetni¢ dokumenty wchodzace w
sktad zapytania ofertowego, ktére stang si¢ jego integralng czescia,

* ma prawo zmiany lub uzupelnienia tresci Zapytania Ofertowego przed uptywem terminu na
sktadanie ofert.

* moze przedtuzy¢ termin sktadania ofert,
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przy czym z powyzszych tytutéw nie przystuguja Wykonawcy w stosunku do Zamawiajacego
zadne roszczenia.
Wykonawca zaptaci Zamawiajagcemu kary umowne za op6znienie wykonania ustugi o ponad
60 dni od wskazanego pierwotnie terminu wykonania ustugi (przedmiotu zamoéwienia).
Zamawiajacy moze naliczy¢ kar¢ w wysokosci 5% wartosci zamdowienia, o ile opéznienie nie
wynika z winy Zamawiajacego.
Zamawiajacy dopuszcza mozliwos$¢ rezygnacji z kar umownych w przypadku wystapienia sit
wyzszych majacych wptyw na realizacj¢ zamdwienia.
Wykonawca wyraza zgode na potracenie kwoty kar umownych bezposrednio przy zaptacie
faktury VAT dotyczacej realizacji ustugi.
To zapytanie ofertowe zostalo sporzadzone w polskiej 1 angielskiej wersji jezykowej. W
przypadku jakichkolwiek rozbieznosci obowigzuje polska wersja jezykowa.

WYKAZ ZALACZNIKOW

Zalacznikami do niniejszego Zapytania Ofertowego sa nastepujace dokumenty:

Oznaczenie Zalacznika | Nazwa Zalacznika

Zalacznik nr 1 Formularz ofertowy
Zatacznik nr 2 Os$wiadczenie o spetnianiu warunkéw udziatu w postgpowaniu
Zatacznik nr 3 Os$wiadczenie o braku powigzan osobowych lub kapitatowych

z Zamawiajagcym

Zatacznik nr 4 Os$wiadczenie o zapoznaniu si¢ i przyjeciu wszystkich warunkéw

wskazanych w opublikowanym zapytaniu ofertowym
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