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ZALACZNIKNR 1
do postepowania nr GG-0O-2023-377-177057-2000000070

TRESC ZAPYTANIA OFERTOWEGO
1. NAZWA I ADRES ZAMAWIAJACEGO

Polpharma Biologics Spotka Akcyjna
ul. Trzy Lipy 3
80-172 Gdansk

2. TRYB UDZIELENIA ZAMOWIENIA | RODZAJ ZAMOWIENIA

Postepowanie prowadzone jest w trybie zasady konkurencyjnosci okreslonej w podrozdz. 3.2 w Wytycznych
dotyczacych kwalifikowalnosci wydatkow na lata 2021-2027 z dnia 18 listopada 2022 r. Do niniejszego
postepowania nie majg zastosowania przepisy Ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien publicznych.

Ogloszenie ma charakter warunkowy - po zakonczeniu procedury wyboru Wykonawcy, z wybranym
Wykonawcg zawarta zostanie umowa warunkowa, zawierajgca warunek zawieszajacy realizacje badan
wynikajacych z umowy, do czasu ztozenia przez Zamawiajacego wniosku o dofinansowanie na realizacj¢
planowanego projektu w ramach konkursu prowadzonego przez Narodowe Centrum badan i Rozwoju dla
dziatania Sciezka SMART, Priorytet 1 ,Wsparcie dla przedsiebiorcow”, Fundusze Europejskie dla
Nowoczesnej Gospodarki.

3. MIEJSCE I SPOSOB SKLADANIA OFERT
3.1. Oferty nalezy ztozy¢ w formie elektronicznej za posrednictwem serwisu Baza Konkurencyjnosci,
zgodnie z wymogami ,,Instrukcji oferenta w BK2021” https://instrukcje.cst2021.gov.pl/?mod=oferty
w pliku zabezpieczonym przed edycja np. pdf.
3.2. O zachowaniu terminu decyduje data i godzina ztozenia oferty w serwisie Baza Konkurencyjnosci.
3.3. Oferty ztozone w inny sposdb niz opisany powyzej nie beda rozpatrywane.
3.4. Zamawiajacy nie przewiduje publicznego otwarcia Ofert.

4. SPOSOB POROZUMIEWANIA SIE ZAMAWIAJACEGO Z WYKONAWCAMI,
OSOBY UPOWAZNIONE DO KONTAKTU

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

4.2. Wykonawca moze zwrdci¢ si¢ do Zamawiajagcego o wyjasnienie treSci niniejszego Zapytania
Ofertowego. Ewentualne pytania dotyczace niniejszego zapytania nalezy sktada¢ za posrednictwem
Bazy Konkurencyjnos$ci poprzez zaktadke ,»Pytania”
[https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/]. Zamawiajacy jest zobowigzany udzieli¢
wyjasnien, pod warunkiem, ze wniosek o wyjasnienie tresci wptynat do Zamawiajacego nie pdzniej

Polpharma Biologics S.A. z siedzibg w Gdarisku T +48 58 770 95 59
Gdanski Park Naukowo-Technologiczny E pb.gd.office@polpharmabiologics.com
ul. Trzy Lipy 3, 80-172 Gdansk w  www.polpharmabiologics.com

Sqd Rejonowy Gdafisk-Pétnoc w Gdarsku, VIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sqgdowego, We C G re

KRS: 0000763945, NIP: 9571112470, kapitat zaktadowy: 1.725.000.000,00 PLN (wptacony w catosci), numer rejestrowy BDO: 000120346,


https://instrukcje.cst2021.gov.pl/?mod=oferty

Fundusze Unia Europejska
g s mm S NCBRw» oo

Inbeligeniry Rorwy

4.3.

. . Spreelgy Regerainegn
Narodowe Centrum Badar i Rozwaju

niz do konca dnia, w ktorym uplywa potowa wyznaczonego terminu sktadania ofert. Po wskazanym
terminie Zamawiajgcy moze pozostawic pytanie bez odpowiedzi. Przedluzenie terminu sktadania ofert
nie wptywa na bieg terminu sktadania wyzej wymienionego wniosku.

Odpowiedzi na pytania Oferentdbw oraz wyjasnienia do treSci zapytania ofertowego bedg
przekazywane Oferentom wytacznie w ten sposdb, ze Zamawiajacy opublikuje tre$¢ pytan/wnioskow
0 wyjasnienia wraz z udzielonymi odpowiedziami/wyjasnieniami na stronie zapytania ofertowego w
serwisie Baza Konkurencyjnos$ci [https://bazakonkurencyjnosci. funduszeeuropejskie.gov.pl/].

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

5.1.
5.2.

5.3.
5.4.

Kategoria ogloszenia: Uslugi inne

Skrocony opis przedmiotu zamdwienia:

1 Badanie mozliwosci wykonania walidacji metody analitycznej bazujgcej na pomiarze
aktywno$ci mechanizmu cytotoksycznosci komorkowej zaleznej od przeciwciata (ADCC) dla
Ocrelizumabu

2 Walidacja metody analitycznej bazujacej na pomiarze aktywno$ci mechanizmu
cytotoksycznosci komorkowej zaleznej od przeciwciata (ADCC) dla Ocrelizumabu zgodnie z ICH i
GMP

3 Walidacja zakresow elastyczno$ci metody analitycznej bazujgcej na pomiarze aktywnos$ci
mechanizmu cytotoksycznosci komorkowej zaleznej od przeciwciata (ADCC) dla Ocrelizumabu
zgodnie z ICH i GMP

Miejsce realizacji zaméwienia: Wojewodztwo: pomorskie Powiat: gdafiski Miejscowos¢: Gdansk
Cel zamowienia:

Zlecenie badan w zwigzku z planowang realizacjg Projektu pod roboczym tytutem ,,Studium wykonalno$ci
walidacji metody ADCC oraz walidacja metody ADCC zgodnie z wytycznymi ICH i GMP” w ramach
programu Fundusze Europejskie dla Nowoczesnej Gospodarki 2021-2027, Sciezka SMART.

5.5. Przedmiot zamoéwienia

Szczegdtowy opis przedmiotu zamdwienia/Detailed description of order

Lp.

Przedmiot zamoOwienia*/order
subject*

llo$¢/quantity

Wykonanie badania mozliwosci
walidacji metody oznaczajgcej
aktywnos¢ ADCC. Metoda zostata
oparta na zestawie badawczym
KILR Raji® ADCC Bioassay Kit,
zawierajgcym komorki KILR Raji
majace na swojej powierzchni cel
molekularny dla przeciwciata
terapeutycznego Okrelizumab
oraz uwalniajgce enzym

Polpharma Biologics S.A. z siedzibg w Gdarisku
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odpowiedzialny za powstanie
sygnatu swietlnego w wyniku
reakcji ADCC.

Badanie wykonalnosci powinno
byé przeprowadzone w
laboratorium wykonawcy w
oparciu o raport kwalifikacji.
Badanie wykonalnosci zostanie
przeprowadzone poza
standardem GMP (Dobrej Praktyki
Wytwarzania). Wynikiem badania
wykonalnosci powinno by¢
wykazanie powtarzalno$ci metody
oraz wyszkolenie personelu
wykonawcy do prowadzenia analiz
w standardzie GMP.

1.1 llo$¢ poziomdw aktywnosci 5

przeciwciata

1.2 llo$¢ 0sbéb niezaleznie 2
wykonujgcych badanie

1.3 Sumaryczna ilo$¢ ptytek poddana 10
analizie w badaniu

1.4 Raport z badania wykonalnosci 1
walidacji metody zawierajgcy
protokdt analizy PLA, weryfikacje
kryteriéw akceptacji SST oraz
wstepne wyniki dotyczace
liniowosci i zakresu metody

2. Walidacja metody analitycznej 1
bazujacej na pomiarze aktywnosci
mechanizmu cytotoksycznosci
komérkowej zaleznej od
przeciwciata (ADCC) dla
Okrelizumabu zgodnie z Dobg
Praktyka Wytwarzania
przeprowadzona wedtug
wytycznej ICH Q2 (R1). Walidacja
powinna zostaé przeprowadzona
w zakresie:

1) specyficznosci,

2) powtarzalnosci,

3) doktadnosci,
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4) liniowosci i zakresu stezen,
5) precyzji posrednie;j.

2.1 Protokdét walidacji metody 1
zawierajgcy kryteria akceptacji

2.2 Koncowy raport z walidacji 1
metody analitycznej ADCC

3. Walidacja zakresu elastycznosci 1

metody analitycznej bazujacej na
pomiarze aktywnosci mechanizmu
cytotoksycznosci komdrkowej
zaleznej od przeciwciata (ADCC)
zgodnie z GMP

WARUNKI/conditions

ustuga/service

Harmonogram realizacji
zamaowienia/timelines for execution of the
order

Rozpoczecie badan mozliwosci wykonania walidacji
metody (zadanie 1) nie pdzniej niz Q1 2024.

Raport z walidacji metody (zadanie 2) nie pdzniej niz Q3
2024,

Raport z walidacji zakresu elastycznosci metody (zadanie
3) nie pdzniej niz Q4 2024.

Okres cyklu dostaw/deliveries cycles

n/d

Data waznosci produktdw:

n/d

Kod CPV (ze wspdlnego stownika
zamaowieri)/CPV code

73100000-3: Ustugi badawcze i eksperymentalno-
rozwojowe

Czy Kupujgcy dopuszcza wydfuzenie czasu
realizacji?/Does Buyer allow to prolonge
delivery time?

Nie - dla zadann 1i 2, Tak - dla zadania 3

Kryteria ocen/Evaluation criteria

100% cena (bazujac na koszcie catkowitym z oferty)

Inne/others

n/d

Uzasadnienie uzycia nazwy handlowej (Nr
katalogowy, producent)* - jesli dotyczy

n/d
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Wymagane dokumenty/ inne kryteria-other Procedura wyboru dostawcy:

required documents or other criteria 1. Oferta CZESC 1 — Obowigzkowe wymagania wstepne
(wymienione ponizej, ad. 1) muszg by¢ spetnione i
potwierdzone na pi$mie. Oferenci, ktéry wykazg
spetnienie wszystkich obowigzkowych wymagan
wstepnych (ad. 1) mogg przystapi¢ do wypetnienia
szablonu CDA. Szczegdty dotyczace CDA przedstawiono
ponizej (ad. 1).

Podpisana umowa o poufnosci CDA jest wymagana do
udostepnienia oferentom draftu metody ADCC.

Prosbe o udostepnienie metody ADCC prosze przestac
na adres: grazyna.gora@polpharmabiologics.com

2. Oferta CZESC 2 — Oferent przekaze wymagane
dokumenty (wyszczegdlnione ponizej, ad. 2) przed
zakonczeniem przetargu.

3. Wstepny wybér — Dostawca zostanie wybrany na
podstawie kryteridw oceny, wyszczegdlnionych powyzej.
4. Ostateczny wyboér — wstepnie wybrany dostawca musi
zostac zaakceptowany przez Kierownika Projektow
Analitycznych Polpharma Biologics.

Wymagane dokumenty/ inne kryteria-other Ad. 1. Oferta CZESC 1

required documents or other criteria Wymagane jest pisemne os$wiadczenie o spetnieniu

ponizszych warunkéw wejscia:

1. Oferent posiada certyfikat Dobrej Praktyki
Wytwarzania (ang. GMP) oraz certyfikat Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej (ang. GLP).

2. Oferent ma mozliwos¢ przeprowadzenia analiz w
standardzie GMP.

3. Oferent podpisze z Polpharma Biologics umowe o
zachowaniu poufnosci.

4. Oferent posiada odpowiedni sprzet do
przeprowadzenia analizy - co najmniej 2 wielofunkcyjne
czytniki ptytek z oprogramowaniem PLA.

5. Oferent zgadza sie na przeprowadzenie przez
Polpharme Biologics audytu kwalifikacyjnego.

6. Oferent zgadza sie na podpisanie z Polpharma
Biologics umowy jakosciowej wkrétce po podpisaniu
kontraktu na wykonanie ustugi okreslonej w zapytaniu
ofertowym.

7. Oferent bedzie gotowy rozpoczgé prace nie pdzniej niz
Q1 2024.

8. Oferent zgadza sie na przeprowadzenie inspekcji FDA.

9. Oferent nie bedzie podzlecac czesci zadan objetych
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zapytaniem ofertowym podmiotom trzecim.

10. Oferent posiada przynajmniej 5-letnie doswiadczenie
w stosowaniu metod ADCC (np.: rozwéj metody,
optymalizacja metody i/lub walidacja metody).

11. Oferent zakupi we wtasnym zakresie wszystkie
niezbedne materiaty zuzywane i odczynniki niezbedne
do realizacji projektu.

Oferent spetniajgcy powyzsze wymagania powinien
dostarczy¢ oferte wraz z certyfikatami GMP, GLP oraz
pisemnym poswiadczeniem wyzej wymienionych zgdd.

Przed dostarczeniem szczegdtowego opisu metody
analitycznej ADCC, ktéra ma zostac zwalidowana
konieczne jest podpisanie z oferentem umowy o
poufnosci (wzér umowy stanowi zatgcznik nr 3 do
niniejszego zapytania).

Wymagane dokumenty/ inne kryteria-other Ad. 2. Oferta CZESC 2

required documents or other criteria Bazujac na szczegdtowym opisie zamodwienia, oferent
powinien dostarczy¢ oferte zawierajgcg wszystkie koszty
ustug. Oferta powinna by¢ przedstawiona w jezyku
polskim lub angielskim w walucie PLN.

Poza ofertg Oferent zobowigzany jest dostarczy¢
ponizsze podpisane dokumenty:

- o$wiadczenie o braku powigzan kapitatowych i
osobowych z Zamawiajgcym (stanowigce zatgcznik nr 2
do niniejszego zapytania),

- oswiadczenie o spetnieniu warunkéw oferty
(stanowigce zatgcznik nr 4 do niniejszego zapytania),

- umowa o poufnosci (stanowigca zatgcznik nr 3 do
niniejszego zapytania).

Wymagane dokumenty/ inne kryteria-other Ad.3. Wybdr podwykonawcy

required documents or other criteria 1. Oferent wybrany w wyniku niniejszego postepowania
powinien wyrazi¢ zgode na wizyte pracownikdw
Polpharmy Biologics w trakcie finalizowania kontraktu
lub wkrétce po zawarciu umowy.
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5.6. Kod CPV:
73100000-3
Harmonogram realizacji zamowienia: Realizacja sukcesywna w terminie do: Q4 2024

5.7. Lista dokumentoéw/o$§wiadczen wymaganych od Wykonawcy:
5.7.1.Wymagane dokumenty:

* o$wiadczenie o braku powiazan kapitalowych, braku podstaw do wykluczenia z
postepowania wraz z potwierdzeniem warunkoéw oferty (zgodnie z zalgcznikiem
dotaczonym do zapytania),

* podpisany dokument CDA (zgodnie z zatacznikiem dotaczonym do zapytania),

* o$wiadczenie zawierajace odpowiedzi na wymagania wyszczegolnione w Przedmiocie
ZamoOwienia w czesci ,,Wymagane dokumenty Oferta czg$¢ 17,

6. PODSTAWY WYKLUCZENIA Z UDZIALU W POSTEPOWANIU

6.1. Z udzialu w postgpowaniu wykluczone sa podmioty powiazane osobowo i kapitatlowo z
zamawiajgcym. Przez powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie si¢ wzajemne powigzania mi¢dzy
Zamawiajacym lub osobami upowaznionymi do zaciagania zobowigzan w imieniu Zamawiajacego lub
osobami wykonujagcymi w imieniu Zamawiajacego czynno$ci zwiazane z przygotowaniem i
przeprowadzaniem procedury wyboru wykonawcy, a Oferentem, polegajagce w szczegolnosci na:

»  Uczestniczeniu w spoélce, jako wspolnik spotki cywilnej lub spotki osobowej,

*  Posiadaniu co najmniej 10% udziatow lub akcji, o ile nizszy prog nie wynika z przepisow prawa
lub nie zostat okre$lony przez IZ PO,

*  Pehieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta, petnomocnika,

* Pozostawaniu w zwigzku malzenskim, 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,

* pozostawaniu we wspdlnym pozyciu z Oferentem, jego zastepca prawnym lub cztonkami
organdéw zarzadzajacych lub organéw nadzorczych Oferentow ubiegajacych si¢ o udzielenie
zamoOwienia,

* pozostawaniu z Oferentem w takim stosunku prawnym lub faktycznym, ze istnieje uzasadniona
watpliwos¢ co do bezstronnosci lub niezalezno$ci w zwigzku z postepowaniem o udzielenie
zamoOwienia.

Sposob oceny spetniania braku podstaw wykluczenia:

Weryfikacja nastgpi w oparciu o oswiadczenie Wykonawcy wg Zalgcznika nr 2 do Zapytania Ofertowego oraz
oswiadczen Zamawiajgcego i 0sob wykonujgcych w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzanych z
przygotowaniem i przeprowadzaniem procedury wyboru wykonawcy.

6.2. Z udziatu w postgpowaniu wykluczone sa podmioty, w stosunku do ktoérych zachodza okolicznosci:
a) wskazane w art. 7 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczeg6lnych rozwigzaniach w zakresie

przeciwdzialania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa

narodowego.
b) Opisane w art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczace
srodkow ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujacymi sytuacje na Ukrainie.

Sposob oceny spetniania braku podstaw wykluczenia:

Polpharma Biologics S.A. z siedzibg w Gdarisku T +48 58 770 95 59
Gdanski Park Naukowo-Technologiczny E pb.gd.office@polpharmabiologics.com
ul. Trzy Lipy 3, 80-172 Gdansk w  www.polpharmabiologics.com

Sqd Rejonowy Gdafisk-Pétnoc w Gdarsku, VIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sqgdowego, We C G re

KRS: 0000763945, NIP: 9571112470, kapitat zaktadowy: 1.725.000.000,00 PLN (wptacony w catosci), numer rejestrowy BDO: 000120346,



Fundusze Unia Europejska
g s mm S NCBRw» oo

Inbeligeniry R L X S mely BEQenine gl
Narodowe Centrum Badar i Rozwaju

Weryfikacja nastgpi w oparciu o oswiadczenie Wykonawcy wg zatgcznika nr 2 do Zapytania Ofertowego.

6.3. Kupujacy posiada prawo do odrzucenia oferty, jesli oferta jest nieckompletna lub niezgodna z
zapytaniem.

7. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

7.1. Sposo6b przygotowania oferty:

» kazdy Dostawca moze ztozy¢ tylko jedna ofertg,

+ oferta powinna by¢ sporzadzona w jezyku polskim lub angielskim,

+ oferta musi zawierac:

o ceng netto lub warto$¢ netto skalkulowang na potrzeby zapytania ofertowego, w tym
zapis o dodatkowych kosztach w ofercie,

o termin realizacji przedmiotu zaméwienia (wyrazony w dniach / tygodniach),

o o$wiadczenie o braku powigzan kapitalowych, braku podstaw do wykluczenia
z postgpowania wraz z potwierdzeniem speilnienia warunkow oferty (zgodnie
z zatagcznikami dotagczonymi do zapytania). Oswiadczenie musi by¢ podpisane przez
osoby upowaznione do reprezentowania Wykonawcy zgodnie
z reprezentacja wynikajaca z wlasciwego rejestru lub na podstawie udzielonego
petnomocnictwa. Jezeli osoba (osoby) podpisujaca os$wiadczenie (reprezentujaca
Wykonawce) dziata na podstawie pelnomocnictwa, pelnomocnictwo to musi zosta¢
dotaczone do oferty (dopuszczalna forma: skan lub podpis elektroniczny),

o termin waznosci oferty nie krotszy niz 60 dni. Bieg terminu rozpoczyna si¢ wraz z
dniem ztozenia oferty. Dostawca pozostanie zwigzany ostateczng oferta z Kupujacym
przez caty okres realizacji zamowienia.

» Jesli ceny na ofercie beda wyrazone w innej walucie niz ztoty polski to beda one przeliczane
przy zastosowaniu $redniego kursu sprzedazy oglaszanego przez NBP, obowigzujacego w dniu
zakonczenia Zapytania Ofertowego w Bazie Konkurencyjnosci Funduszy Europejskich.

*  Brak jakichkolwiek z wyzej wymienionych elementéw bedzie skutkowaé odrzuceniem oferty
(po uwzglednieniu jednokrotnej mozliwosci uzupetienia ztozonych dokumentéw).

7.2. Oferta moze dodatkowo zawieraé:

o nazwg i adres Dostawcy,

o numer zapytania ofertowego,

o nazwg¢ i numer katalogowy produktu,

o ceng katalogowa netto,

o warunki i termin ptatnosci (wyrazony w dniach),

7.3. Kupujacy nie dopuszcza sktadania ofert czesciowych,

7.4. Dostawca ponosi wszystkie koszty zwigzane z przygotowaniem i zlozeniem oferty. Kupujacy nie
przewiduje zwrotu kosztéw udziatu w postgpowaniu.

7.5. Dostawca zaptaci Zamawiajagcemu kary umowne za opodznienie w terminie dostawy przedmiotu
zamoOwienia, za kazdy rozpoczety dzien opdznienia, o ile opdznienie nie wynika z winy Kupujacego.
Dostawca wyraza zgodg na potracenie kwoty kar umownych bezposrednio przy zaplacie faktury VAT
dotyczacej realizacji dostawy.

7.6. Oferty ztozone po terminie nie bgdg brane pod uwagg.
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8. OPIS KRYTERIOW, KTORYMI ZAMAWIAJACY BEDZIE SIE KIEROWAL
PRZY WYBORZE OFERTY

8.1. Przy ocenianiu ofert Zamawiajacy bedzie kierowat si¢ podanymi kryteriami:
- Cena—100%,

8.2. Ocena punktowa oferty nastapi zgodnie ze wzorem:

L=C
gdzie:
L - ocena punktowa oferty
C - liczba punktéw uzyskanych w kryterium ,,Cena”

8.3. Liczba punktow (C) w kryterium ,,Cena” obliczana bedzie wedtug wzoru:

¢ =100 pkt

Cp
gdzie:
C - liczba punktéw za kryterium ,,Cena”
Cn - sposrod ofert nie odrzuconych najnizsza taczna cena netto oferty
Cs - laczna cena netto badanej oferty

Cena oznacza warto$¢ zamowienia netto lub w przypadku dopuszczenia ofert czesciowych wartosé
pozycji netto.

Oferty ztozone w walucie innej niz PLN zostana przeliczone na walut¢ PLN przy zastosowaniu $redniego
kursu sprzedazy ogtaszanego przez NBP, obowigzujagcego w dniu zakonczenia Zapytania Ofertowego w
Bazie Konkurencyjnosci Funduszy Europejskich.

8.4. Kupujacy wybierze ofert¢ najkorzystniejsza na podstawie kryteridw oceny ofert okreslonych w
niniejszym zapytaniu ofertowym. Maksymalnie Wykonawca moze uzyska¢ 100 punktow. Obliczenia
beda dokonywane z doktadnoscia do dwodch miejsc po przecinku. Informacje o wynikach
postgpowania Kupujacy umiesci w Bazie Konkurencyjnosci

8.5. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do podjecia negocjacji z wybranym Oferentem, ktérego oferta
zdobedzie najwigksza liczbe punktow i spetni kryteria formalne.

9. TRYB OCENY OFERT I OGLOSZENIA WYNIKOW

9.1. W toku dokonywania oceny zlozonych Ofert, Zamawiajgcy moze zadac¢ udzielenia przez Oferentow
wyjasnien (jezeli nie naruszy to konkurencyjnos$ci) dotyczacych tresci ztozonych przez nich Ofert z
wylaczeniem pozycji z kryterium oceny. Termin na zlozenie wyjasnien wskazany bedzie w
wiadomosci przestanej do Oferenta (min. 2 dni robocze od otrzymania wezwania do wyjasnien).

9.2. W toku dokonywania oceny ztozonych Ofert Zamawiajacy moze wezwaé Oferentow do jednokrotnego
uzupetnienia dokumentéw (jezeli nie naruszy to konkurencyjnosci). Moze rowniez zwracaé si¢ z

Polpharma Biologics S.A. z siedzibg w Gdarisku T +48 58 770 95 59
Gdanski Park Naukowo-Technologiczny E pb.gd.office@polpharmabiologics.com
ul. Trzy Lipy 3, 80-172 Gdansk w  www.polpharmabiologics.com

Sqd Rejonowy Gdafisk-Pétnoc w Gdarsku, VIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sqgdowego, We C G re

KRS: 0000763945, NIP: 9571112470, kapitat zaktadowy: 1.725.000.000,00 PLN (wptacony w catosci), numer rejestrowy BDO: 000120346,



Eu:ldus_z:t_ Rzeczpospolita N BR iy Unia Europejska
uropejskie - Polska Europesfii Fursduse
Inbeligeniry R S mely BEQenine gl
Py —— Narodowe Centrum Badar i Rozwoju

prosbami o poprawienie oczywistych omytek i blgdow rachunkowych. Termin na ztozenie uzupehien
wskazany bedzie w wiadomosci przestanej do Oferenta (min. 2 dni robocze od otrzymania wezwania).

9.3. Nieztozenie wyjasnien 1 / lub uzupetnienia dokumentéw w nakre§lonym przez Zamawiajacego
terminie oraz w wymaganej formie bedzie podstawg do odrzucenia Oferty.

9.4. W przypadku nie przystapienia do zawarcia Umowy przez Oferenta, ktory ztozyt najkorzystniejsza
Oferte, Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do podpisania Umowy z kolejnym Oferentem, ktory
uzyskat kolejng najwyzsza liczb¢ punktow bez przeprowadzania ponownego Postepowania
Ofertowego.

9.5. W przypadku uzyskania przez dwoch lub wigcej Wykonawcow takiej samej liczby punktéw wybrana
zostanie oferta najbardziej korzystna w zakresie oddziatywania na $rodowisko i klimat. W tym celu
Zamawiajacy ma prawo wezwaé Oferentow, ktorych oferty uzyskaly najwyzsza koncowsa liczbe
punktow, do uzupekienia oferty poprzez podanie wskazanych przez Zamawiajacego informacji
dotyczacych oddziatywania przedmiotu oferty na srodowisko.

9.6. Zamawiajacy nie przewiduje mozliwos$ci sktadania protestow i odwotan.

10. WARUNKI ZMIANY UMOWY

10.1. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ dokonania istotnych zmian postanowien zawartej umowy w
stosunku do tresci oferty, na podstawie ktérej dokonano wyboru Wykonawcy, w nastgpujacym
zakresie i sytuacjach:

10.1.1. zmiany przepisow prawa Unii Europejskiej lub prawa krajowego w zakresie majacym
wplyw na realizacje Umowy (W szczegolnosci zmiany stawek podatku VAT);
10.1.2. przedtuzenia terminu realizacji Umowy na skutek konieczno$ci wykonania prac

dodatkowych, ktoérych wykonanie jest niezbedne dla nalezytego wykonania Umowy, a Ktorych
wykonania Zamawiajacy, dziatajac z nalezytg starannoscia, nie mogt wezesniej przewidziec,
z zastrzezeniem ppkt. 10.1.6 ponizej;
10.1.3. przedtuzenia terminu realizacji Umowy na skutek dziatania sity wyzszej wraz ze
wszystkimi konsekwencjami wystgpujacymi w zwiazku z przedluzeniem tego terminu;
10.1.4. zmiany parametrow przedmiotu Umowy, nie prowadzace do zmiany charakteru
Umowy - zmiany technologiczne, w szczegolnosci: koniecznos¢ realizacji Umowy przy
zastosowaniu innych rozwigzan technicznych/technologicznych, materiatowych niz wskazane
w Zapytaniu ofertowym, w sytuacji gdy zastosowanie przewidzianych rozwigzan grozitoby
niewykonaniem lub wadliwym wykonaniem Umowy, z zastrzezeniem ppkt. 10.1.7. ponizej;
10.1.5. zmiany dotycza realizacji dodatkowych dostaw lub uslug Wykonawcy, nieobjetych
Umowsg, o ile staly si¢ niezbedne i zostaly spelnione tacznie nastgpujgce warunki:
- zmiana Wykonawcy nie moze zosta¢ dokonana z powoddéw ekonomicznych lub
technicznych, w szczego6lnosci dotyczacych zamiennosci lub interoperacyjnosci sprzgtu, ushug
lub instalacji, zaméwionych w ramach podstawowego przedmiotu Umowy,
- zmiana Wykonawcy spowodowataby istotng niedogodnos$¢ lub znaczne zwigkszenie kosztow
dla Zamawiajacego,
- warto$¢ zmian nie przekracza 50% warto$ci pierwotnego przedmiotu Umowy netto;
10.1.6. zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru Umowy i zostaly spelnione tgcznie
nastepujace warunki:
- konieczno$¢ zmiany Umowy spowodowana jest okoliczno$ciami, ktorych Zamawiajacy,
dzialajac z nalezyta starannos$cig, nie mogt przewidzie¢,
- warto$¢ zmian nie przekracza 50% wartosci pierwotnego przedmiotu Umowy netto;

10.1.7. Wykonawce ma zastgpi¢ nowy wykonaweca:
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- w wyniku sukcesji, wstepujac w prawa i obowigzki wykonawcy, w nastepstwie
przejecia, polaczenia, podziatlu, przeksztalcenia, wupadtosci, restrukturyzacji,
dziedziczenia lub nabycia dotychczasowego wykonawcy lub jego przedsigbiorstwa, o ile
nowy wykonawca spetnia warunki udzialu w postepowaniu oraz nie pocigga to za sobg
innych istotnych zmian Umowy, lub
- w wyniku przejecia przez Zamawiajacego zobowigzan Wykonawcy wzgledem jego
podwykonawcdw.
10.1.8. zmiana Umowy nie prowadzi do zmiany jej charakteru, a tgczna warto$¢ zmian jest
mniejsza niz 140.000 euro i jednoczesnie jest mniejsza od 10% warto$ci pierwotnego
Przedmiotu Umowy netto.
10.2. Zamawiajacy przewiduje rowniez mozliwo$¢ dokonywania nieistotnych zmian postanowien zawartej
Umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktorej dokonano wyboru Wykonawcy.
10.3. Zmiany Umowy wprowadzane beda w formie aneksu podpisanego przez obie strony, a mozliwos¢ ich
wprowadzenia uzalezniona jest od akceptacji przez Zamawiajacego.

POZOSTALE INFORMACJE
11.1. Kupujacy zastrzega sobie prawo:

* douniewaznienia lub zamkniecia postgpowania, na kazdym jego etapie bez podania przyczyny,
* nie dokonywa¢ wyboru zadnej ze ztozonych ofert,
» przedluzy¢ termin sktadania ofert.
* do zmiany lub uzupetienia dokumentow wchodzacych w sktad zapytania ofertowego, ktére
stang si¢ jego integralng czescia;
Przy czym z powyzszych tytutow nie przyshuguje Oferentowi w stosunku do Zamawiajacego zadne
roszczenie odszkodowawcze.

11.2. Ochrona danych osobowych:

W odniesieniu do danych osobowych zawartych w ofertach, Zamawiajacy z chwilg ztozenia oferty stanie
si¢ administratorem tych danych w rozumieniu art. 4 pkt 7 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (,,RODO”). Zamawiajacy bedzie przetwarzal te dane w celu oceny ofert, zawarcia
umowy z wybranym wykonawcg oraz na potrzeby realizacji zawartej umowy, tj. na podstawie art. 6 ust. 1
lit. b) RODO.

Zamawiajacy bedzie przekazywatl dane osobowe zawarte w ztozonych ofertach, na podstawie wlasciwych
przepiséw prawa, upowaznionym organom i instytucjom uprawnionym do dokonywania kontroli projektow
wspotfinansowanych ze srodkéw pochodzacych z budzetu Unii Europejskiej. Dane te zostang przekazane
w szczegolnosci Instytucji Posredniczacej — Narodowemu Centrum Badan i Rozwoju, zas ich
administratorem bedzie minister wlasciwy ds. rozwoju na podstawie art. 71 ust. 1. Informacja dotyczaca
zakresu  przetwarzania danych przez wlasciwe instytucje znajduje si¢ na  stronie:
https://www.funduszeeuropejskie.gov.pl/strony/o-funduszach/ogolne-zasady-przetwarzania-danych-
osobowych-w-ramach-funduszy-europejskich/

Zamawiajacy bedzie przetwarzat dane osobowe w okresie, w jakim jest on zobowigzany z mocy wlasciwych
przepisow prawa do przechowywania calej dokumentacji zwigzanej z projektem wspotfinansowanym z
budzetu UE.
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12. ZALACZNIKI

12.1. Zatacznikami do niniejszego Zapytania ofertowego sa:

1) oswiadczenie o braku powigzan kapitalowych, braku podstaw do wykluczenia z postepowania wraz z
potwierdzeniem warunkow oferty (Zatgcznik nr 2);

2) wzor CDA w (Zatacznik nr 3)

3) wzor o$wiadczenia o spelnieniu warunkow oferty (Zatacznik nr 4)
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