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Rzeczpospolita  Dofinansowane przez m I NCBR (1]

ZALACZNIK NR 1
do postepowania nr EM-V-2024-1093-195719-2000000109

TRESC ZAPYTANIA OFERTOWEGO

1. NAZWA 1 ADRES ZAMAWIAJACEGO

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

2. TRYB UDZIELENIA ZAMOWIENIA | RODZAJ ZAMOWIENIA

Postgpowanie prowadzone begdzie w trybie zapytania ofertowego zgodnie z zasada konkurencyjnosci
okreslong w Wytycznych w zakresie kwalifikowalnosci wydatkéw na lata 2021-2027 w wersji z dnia
18 listopada 2022 r. Do niniejszego Zapytania Ofertowego nie stosuje si¢ ustawy z dnia 11 wrzes$nia
2019 r. Prawo Zamowien Publicznych (Dz. U. z 2019 1. poz. 2019, z p6zn. zm).

3. MIEJSCE I SPOSOB SKEADANIA OFERT

3.1

3.2.

3.3.
3.4.

3.5.

Ofert¢ nalezy ztozy¢ w formie elektronicznej za posrednictwem serwisu Baza
Konkurencyjnoséci, zgodnie z wymogami ,Instrukcji oferenta w BK2021”
[https://archiwum-bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/info/web
instruction] w postaci dokumentéw podpisanych przez Oferenta lub ich skandw.

O zachowaniu terminu decyduje data i godzina zlozenia oferty w serwisic Baza
Konkurencyjnosci.

Oferty zlozone po terminie nie beda rozpatrywane.

Oferent moze ztozy¢ jedng ofert¢. Ztozenie dwoch lub wigcej ofert spowoduje odrzucenie
wszystkich ofert ztozonych przez danego Oferenta

Zamawiajacy nie przewiduje publicznego otwarcia Ofert.

4. SPOSOB POROZUMIEWANIA SIE ZAMAWIAJACEGO V4
WYKONAWCAMI, OSOBY UPOWAZNIONE DO KONTAKTU

4.1.

4.2.

Nie udziela si¢ zadnych informacji, wyjasnien czy odpowiedzi na kierowane do
Zamawiajacego zapytania droga telefoniczng czy mailowa.

Pytania dotyczace zapytania ofertowego oraz wnioski o wyjasnienia odnosnie do tresci
zapytania nalezy przesyta¢ wylacznie za posrednictwem Bazy Konkurencyjnosci poprzez
zaktadke ,,Pytania” na stronie zapytania ofertowego [https://bazakonkurencyjnosci.fundusze
europejskie.gov.pl/], nie pdzniej niz do konca dnia, w ktorym uptywa potowa wyznaczonego
terminu sktadania ofert. Po wskazanym terminie Zamawiajacy moze pozostawi¢ pytanie bez
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odpowiedzi. Przedtuzenie terminu sktadania ofert nie wptywa na bieg terminu sktadania
wyzej wymienionego wniosku.

4.3. Odpowiedzi na pytania Oferentow oraz wyjasnienia do tresci zapytania ofertowego beda
przekazywane Oferentom wylacznie w ten sposob, ze Zamawiajgcy opublikuje tresé
pytan/wnioskow o wyjasnienia wraz z udzielonymi odpowiedziami/wyja$nieniami na
stronie zapytania ofertowego W serwisie Baza Konkurencyjnosci
[https://bazakonkurencyjnosci. funduszeeuropejskie.gov.pl/].

5. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
5.1. Kategoria ogloszenia: Dostawy inne
5.2. Skrocony opis przedmiotu zaméwienia:

Lp.

Skrécony opis przedmiotu zaméwienia/ Short description of the subject of the contract

Dostosowanie metody badania specyficznych pozostatosci biatka komérek gospodarza (sHCP) do
poziomow prébek z procesu Polpharma Biologics S.A. Duchnice /Adjustment of specific Host Cell Proteins
(sHCP) determination method to sample levels from the Polpharma Biologics S.A. Duchnice process

Walidacja testu dostosowanego do klienta ocenigcego zawartos$¢ biatek komoérek gospodarza (sHCP) /
Validation of assay customised for the client measuring specific Host Cell Protein (HCP) content

Przygotowanie kontroli wewnetrznej z materiatu zleceniodawcy i jej implementacja do zwalidowanej
metody sHCP / Preparation of internal control using client-supplied material and its implementation into
the validated sHCP method

5.3. Miejsce realizacji zamowienia: Wojewddztwo: pomorskie Powiat: gdanski Miejscowos$¢:
Gdansk
5.4. Cel zaméwienia:

Kontynuacja badan w ramach Projektu Opracowanie innowacyjnej postaci leku zawierajacego
przeciwciato monoklonalne do stosowania w leczeniu nieswoistych stanéw zapalnych jelit — Il faza w
ramach Fundusze Europejskie dla Nowoczesnej Gospodarki 2021-2027, Priorytet 1 ,,Wsparcie dla
przedsigbiorcow”, Sciezka SMART.Przedmiot zaméwienia

5.5 Przedmiot zaméwienia

Polpharma Biologics S.A. with its registered office in Gdansk +48 58 770 95 59
Gdansk Science and Technology Park pb.gd.office@polpharmabiologics.com
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Lp.

Przedmiot zamo6wienia*/order subject*

Dokumenty potwierdzajace zakonczenie
poszczegblnych etapow /
Dokumentation confirming the
completion of individual stages

Dostosowanie metody badania specyficznych
pozostalosci bialka komorek gospodarza (sHCP)
do pozioméw probek z procesu Polpharma
Biologics S.A. Duchnice /Adjustment of specific
Host Cell Proteins (SHCP) determination method
to sample levels from the Polpharma Biologics
S.A. Duchnice process

1.1

Implementacja metody do oznaczen prob z 5 etapow
produkcyjnych PB S.A. Duchnice (okreslenie MRD
i wybor 3  poziombéw  rozcienczen dla
poszczegblnych probek do rutynowych oznaczen) /
Method implementation for testing samples from the
5 production stages at PB S.A. Duchnice (Defining
MRD and selection of 3 dilution levels for the

individual samples for routine testing)

Zatwierdzony raport przekazany do
zleceniodawcy do 09.12.2024/ Approved
report submitted to the client until
09.12.2024

1.2

Przygotowanie raportu ze wskazaniem poziomu
MRD dla poszczeg6lnych préb badanych oraz
okreslenie 3 poziomoéw rozcienczen dla probek PB
S.A. Duchnice do rutynowych oznaczen / Report
preparation with MRD level indication for the
individual samples tested and defining 3 dilution
levels for PB S.A. Duchnice samples for routine
testing

Zatwierdzony raport przekazany do
zleceniodawcy do 09.12.2024/ Approved
report submitted to the client until
09.12.2024

Walidacja testu dostosowanego do klienta
ocenigcego zawarto$¢ bialek komoérek gospodarza
(sHCP) / Validation of assay customised for the
client measuring specific Host Cell Protein (HCP)
content

2.1.

Przygotowanie protokotu walidacji
zweryfikowanego i zatwierdzonego  przez
zleceniodawceg / Preparation of validation protocol
verified and approved by the client

Zatwierdzony protokot walidacji
przekazany do  zleceniodawcy do
14.12.2024/ Approved validation protocol
submitted to the client until 14.12.2024

2.2.

Testy parametréw walidacyjnych i ich ocena /
Validation parameters testing and evaluation

Zatwierdzony  raport z  walidacji
przekazany do  zleceniodawcy do
20.01.2025/ Approved validation report
submitted to the client until 20.01.2025

Polpharma Biologics S.A. with its registered office in Gdansk
Gdansk Science and Technology Park
ul. Trzy Lipy 3, 80-172 Gdansk, Poland

+48 58 770 95 59

www.polpharmabiologics.com
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2.3. Raport z walidacji zweryfikowany i zatwierdzony | Zatwierdzony  raport z  walidacji
przez zleceniodawce / Validation report verified and | przekazany do  zleceniodawcy do
approved by the client 20.01.2025/ Approved validation report

submitted to the client until 20.01.2025

3. Przygotowanie kontroli wewnetrznej z materialu
zleceniodawcy i jej implementacja do
zwalidowanej metody sHCP /Preparation of
internal control using client-supplied material
and its implementation into the validated SHCP
method

3.1. Opracowanie  protokotu do  przygotowania, | Zatwierdzony protokot do 09.12.2024/
rozporcjowania i przebadania kontroli wewnetrznej | Approved protocol until 09.12.2024
zweryfikowanego i  zatwierdzonego  przez
zleceniodawce / Protocol creation for internal
control preparation, portioning and testing, verified
and approved by the client

3.2. Przygotowanie  kontroli ~wewnetrznej 1 jej | Zatwierdzony raport dla  kontroli
rozporcjowanie / Internal control preparation and | wewngtrznej przekazany do
portioning zleceniodawcy do 20.01.2025/ Approved

report for internal control submitted to the
client until 20.01.2025

3.3. Testy kontroli wewngtrznej i ich ocena / Internal | Zatwierdzony  raport dla  kontroli

control testing and evaluation wewnetrznej przekazany do
zleceniodawcy do 20.01.2025/ Approved
report for internal control submitted to the
client until 20.01.2025

3.4. Raport dla kontroli wewnetrznej weryfikowany i Zatwierdzony  raport dla  kontroli
zatwierdzony przez zleceniodawce zawierajacy wewnetrznej przekazany do
informacj¢ o wptywie lub jego braku na status zleceniodawcy do 20.01.2025/ Approved
walidacji metody analitycznej / Internal control report for internal control submitted to
report verified and approved by the client client until 20.01.2025
containing information about the impact or lack
thereof on the analytical method validation status

3.5. Wydanie certyfikatu analizy zawierajacego atrybuty | Certyfikat dla kontroli wewngtrznej

jakosciowe dla kontroli wewnetrznej (min. stgZenie,
warunki przechowywania, data retestu, ilo$¢
materiatu w fiolce) / Issuance of a certificate of
analysis describing quality attributes for internal
control (containing at least: concentration, storage
conditions, retest date, amount of material per vial)

przekazany do  zleceniodawcy do
31.01.2025/ Certificate for internal control
submitted to the client until 31.01.2025

Polpharma Biologics S.A. with its registered office in Gdansk
Gdansk Science and Technology Park
ul. Trzy Lipy 3, 80-172 Gdansk, Poland

+48 58 770 95 59
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3.6. Wydanie metody analitycznej obejmujace: Zatwierdzona metoda analityczna
- rodzaj badanych probek i zakres roboczy przekazana do  zleceniodawcy do
- wykaz odczynnikdw krytycznych i 14.02.2025/ Approved analytical method
niekrytycznych wraz z producentem, numerem submitted to the client until 14.02.2025

katalogowym i warunkami przechowywania

- wykaz materiatéw krytycznych i niektrytycznych
z producentem i numerem katalogowym

- wykaz urzadzen

- szczegbtowy sposdb przygotowania odczynnikow,
buforéw, préb badanych, standaréw i kontroli z
uwaglednieniem nawazek i objeto$ci dodawanych
do poszczegolnych roztwordw z zakresami pH
(jesli dotyczy) oraz waznosci przygotowanych
roztworow

- szczegblowy opis wykonania badania
uwzgledniajacy zakresy czasowe, zakresy
temperatur (jesli dotyczy), specyficzne wymagania
(np. predkos¢ wytrzagsanie) oraz doktadne objetosci
stosowania poszczeg6lnych roztworéw na kazdym
etapie analizy dla poszczeg6lnych etapow analizy
- sugerowany uktad ptytki z rozmieszczeniem
poszczegdblnych préb, wzorcow i kontroli

- szczegbltowy opis ustawien protokotu odczytu
ptytki zawierajacy krok po kroku wszystkie
niezbgdne parametry odczytu (print screen z
oprogramowania czytnika) oraz instruktaz
przygotowania i wygenerowania raportu z analizy
- w przypadku konieczno$ci wykonania

Polpharma Biologics S.A. with its registered office in Gdansk +48 58 770 95 59
Gdansk Science and Technology Park pb.gd.office@polpharmabiologics.com
ul. Trzy Lipy 3, 80-172 Gdarisk, Poland www.polpharmabiologics.com
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manualnych obliczen poza oprogramowaniem
czytnika wykorzystywane do obliczen rownania
matematyczne

- kryteria akceptacji dla poszczeg6lnych
parametréw metody analitycznej dla testu
(standardow i kontroli) oraz préb badanych /
Analytical method release including:

- type of samples tested and working range

- list of critical and non-critical reagents along with
the manufacturer, catalog number and storage
conditions

- list of critical and non-critical materials with
manufacturer and catalog number

- list of devices

- a detailed method description for reagents,
buffers, test samples, standards and controls
preparation, taking into account weighings and
volumes added to individual solutions with pH
ranges (if applicable) and the validity of the
prepared solutions

- a detailed description of the test performance,
including time ranges, temperature ranges (if
applicable), specific requirements (e.g. shaking
speed) and exact volumes for use of individual
solutions at for individual steps of the analysis at
each stage of the analysis

- suggested plate layout with the arrangement of
individual samples, standards and controls

- a detailed description of the plate reading protocol
settings, including a step by step instruction of how
to set up all the necessary reading parameters (print
screen from the reader software) and instructions
for preparing and generating an analysis report

- in case it is necessary to perform manual
calculations outside the reader software,
mathematical equations used for calculations

- acceptance criteria for individual parameters of
the analytical test method (standards and controls)
and test samples

urt Gdohsk-North in
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3.7. Przygotowanie i  przestanie  odczynnikéw | Odczynniki ~ krytyczne dla  metody
krytycznych wraz z certyfikatami zawierajacymi | analitycznej wraz z  certyfikatami
atrybuty jakosciowe dla odczynnikow (min. | dostarczone do  zleceniodawcy  do
stezenie, warunki przechowywania, data retestu, | 31.01.2025/ Critical reagents for the
ilo$¢ materiatu w fiolce) dla metody analitycznej / | analytical ~method with  certificates
Preparation and shipment of critical reagents with | delivered to the client to 31.01.2025
certificates containing quality attributes for reagents
(containing at least: concentration, storage
conditions, retest date, amount of material per vial)
for the analytical method

Warunki/ Conditions

Harmonogram realizacji ustugi/ Timelines for execution of the | Q4 2024 - Q1 2025
service

Kod CPV (ze wspolnego stownika zamowien)/ CPV code 73100000-3: Ustugi badawcze i
eksperymentalno-rozwojowe

Czy Zamawiajacy dopuszcza wydluzenie czasu realizacji | Konsekwencje  opoznienia  realizacji
ustugi?/ Does the buyer allow to prolonge delivery time for | projektu zostang zdefiniowane w umowie /

service? Project delay's consequences will be
defined in a contract
Warunki formalne/ Formal conditions Podpisanie umowy o poufnosci - Zatacznik

nr 4 - o ile nie zostala podpisana wczesdniej
przy realizacji innych  zamodwien.
Signing a confidentiality agreement -
Annex No. 4 - unless it has been signed
earlier when carrying out other orders.

Warunki dopuszczajace / Enabling conditions ponizej / below
Kryteria oceny ofert/ Offers evaluation criteria 100% cena (bazujac na  koszcie
catkowitym z oferty)
100% price (based on total cost from the
offer)
Inne kryteria / Other criteria ponizej / below
Polpharma Biologics S.A. with its registered office in Gdansk +48 58 770 95 59
Gdansk Science and Technology Park pb.gd.office@polpharmabiologics.com
ul. Trzy Lipy 3, 80-172 Gdansk, Poland www.polpharmabiologics.com
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Wymagane dokumenty do ztozenia oferty/ Documents required
for offer submission

Procedura wyboru dostawcy:

1. Oferta CZESC 1 — Obowigzkowe
wymagania wstgpne (wymienione ponizej,
ad. 1) musza by¢ spetlione i potwierdzone
na pisSmie. Oferenci, ktorzy wykaza
spelnienie  wszystkich obowigzkowych
wymagan wstepnych (ad. 1) moga
przystapi¢ do wypetnienia szablonu CDA.
Szczegoty dotyczace CDA przedstawiono
ponizej (ad. 1.
2. Oferta CZESC 2 — Oferent przekaze
wymagane dokumenty (wyszczeg6lnione
ponizej, ad. 2) przed zakonczeniem
przetargu.

3. Wstepny wybor — Dostawca zostanie
wybrany na podstawie Kkryteriow oceny,
wyszczegolnionych powyzej.
4. Ostateczny wybor — wstepnie wybrany
dostawca musi zosta¢ zaakceptowany
przez Polpharma Biologics

Supplier selection procedure:

1.0ffer PART 1 - Mandatory preliminary
requirements (listed below, item 1) must be
met and confirmed in writing. Bidders who
demonstrate  compliance  with  all
mandatory preliminary requirements (item
1) may proceed to fill out the CDA
template. Details regarding the CDA are
presented below (item 1).
2.0ffer PART 2 — The bidder shall submit
the required documents (detailed below,
item 2) before the end of the tender.
3.Preliminary selection — The supplier will
be selected based on the evaluation criteria,

detailed above.
4.Final selection — the preliminarily
selected supplier must be approved by
Polpharma Biologics.

Polpharma Biologics S.A. with its registered office in Gdafsk +48 58 770 95 59

Gdansk Science and Technology Park pb.gd.office@polpharmabiologics.com
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Ad 1. Oferta  CZESC 1
Wymagane jest pisemne o$wiadczenie o
spetnieniu ponizszych warunkow -(wzor
stanowi zalacznik 3 do niniejszego

zapytania)
1. Dostawca pracuje we w pelni
wdrozonym srodowisku GMP.

2. Dostawca bedzie w stanie podpisac
umowe¢ o poufnosci z Polpharma
Biologics.

3. Dostawca (je$li nie zostat dotad
zweryfikowany przez Polpharma
Biologics) zgodzi si¢ na przyjecie audytu
zwigzanego z kwalifikacja dostawcow.
4. Dostawca bedzie w stanie podpisac
Umowe Jakosciowg obok umowy o
$wiadczeniu ustugi w mysl europejskiego
prawa.

5. Dostawca bedzie w stanie rozpoczac
wykonanie ustugi w 4. kwartale 2024.
Oferent spetniajacy powyzsze wymagania
powinien dostarczyé oferte wraz z
certyfikatem GMP oraz pisemnym
po$wiadczeniem wyzej wymienionych
zgod.

Ad 1. Offer PART 1
A written  statement  confirming
compliance with the following conditions
is required - (the template is provided as
Annex 3 to this inquiry):

1.The supplier operates in a fully
implemented GMP environment.
2.The supplier will be able to sign a
confidentiality agreement with Polpharma
Biologics.

3.The supplier (if not yet verified by
Polpharma Biologics) agrees to undergo an
audit related to supplier qualification.
4. The supplier will be able to sign a
Quality Agreement alongside the service
provision agreement in accordance with

Polpharma Biologics S.A. with its registered office in Gdansk +48 58 770 95 59
Gdansk Science and Technology Park pb.gd.office@polpharmabiologics.com
ul. Trzy Lipy 3, 80-172 Gdarisk, Poland www.polpharmabiologics.com
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European law.
5.The supplier will be able to start
providing the service in the 4th quarter of
2024,

Bidders meeting the above requirements
should submit an offer along with a GMP
certificate and written confirmation of the
aforementioned consents.

Umowa o zachowaniu poufnosci (CDA-
wz0r stanowi zatacznik 4 do niniejszego
postepowania) moze zosta¢ podpisana
przed data koncowa przetargu jesli nie
zostata jeszcze ona podpisana z Polpharma
Biologics w odniesieniu do metody
badania specyficznych pozostatosci biatka
komoérek  gospodarza  (sHCP).Moze
rowniez zosta¢ zastosowany szablon CDA
przedstawiony  przez  wnioskodawce.
Szablon zostanie poddany rewizji przez
wnioskodawce oraz przez Polpharma
Biologics w celu uzgodnienia tresci przez
obie strony umowy.CDA jest wymagane w
celu omowienia szczegotow biezacego
projektu.

Confidentiality —agreement (CDA-the
template is attached as Annex 4 ) could be
signed before the end date of the tender
publication if CDA has not been signed yet
with Polpharma Biologics in the scope
connected with client-specific Host Cell
Protein (sHCP) assay. Applicant's CDA
template could be also used. CDA template
would be reviewed by applicant and
Polpharma Biologics until its content is
agreed by both parties. CDA should be in
place to discuss details of the current
project.

Polpharma Biologics S.A. with its registered office in Gdansk

Gdansk Science and Technology Park
ul. Trzy Lipy 3, 80-172 Gdansk, Poland
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Ad. 2 Oferta CZESC 2
Bazujac na  szczegblowym  opisie
zamoéwienia, oferent powinien dostarczy¢
oferte zawierajacg wszystkie koszty ustug.
Oferta powinna by¢ przedstawiona w
jezyku  polskim  lub  angielskim.
Poza oferta Oferent zobowiazany jest
dostarczy¢ ponizsze podpisane
dokumenty:

- os$wiadczenie o braku powigzan
kapitatlowych i osobowych z
Zamawiajacym (stanowigce zatacznik nr 2
do niniejszego zapytania),
- o$wiadczenie o spetnieniu warunkow
oferty (stanowigce zalacznik nr 3 do
niniejszego zapytania) wraz z certyfikatem
GMP,

- umowa o poufnosci (stanowigca
zatacznik nr 4 do niniejszego zapytania).

Ad. 2 Offer PART 2 Based on the detailed
description of the order, the bidder should
provide an offer that includes all service
costs. The offer should be presented in
Polish or English.
In addition to the offer, the bidder is
required to provide the following signed
documents:

- a statement of no financial and personal
ties with the Ordering Party (constituting
Annex No. 2 to this inquiry),
- a statement of compliance with the offer
conditions (constituting Annex No. 3 to
this inquiry) along with a GMP certificate,

- a confidentiality -- agreement
(constituting Annex No. 4 to this inquiry).
Ad. 3 Wstepny wybor

Po podpisaniu CDA i na podstawie
szczegotowych wymagan dot. ushugi
przedstawionych przez nabywce -
przedsigbiorstwo  przedstawi  wyceng
obejmujaca wszystkie koszty zwigzane z
wymaganag ustuga.

Polpharma Biologics S.A. with its registered office in Gdansk

Gdansk Science and Technology Park
ul. Trzy Lipy 3, 80-172 Gdansk, Poland

Court Register,

al Cou ster,
478 300,00 PLN (paid in full

+48 58 770 95 59

pb.gd.office@polpharmabiologics.com

www.polpharmabiologics.com

BDO register number

r: 000120346,

We care




dla Nowoczesnej Gospodarki Polska Unie Europejska

5 Fundusze Europejskie Rzeczpospolita  Dofinansowane przez n | NCBR 1»

Narodowe Centrum Badan | Rozwoju

No. 3 Pre Selection
Upon CDA is signed and based on detailed
service requirements provided by Buyer -
company shall provide QUOTE including
all costs that are related to the required

service

Ad. 4 Ostateczny  wybor
1. Przedsiebiorstwo wybrane na podstawie
catosci otrzymanych informacji

zaakceptuje  wizyte  jakosciowa i
techniczng na miejscu — jeszcze przed
zakonczeniem procesu wyboru dostawcy
lub niedtugo po nim.
2. Pomyslnie  zakonczony  audyt
kwalifikacji dostawcy musi poprzedzié¢
rozpoczecie wykonania ushugi.

No. 4 Final Choice
1. Company chosen based on all the
received information shall accept site-visit
(quality and technical) - even before
supplier selection process is finalized, or
shortly after.
2. Successful supplier qualification audit
has to precede start of the service.

5.5. Kod CPV:
73100000-3
5.6. Harmonogram realizacji zamowienia:
Termin odbioru koncowego ustugi 15.02.2025 r.
Lista dokumentdéw/o$wiadczen wymaganych od Wykonawcy:
5.6.1.Wymagane dokumenty:
* os$wiadczenie o braku powigzan kapitatowych, braku podstaw do wykluczenia z

postepowania wraz z potwierdzeniem warunkow oferty (zgodnie z zatgcznikiem
no.2 dotaczonym do zapytania) wraz z oferta,
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* umowa o poufnosci CDA (zgodnie z zalgcznikiem 4 dotgczonym do zapytania)
wraz z ofertg

» o$wiadczenie o spelnieniu warunkow oferty oraz certyfikat GMP wraz z oferta
(zgodnie z zalacznikiem 3 dotaczonym do zapytania)

5.6.2.Prosimy o dostarczenie na wezwanie Zamawiajacego kart charakterystyki dla
zamowionych odczynnikow, zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Dostawca
zobowigzany jest do dostarczenia: SDS w jezyku polskim wraz z pierwsza dostawa
danego odczynnika. Jezeli Karta Charakterystyki nie jest wymagana, prosimy o
dostarczenie informacji zgodnie z art. 32 rozporzadzenia REACH. Informacje t¢ nalezy
przekaza¢ najpézniej w dniu pierwszej dostawy. Brak wymaganych dokumentow
uwazany jest za niewywigzanie si¢ z obowigzku dostawy i bedzie podstawa
wstrzymania platnosci.

5.6.3.Ze wzgledu na wunikalno$¢, niepowtarzalnos¢, $ciS§le okreslong metodyke
prowadzonych projektéw, badan naukowych i eksperymentéw oraz koniecznosé
zachowania ciaglosci i powtarzalnosci prowadzonych przez Zamawiajacego badan
Dostawca oferujacy produkty rownowazne w stosunku do produktow opisanych w
niniejszym zapytaniu ofertowym zobowigzany jest na wezwanie beneficjenta:

 wykaza¢ na podstawiec  dokumentacji  technicznej/karty  charakterystyki
odczynnikow/etc. oraz pisemnej deklaracji, ze oferowane przez niego produkty
rownowazne (kazdy z osobna) spetniajg wymagania pozwalajgce na kontynuacj¢ badan
naukowych Kupujacego bez koniecznosci wykonywania dodatkowych czynnos$ci
(procedur), w tym np. kalibracji urzadzen,

» wykaza¢ (poprzez pisemng deklaracj¢), ze zaoferowane produkty réwnowazne nie
spowoduja zwiekszenia kosztow z tytutu konieczno$ci nabycia dodatkowych
produktow i innych materiatéw zuzywalnych,

* przyja¢ na siebie — w formie pisemnej deklaracji — odpowiedzialno$¢ za uszkodzenia
sprzetu powstate w wyniku uzywania zaoferowanych i dostarczonych produktow
rownowaznych, na podstawie opinii wydanej przez autoryzowany serwis producenta
sprzetu.

6. PODSTAWY WYKLUCZENIA Z UDZIALU W POSTEPOWANIU

6.1. Z udzialu w postgpowaniu wykluczone sa podmioty powigzane osobowo i kapitatowo z
zamawiajgcym. Przez powiazania kapitalowe lub osobowe rozumie si¢ wzajemne
powiazania migdzy Zamawiajacym lub osobami upowaznionymi do zaciaggania zobowigzan
w imieniu Zamawiajgcego lub osobami wykonujagcymi w imieniu Zamawiajacego czynnosci
zwigzane z przygotowaniem i przeprowadzaniem procedury wyboru wykonawcy, a
Oferentem, polegajace w szczegdlnosci na:

* Uczestniczeniu w spotce, jako wspdlnik spotki cywilnej lub spotki osobowe;,
*  Posiadaniu co najmniej 10% udziatlow lub akcji, o ile nizszy prog nie wynika z
przepisow prawa,
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* Pelieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta,
pelomocnika,

*  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.

* pozostawaniu we wspdolnym pozyciu z Oferentem, jego zastepcag prawnym lub
cztonkami organdw zarzadzajacych lub organéw nadzorczych Oferentow ubiegajacych
si¢ o udzielenie zamowienia,

* 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 zamdwienia.

Sposob oceny spetniania braku podstaw wykluczenia:
Weryfikacja nastgpi w oparciu o oswiadczenie Wykonawcy wg Zalgcznika nr 2 do Zapytania
Ofertowego.
6.2. Z udzialu w postepowaniu wykluczone sa réwniez podmioty, w stosunku do ktorych
zachodzg okolicznosci:

6.2.1 opisane w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w
zakresie przeciwdzialania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych ochronie
bezpieczenstwa narodowego.

6.2.2 Opisane w art. 5k Rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r.
dotyczacego $rodkdéw ograniczajacych w zwiazku z dziataniami Rosji destabilizujacymi
sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.07.2014, str. 1), w brzmieniu nadanym
Rozporzadzeniem Rady (UE) nr 2022/576 w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) nr
833/2014 dotyczacego s$rodkow ograniczajacych w zwiazku z dziataniami Rosji
destabilizujacymi sytuacj¢ na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.04.2022, str. 1, z pdzn.
zm.).

Sposob oceny spetniania braku podstaw wykluczenia:
Weryfikacja nastgpi w oparciu o oswiadczenie Wykonawcy wg zalgcznika nr 2 do Zapytania
Ofertowego.

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

7. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

7.1. Spos6b przygotowania oferty:
* kazdy Dostawca moze ztozy¢ tylko jedna ofertg,
» oferta powinna by¢ sporzadzona w jezyku polskim Iub angielskim,
» oferta musi zawieraé:
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o ceng netto lub warto$¢ netto skalkulowang na potrzeby zapytania ofertowego,
w tym koszty transportu oraz inne dodatkowe koszty. Brak zapisu o
dodatkowych kosztach w ofercie uznaje si¢ za warto$¢ skalkulowana w cene
produktow,

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 warunkoéw oferty (zgodnie
z zatacznikiem dotgczonym 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  oswiadczenie
(reprezentujagca Wykonawcg) dziala na podstawie petlnomocnictwa,
petnomocnictwo 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 bedag wyrazone w innej walucie niz ztoty polski to beda one
przeliczane przy zastosowaniu $redniego kursu sprzedazy oglaszanego przez NBP,
obowigzujacego w dniu zakonczenia Zapytania Ofertowego w Bazie Konkurencyjno$ci
Funduszy Europejskich.

*  Brak jakichkolwiek z wyzej wymienionych elementow bedzie skutkowac odrzuceniem
oferty (po uwzglednieniu jednokrotnej mozliwosci uzupetienia ztozonych
dokumentow).

7.2. Oferta moze dodatkowo zawieraé:
o nazwg¢ i adres Dostawcy,
numer zapytania ofertowego,
nazwe i numer katalogowy produktu,
cene katalogowa netto,
warunki i termin platnosci (wyrazony w dniach),

o O O O O

informacje o zastrzezeniu oferty, ktora stanowi tajemnice przedsigbiorstwa.

7.3. Dostawca ponosi wszystkie koszty zwiazane z przygotowaniem i ztozeniem oferty.
Kupujacy nie przewiduje zwrotu kosztow udziatu w postepowaniu.

7.4. Dostawca zaptaci Zamawiajacemu kary umowne za opodznienie w terminie dostawy
przedmiotu zamowienia, za kazdy rozpoczety dzien opdznienia, o ile opoéznienie nie wynika
z winy Kupujacego. Dostawca wyraza zgode na potracenie kwoty kar umownych
bezposrednio przy zaptacie faktury VAT dotyczacej realizacji dostawy.

7.5. Oferty ztozone po terminie nie beda 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 - ocenapunktowa oferty
C - liczba punktéw uzyskanych w kryterium ,,Cena”

8.3. Liczba punktéw (C) w kryterium ,,Cena” obliczana bg¢dzie wedtug wzoru:

€ = +100 pkt_

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

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

Oferty ztozone w walucie innej niz PLN zostang przeliczone na walute PLN przy zastosowaniu
sredniego kursu sprzedazy oglaszanego przez NBP, obowiazujacego w dniu zakonczenia
Zapytania Ofertowego w Bazie Konkurencyjnosci Funduszy Europejskich.

8.4. Kupujacy wybierze oferte najkorzystniejsza na podstawie kryteriow oceny ofert okreslonych
W niniejszym zapytaniu ofertowym. Maksymalnie Wykonawca moze uzyska¢ 100 punktow.
Obliczenia beda dokonywane z doktadnoscia do dwdch miejsc po przecinku. Informacje o
wynikach postgpowania Kupujacy umiesci w Bazie Konkurencyjnos$ci

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

9. TRYB OCENY OFERT I OGLOSZENIA WYNIKOW

9.1. W toku dokonywania oceny ztozonych Ofert, Zamawiajacy moze zada¢ udzielenia przez

......

przez nich Ofert z wylgczeniem pozycji z kryterium oceny. Termin na ztozenie wyjasnien
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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 wezwa¢ Oferentow do
jednokrotnego uzupetnienia dokumentéw (jezeli nie naruszy to konkurencyjnosci). Moze
réwniez zwracac si¢ z prosbami o poprawienie oczywistych omytek i bledéw rachunkowych.
Termin na ztozenie uzupehien wskazany bedzie w wiadomosci przestanej do Oferenta (min.
2 dni robocze od otrzymania wezwania).

9.3. Niezlozenie wyjasnien i / lub uzupehienia dokumentow w nakre§lonym przez
Zamawiajacego terminie oraz w wymaganej formie bedzie podstawa do odrzucenia Oferty.

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

9.5. W przypadku uzyskania przez dwoch lub wigcej Wykonawcow takiej samej liczby punktow
wybrana zostanie oferta najbardziej korzystna w zakresie oddziatywania na Srodowisko i
klimat. W tym celu Zamawiajacy ma prawo wezwa¢ Oferentow, ktorych oferty uzyskaty
najwyzsza koncowa liczbe punktow, do uzupetnienia oferty poprzez podanie wskazanych
przez Zamawiajacego informacji dotyczacych oddzialywania przedmiotu oferty na
srodowisko.

9.6. Zamawiajacy nie przewiduje mozliwosci sktadania protestow i odwotan.

10. WARUNKI ZMIANY UMOWY
10.1. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos¢ dokonania istotnych zmian postanowien
zawarte] umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktorej dokonano wyboru

Wykonawcy, w nastgpujacym zakresie i sytuacjach:

10.1.1. zmiany przepiséw prawa Unii Europejskiej lub prawa krajowego w zakresie
majacym wplyw na realizacjc Umowy (w szczegdlnosci zmiany stawek podatku
VAT);

10.1.2. przedluzenia terminu realizacji Umowy na skutek konieczno$ci wykonania prac
dodatkowych, ktorych wykonanie jest niezbedne dla nalezytego wykonania Umowy,
a ktorych wykonania Zamawiajacy, dziatajac z nalezyta staranno$cia, nie mogt
wczesniej przewidzieé, z zastrzezeniem ppkt. 10.1.6 ponizej;

10.1.3. przedluzenia terminu realizacji Umowy na skutek dziatania sity wyzszej wraz
ze wszystkimi konsekwencjami wystgpujacymi w zwiazku z przedtuzeniem 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 dotyczg realizacji dodatkowych dostaw lub ustug Wykonawcy,
nieobjetych Umowa, o ile staty si¢ niezbedne i zostaty spelnione tgcznie nastepujace
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warunki:
- zmiana Wykonawcy nie moze zosta¢ dokonana z powodow ekonomicznych lub
technicznych, w szczeg6élno$ci dotyczacych zamienno$ci lub interoperacyjnosci
sprzetu, ustug lub instalacji, zamowionych w ramach podstawowego przedmiotu
Umowy,
- zmiana Wykonawcy spowodowataby istotng niedogodnos$¢ lub znaczne zwigkszenie
kosztow dla Zamawiajacego,
- warto$¢ kazdej kolejnej zmiany nie przekracza 50% wartoSci pierwotnego przedmiotu
Umowy netto;
10.1.6. zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru Umowy i zostaty spetnione tacznie
nastepujace warunki:
- konieczno$¢ zmiany Umowy spowodowana jest okolicznosciami, ktorych Zamawiajacy,
dziatajac z nalezytg staranno$cia, nie mogt przewidziec,
- warto$¢ zmiany nie przekracza 50% wartoS$ci pierwotnego przedmiotu Umowy netto;
10.1.7. Wykonawce ma zastagpi¢ nowy wykonawca:
- w wyniku potaczenia, podziatu, przeksztatcenia, upadtosci, restrukturyzacji lub nabycia
Wykonawcy lub jego przedsigbiorstwa, o ile nowy wykonawca spetnia warunki udziatu
w postgpowaniu, nie zachodzg wobec niego podstawy wykluczenia oraz nie pociagga to za
sobg innych istotnych zmian Umowy,
- w wyniku przejecia przez Zamawiajacego zobowigzan Wykonawcy wzgledem jego
podwykonawcdw.
10.1.8. zmiana Umowy nie prowadzi do zmiany jej charakteru, a taczna warto$¢ zmian
jest mniejsza niz 140.000 euro i jednoczes$nie jest mniejsza od 10% wartosci
pierwotnego Przedmiotu Umowy netto.

10.2. Zmiana wysokos$ci wynagrodzenia Wykonawcy — z uwagi na to, ze umowa bedzie
zawarta na okres dtuzszy niz 6 miesi¢cy, wynagrodzenie Wykonawcy moze ulec zmianie w

przypadku:

- zmiany ceny materiatow lub kosztow zwigzanych z realizacjg zamowienia powyzej 10%: (1)
zmiana wynagrodzenia bedzie obowigzywac nie wczesniej niz od miesigca nastepnego po
miesigcu, w ktorym nastapita ww. zmiana ceny materialow lub kosztéw (2) sposob ustalania
zmiany wynagrodzenia: (a) z uzyciem odestania do wskaznika zmiany ceny materiatlow lub
kosztow, w szczegdlnosci wskaznika oglaszanego w komunikacie Prezesa Gloéwnego Urzedu
Statystycznego lub (b) przez wskazanie innej podstawy, w szczegolnosci wykazu rodzajow
materiatow lub kosztow, w przypadku ktorych zmiana ceny uprawnia strony umowy do
zadania zmiany wynagrodzenia, (3) sposob okreslenia wptywu zmiany ceny materiatdw lub
kosztow na koszt wykonania zamowienia oraz okreslenie okresow, w ktorych moze
nastgpowac zmiana wynagrodzenia wykonawcy, (4) maksymalna warto§¢ zmiany
wynagrodzenia, jakg dopuszcza Zamawiajacy w efekcie zastosowania postanowien o zasadach
wprowadzania zmian wysokosci wynagrodzenia, bedzie wynosi¢ 25% ceny ofertowej netto,

- zmiany wysoko$ci minimalnego wynagrodzenia za pracg albo wysoko$ci minimalnej stawki
godzinowej, ustalonych na podstawie Ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. 0 minimalnym
wynagrodzeniu za prace,
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- zmiany zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub
wysokosci stawki sktadki na ubezpieczenia spoteczne lub ubezpieczenie zdrowotne,

- zasad gromadzenia i wysoko$ci wptat do pracowniczych planow kapitatlowych, o ktorych
mowa w Ustawie z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o pracowniczych planach kapitatlowych

- o ile zmiany wymienione w niniejszym ustgpie beda miaty wptyw na koszty wykonania
zamowienia przez Wykonawce.

10.3. Zamawiajacy przewiduje roéwniez mozliwos¢ dokonywania nieistotnych zmian postanowien
zawarte] Umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktorej dokonano wyboru Wykonawcy.

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

POZOSTALE INFORMACJE
11.1. Kupujacy zastrzega sobie prawo:
+ do uniewaznienia lub zamknigcia postepowania, na kazdym jego etapie bez podania
przyczyny,
* nie dokonywa¢ wyboru zadnej ze ztozonych ofert,
» przedluzy¢ termin sktadania ofert.
* do zmiany lub uzupehienia dokumentéw wchodzacych w sktad zapytania ofertowego,
ktore stang si¢ jego integralng czescia;
Przy czym z powyzszych tytutdow nie przystuguje Oferentowi w stosunku do Zamawiajacego zadne
roszczenie odszkodowawcze.

11.2. Ochrona danych osobowych:

W odniesieniu do danych osobowych zawartych w ofertach, Zamawiajacy z chwilg zlozenia 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 0séb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (,,RODO”). Zamawiajacy bedzie przetwarzat 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 przekazywal dane osobowe zawarte w zlozonych ofertach, na podstawie
wlasciwych przepisow prawa, upowaznionym organom 1 instytucjom uprawnionym do
dokonywania kontroli projektow wspotfinansowanych ze $srodkéw pochodzacych z budzetu Unii
Europejskiej. Dane te zostang przekazane w szczegolnosci Instytucji Posredniczacej — Narodowemu
Centrum Badan i Rozwoju, za$ ich administratorem bedzie minister wlasciwy ds. rozwoju na
podstawie art. 71 ust. 1. Informacja dotyczaca zakresu przetwarzania danych przez wilasciwe
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instytucje  znajduje si¢ na  stronie:  https://www.funduszeeuropejskie.gov.pl/strony/o-
funduszach/ogolne-zasady-przetwarzania-danych-osobowych-w-ramach-funduszy-europejskich/
Zamawiajacy bedzie przetwarzal dane osobowe w okresie, w jakim jest on zobowigzany z mocy
wlasciwych przepisow prawa do przechowywania catej dokumentacji zwiazanej z projektem
wspotinansowanym z budzetu UE.

ZALACZNIKI

12.1. Zakacznikami do niniejszego Zapytania ofertowego sa:
1) oswiadczenie o braku powigzan kapitatowych, braku podstaw do wykluczenia z postepowania
wraz z potwierdzeniem warunkow oferty (Zatgcznik nr 2)
2) os$wiadczenie o Spetnieniu warunkow oferty (Zatacznik 3)
3) draft umowy poufno$ci CDA (Zalgcznik 4)
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APPENDIX NO. 1A
to procedure No. EM-V-2024-1093-195719-2000000109

CONTENT OF THE REQUEST FOR QUOTATION

1. NAME AND ADDRESS OF THE ORDERING PARTY

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

2. ORDER AWARD PROCEDURE AND TYPE OF ORDER

The procedure is conducted in accordance with the competitive principle as defined in subsection 3.2 in
the Guidelines on Expenditure Eligibility for 2021-2027, dated November 18, 2022. The Public
Procurement Law of 11 September 2019 shall not apply to this Request for Quotation (Dz. U. z 2019 r.
item 2019, as amended).

3. PLACE AND MANNER OF SUBMISSION OF BIDS

3.1

3.2.

3.3.
3.4.

3.5.

Bids must be submitted in the electronic form via the bazakonkurencyjnosci.gov.pl website as
provided for in the “Instrukcja oferenta w BK2021” (Bidder Instruction in CB2021)
[https://archiwum-bazakonkurencyjnosci. funduszeeuropejskie.gov.pl/info/web_ instruction]
in the form of documents signed by the Bidder or their scans.

Compliance with the deadline will be determined by the date and time of submission of the
offer to the Competitiveness Base website (Baza Konkurencyjnosci)

Bids submitted after the deadline will not be considered.

A bidder may submit one bid. Submission of two or more bids will result in rejection of all
bids submitted by a given Bidder.

The Procuring Entity will not provide for public opening of the Bids.

4. MANNER OF COMMUNICATION OF THE ORDERING PARTY WITH
THE CONTRACTORS, AUTHORISED PERSONS

4.1.

4.2.

No information, clarifications or answers to inquiries addressed to the Procuring Entity by
telephone or e-mail will be provided.

Questions regarding the Request for Proposals and requests for clarifications regarding the
contents of the Request for Proposals will be sent exclusively via the Competitiveness Base
through  the  "Questions” tab on the Request For Proposals page
[https://bazakonkurencyjnosci.fundusze europe.gov.pl/], no later than by the end of the day on
which half of the designated time limit for submission of bids expires. After the indicated
deadline, the Procuring Entity may leave the question unanswered. Extension of the deadline
for submission of bids does not affect the deadline for submission of the aforementioned
request.
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4.3. Responses to questions of Bidders and clarifications to the content of the request for
clarifications shall be provided to Bidders only in such a way that the Procuring Entity
publishes the content of the questions/requests for clarifications along with the
answers/clarifications provided on the request for clarifications page of the Competitiveness
Database website [https://bazakonkurencyjnosci. funduszeeuropejskie.gov.pl/].

5. DESCRIPTION OF THE SUBJECT OF THE ORDER
5.1. Announcement category: Other deliveries
5.2. Brief description of the subject matter of Purchase Contract:

Lp. Skrécony opis przedmiotu zamoéwienia/ Short description of the subject of the contract

Dostosowanie metody badania specyficznych pozostatosci biatka komérek gospodarza (sHCP) do
1 poziomow prébek z procesu Polpharma Biologics S.A. Duchnice /Adjustment of specific Host Cell Proteins
(sHCP) determination method to sample levels from the Polpharma Biologics S.A. Duchnice process

2 Walidacja testu dostosowanego do klienta ocenigcego zawartos¢ biatek komérek gospodarza (sHCP) /
Validation of assay customised for the client measuring specific Host Cell Protein (HCP) content

Przygotowanie kontroli wewnetrznej z materiatu zleceniodawcy i jej implementacja do zwalidowanej
3 metody sHCP / Preparation of internal control using client-supplied material and its implementation into
the validated sHCP method

5.3. Place of contract/PO fulfillment: Voivodeship: pomorskie Poviat: gdanski City: Gdansk
5.4. Purpose of the contract:

Continuation of research under project “Development of an innovative drug form containing
monoclonal antibody for therapy of non-specific enteritis - phase 1I” under European Funds for a
Modern Economy 2021-2027, program, Priority 1 "Support for entrepreneurs”, SMART Path

5.5. The contract subject matter

PRODUCT DESCRIPTION:

Lp. Przedmiot zamowienia*/order subject* Dokumenty potwierdzajace zakonczenie
poszczegblnych etapow /
Dokumentation confirming the
completion of individual stages

1. Dostosowanie metody badania specyficznych
pozostaloSci bialka komorek gospodarza (sHCP)
do pozioméw prdébek z procesu Polpharma
Biologics S.A. Duchnice /Adjustment of specific
Host Cell Proteins (SHCP) determination method
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to sample levels from the Polpharma Biologics
S.A. Duchnice process

1.1 Implementacja metody do oznaczen prob z 5 etapow | Zatwierdzony raport przekazany do
produkcyjnych PB S.A. Duchnice (okreslenie MRD | zleceniodawcy do 09.12.2024/ Approved
i wybor 3  poziomdéw  rozcienczen dla | report submitted to the client until
poszczeg6lnych probek do rutynowych oznaczen) / | 09.12.2024
Method implementation for testing samples from the
5 production stages at PB S.A. Duchnice (Defining
MRD and selection of 3 dilution levels for the
individual samples for routine testing)

1.2. Przygotowanie raportu ze wskazaniem poziomu | Zatwierdzony raport przekazany do
MRD dla poszczeg6lnych prob badanych oraz | zleceniodawcy do 09.12.2024/ Approved
okreslenie 3 poziomoéw rozcienczen dla probek PB | report submitted to the client until
S.A. Duchnice do rutynowych oznaczen / Report | 09.12.2024
preparation with MRD level indication for the
individual samples tested and defining 3 dilution
levels for PB S.A. Duchnice samples for routine
testing

2. Walidacja testu dostosowanego do klienta
ocenigcego zawarto$¢ bialek komorek gospodarza
(sHCP) / Validation of assay customised for the
client measuring specific Host Cell Protein (HCP)
content

2.1. Przygotowanie protokotu walidacji | Zatwierdzony protokot walidacji
zweryfikowanego i zatwierdzonego  przez | przekazany do  zleceniodawcy do
zleceniodawceg / Preparation of validation protocol | 14.12.2024/ Approved validation protocol
verified and approved by the client submitted to the client until 14.12.2024

2.2. Testy parametrow walidacyjnych i ich ocena /| Zatwierdzony raport z  walidacji
Validation parameters testing and evaluation przekazany do  zleceniodawcy do

20.01.2025/ Approved validation report
submitted to the client until 20.01.2025

2.3. Raport z walidacji zweryfikowany i zatwierdzony | Zatwierdzony  raport z  walidacji
przez zleceniodawce / Validation report verified and | przekazany do  zleceniodawcy do
approved by the client 20.01.2025/ Approved validation report

submitted to the client until 20.01.2025

3. Przygotowanie kontroli wewnetrznej z materialu

zleceniodawcy i jej implementacja do
zwalidowanej metody sHCP /Preparation of
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internal control using client-supplied material
and its implementation into the validated SHCP
method

3.1

Opracowanie  protokolu do  przygotowania,
rozporcjowania i przebadania kontroli wewnetrzne;j
zweryfikowanego i zatwierdzonego  przez
zleceniodawce / Protocol creation for internal
control preparation, portioning and testing, verified
and approved by the client

Zatwierdzony protokot do 09.12.2024/
Approved protocol until 09.12.2024

3.2.

Przygotowanie  kontroli wewngtrznej 1 jej
rozporcjowanie / Internal control preparation and
portioning

Zatwierdzony  raport dla  kontroli
wewnetrznej przekazany do
zleceniodawcy do 20.01.2025/ Approved
report for internal control submitted to the
client until 20.01.2025

3.3.

Testy kontroli wewngtrznej i ich ocena / Internal
control testing and evaluation

Zatwierdzony  raport dla  kontroli
wewnetrznej przekazany do
zleceniodawcy do 20.01.2025/ Approved
report for internal control submitted to the
client until 20.01.2025

3.4.

Raport dla kontroli wewnetrznej weryfikowany i
zatwierdzony przez zleceniodawce zawierajacy
informacj¢ o wptywie lub jego braku na status
walidacji metody analitycznej / Internal control
report verified and approved by the client
containing information about the impact or lack
thereof on the analytical method validation status

Zatwierdzony raport dla  kontroli
wewnetrznej przekazany do
zleceniodawcy do 20.01.2025/ Approved
report for internal control submitted to
client until 20.01.2025

3.5.

Wydanie certyfikatu analizy zawierajacego atrybuty
jakosciowe dla kontroli wewnetrznej (min. st¢Zenie,
warunki przechowywania, data retestu, ilo$¢
materiatu w fiolce) / Issuance of a certificate of
analysis describing quality attributes for internal
control (containing at least: concentration, storage
conditions, retest date, amount of material per vial)

Certyfikat dla kontroli wewng¢trznej
przekazany do  zleceniodawcy do
31.01.2025/ Certificate for internal control
submitted to the client until 31.01.2025
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3.6. Wydanie metody analitycznej obejmujace: Zatwierdzona metoda analityczna
- rodzaj badanych probek i zakres roboczy przekazana do  zleceniodawcy do
- wykaz odczynnikdw krytycznych i 14.02.2025/ Approved analytical method
niekrytycznych wraz z producentem, numerem submitted to the client until 14.02.2025

katalogowym i warunkami przechowywania

- wykaz materiatéw krytycznych i niektrytycznych
z producentem i numerem katalogowym

- wykaz urzadzen

- szczegbtowy sposdb przygotowania odczynnikow,
buforéw, préb badanych, standaréw i kontroli z
uwaglednieniem nawazek i objeto$ci dodawanych
do poszczegolnych roztwordw z zakresami pH
(jesli dotyczy) oraz waznosci przygotowanych
roztworow

- szczegbtowy opis wykonania badania
uwzgledniajacy zakresy czasowe, zakresy
temperatur (jesli dotyczy), specyficzne wymagania
(np. predkos¢ wytrzagsanie) oraz doktadne objetosci
stosowania poszczeg6lnych roztworéw na kazdym
etapie analizy dla poszczeg6lnych etapow analizy
- sugerowany uktad ptytki z rozmieszczeniem
poszczegdblnych préb, wzorcow i kontroli

- szczegbltowy opis ustawien protokotu odczytu
ptytki zawierajacy krok po kroku wszystkie
niezbedne parametry odczytu (print screen z
oprogramowania czytnika) oraz instruktaz
przygotowania i wygenerowania raportu z analizy
- w przypadku konieczno$ci wykonania
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manualnych obliczen poza oprogramowaniem
czytnika wykorzystywane do obliczen rownania
matematyczne

- kryteria akceptacji dla poszczeg6lnych
parametréw metody analitycznej dla testu
(standardow i kontroli) oraz préb badanych /
Analytical method release including:

- type of samples tested and working range

- list of critical and non-critical reagents along with
the manufacturer, catalog number and storage
conditions

- list of critical and non-critical materials with
manufacturer and catalog number

- list of devices

- a detailed method description for reagents,
buffers, test samples, standards and controls
preparation, taking into account weighings and
volumes added to individual solutions with pH
ranges (if applicable) and the validity of the
prepared solutions

- a detailed description of the test performance,
including time ranges, temperature ranges (if
applicable), specific requirements (e.g. shaking
speed) and exact volumes for use of individual
solutions at for individual steps of the analysis at
each stage of the analysis

- suggested plate layout with the arrangement of
individual samples, standards and controls

- a detailed description of the plate reading protocol
settings, including a step by step instruction of how
to set up all the necessary reading parameters (print
screen from the reader software) and instructions
for preparing and generating an analysis report

- in case it is necessary to perform manual
calculations outside the reader software,
mathematical equations used for calculations

- acceptance criteria for individual parameters of
the analytical test method (standards and controls)
and test samples

urt Gdohsk-North in
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3.7. Przygotowanie i  przestanie  odczynnikéw | Odczynniki ~ krytyczne dla  metody
krytycznych wraz z certyfikatami zawierajacymi | analitycznej wraz z  certyfikatami
atrybuty jakosciowe dla odczynnikow (min. | dostarczone do  zleceniodawcy  do
stezenie, warunki przechowywania, data retestu, | 31.01.2025/ Critical reagents for the
ilo$¢ materiatu w fiolce) dla metody analitycznej / | analytical ~method with  certificates
Preparation and shipment of critical reagents with | delivered to the client to 31.01.2025
certificates containing quality attributes for reagents
(containing at least: concentration, storage
conditions, retest date, amount of material per vial)
for the analytical method

Warunki/ Conditions

Harmonogram realizacji ustugi/ Timelines for execution of the | Q4 2024 - Q1 2025
service

Kod CPV (ze wspolnego stownika zamoéwien)/ CPV code 73100000-3: Ustugi badawcze i
eksperymentalno-rozwojowe

Czy Zamawiajacy dopuszcza wydluzenie czasu realizacji | Konsekwencje  opoznienia  realizacji
ustugi?/ Does the buyer allow to prolonge delivery time for | projektu zostang zdefiniowane w umowie /

service? Project delay's consequences will be
defined in a contract
Warunki formalne/ Formal conditions Podpisanie umowy o poufnosci - Zatacznik

nr 4 - o ile nie zostala podpisana wczesdniej
przy realizacji  innych  zamowien.
Signing a confidentiality agreement -
Annex No. 4 - unless it has been signed
earlier when carrying out other orders.

Warunki dopuszczajace / Enabling conditions ponizej / below
Kryteria oceny ofert/ Offers evaluation criteria 100% cena (bazujac na  koszcie
catkowitym z oferty)
100% price (based on total cost from the
offer)
Inne kryteria / Other criteria ponizej / below
Polpharma Biologics S.A. with its registered office in Gdansk +48 58 770 95 59
Gdansk Science and Technology Park pb.gd.office@polpharmabiologics.com
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Wymagane dokumenty do ztozenia oferty/ Documents required
for offer submission

Procedura wyboru dostawcy:

1. Oferta CZESC 1 — Obowigzkowe
wymagania wstgpne (wymienione ponizej,
ad. 1) musza by¢ spetlione i potwierdzone
na pisSmie. Oferenci, ktorzy wykaza
spelnienie  wszystkich obowigzkowych
wymagan wstepnych (ad. 1) moga
przystapi¢ do wypetnienia szablonu CDA.
Szczegoty dotyczace CDA przedstawiono
ponizej (ad. 1.
2. Oferta CZESC 2 — Oferent przekaze
wymagane dokumenty (wyszczeg6lnione
ponizej, ad. 2) przed zakonczeniem
przetargu.

3. Wstepny wybor — Dostawca zostanie
wybrany na podstawie Kkryteriow oceny,
wyszczegolnionych powyzej.
4. Ostateczny wybor — wstepnie wybrany
dostawca musi zosta¢ zaakceptowany
przez Polpharma Biologics

Supplier selection procedure:

1.0ffer PART 1 - Mandatory preliminary
requirements (listed below, item 1) must be
met and confirmed in writing. Bidders who
demonstrate  compliance  with  all
mandatory preliminary requirements (item
1) may proceed to fill out the CDA
template. Details regarding the CDA are
presented below (item 1).
2.0ffer PART 2 — The bidder shall submit
the required documents (detailed below,
item 2) before the end of the tender.
3.Preliminary selection — The supplier will
be selected based on the evaluation criteria,

detailed above.
4.Final selection — the preliminarily
selected supplier must be approved by
Polpharma Biologics.

Polpharma Biologics S.A. with its registered office in Gdafsk +48 58 770 95 59
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Ad 1. Oferta  CZESC 1
Wymagane jest pisemne o$wiadczenie o
spetnieniu ponizszych warunkow -(wzor
stanowi zalacznik 3 do niniejszego

zapytania)
1. Dostawca pracuje we w pelni
wdrozonym srodowisku GMP.

2. Dostawca bedzie w stanie podpisac
umowe¢ o poufnosci z Polpharma
Biologics.

3. Dostawca (je$li nie zostat dotad
zweryfikowany przez Polpharma
Biologics) zgodzi si¢ na przyjecie audytu
zwigzanego z kwalifikacja dostawcow.
4. Dostawca bedzie w stanie podpisac
Umowe Jakosciowg obok umowy o
$wiadczeniu ustugi w mysl europejskiego
prawa.

5. Dostawca bedzie w stanie rozpoczac
wykonanie ustugi w 4. kwartale 2024.
Oferent spetniajacy powyzsze wymagania
powinien dostarczyé oferte wraz z
certyfikatem GMP oraz pisemnym
po$wiadczeniem wyzej wymienionych
zgod.

Ad 1. Offer PART 1
A written  statement  confirming
compliance with the following conditions
is required - (the template is provided as
Annex 3 to this inquiry):

1.The supplier operates in a fully
implemented GMP environment.
2.The supplier will be able to sign a
confidentiality agreement with Polpharma
Biologics.

3.The supplier (if not yet verified by
Polpharma Biologics) agrees to undergo an
audit related to supplier qualification.
4. The supplier will be able to sign a
Quality Agreement alongside the service
provision agreement in accordance with

Polpharma Biologics S.A. with its registered office in Gdansk +48 58 770 95 59
Gdansk Science and Technology Park pb.gd.office@polpharmabiologics.com
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European law.
5.The supplier will be able to start
providing the service in the 4th quarter of
2024,

Bidders meeting the above requirements
should submit an offer along with a GMP
certificate and written confirmation of the
aforementioned consents.

Umowa o zachowaniu poufnosci (CDA-
wzor stanowi zatgcznik 4 do niniejszego
postepowania) moze zosta¢ podpisana
przed data koncowa przetargu jesli nie
zostata jeszcze ona podpisana z Polpharma
Biologics w odniesieniu do metody
badania specyficznych pozostatosci biatka
komoérek  gospodarza  (sHCP).Moze
rowniez zosta¢ zastosowany szablon CDA
przedstawiony  przez  wnioskodawce.
Szablon zostanie poddany rewizji przez
wnioskodawce oraz przez Polpharma
Biologics w celu uzgodnienia tresci przez
obie strony umowy.CDA jest wymagane w
celu omowienia szczegotow biezacego
projektu.

Confidentiality —agreement (CDA-the
template is attached as Annex 4 ) could be
signed before the end date of the tender
publication if CDA has not been signed yet
with Polpharma Biologics in the scope
connected with client-specific Host Cell
Protein (sHCP) assay. Applicant's CDA
template could be also used. CDA template
would be reviewed by applicant and
Polpharma Biologics until its content is
agreed by both parties. CDA should be in
place to discuss details of the current
project.
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Ad. 2 Oferta CZESC 2
Bazujac na  szczegblowym  opisie
zamoéwienia, oferent powinien dostarczy¢
oferte zawierajacg wszystkie koszty ustug.
Oferta powinna by¢ przedstawiona w
jezyku  polskim  lub  angielskim.
Poza oferta Oferent zobowiazany jest
dostarczy¢ ponizsze podpisane
dokumenty:

- os$wiadczenie o braku powigzan
kapitatlowych i osobowych z
Zamawiajacym (stanowigce zatacznik nr 2
do niniejszego zapytania),
- o$wiadczenie o spetnieniu warunkow
oferty (stanowigce zalacznik nr 3 do
niniejszego zapytania) wraz z certyfikatem
GMP,

- umowa o poufnosci (stanowigca
zatacznik nr 4 do niniejszego zapytania).

Ad. 2 Offer PART 2 Based on the detailed
description of the order, the bidder should
provide an offer that includes all service
costs. The offer should be presented in
Polish or English.
In addition to the offer, the bidder is
required to provide the following signed
documents:

- a statement of no financial and personal
ties with the Ordering Party (constituting
Annex No. 2 to this inquiry),
- a statement of compliance with the offer
conditions (constituting Annex No. 3 to
this inquiry) along with a GMP certificate,

- a confidentiality -- agreement
(constituting Annex No. 4 to this inquiry).
Ad. 3 Wstepny wybor

Po podpisaniu CDA i na podstawie
szczegotowych wymagan dot. ushugi
przedstawionych przez nabywce -
przedsigbiorstwo  przedstawi  wyceng
obejmujaca wszystkie koszty zwigzane z
wymaganag ustuga.
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No. 3 Pre Selection
Upon CDA is signed and based on detailed
service requirements provided by Buyer -
company shall provide QUOTE including
all costs that are related to the required
service

Ad. 4 Ostateczny  wybor
1. Przedsiebiorstwo wybrane na podstawie
catosci otrzymanych informacji

zaakceptuje  wizyte  jakosciowa i
techniczng na miejscu — jeszcze przed
zakonczeniem procesu wyboru dostawcy
lub niedtugo po nim.
2. Pomyslnie  zakonczony  audyt
kwalifikacji dostawcy musi poprzedzié¢
rozpoczecie wykonania ushugi.

No. 4 Final Choice
1. Company chosen based on all the
received information shall accept site-visit
(quality and technical) - even before
supplier selection process is finalized, or
shortly after.
2. Successful supplier qualification audit
has to precede start of the service.

5.6. CPV code: 73100000-3

5.7. Contract execution schedule:
The final acceptance date of the service is February 15, 2025

List of documents / statements required from the Contractor:

5.7.1.Required documents:
« declaration - no personally or equity relationship, no grounds for exclusion from
the procedure along with acceptance of the requirements of the offer (in
accordance with the 2 attachment to the Request for Proposals) together with the

bid,
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» CDA contract together with the BID (in accordance with the attachment 4 to the
Request for Proposals)

» STATEMENT of bid requirements fulfillment (in accordance with the attachment
3 to the Request for Proposals)

5.7.2.Please provide, at the Ordering Party’s request, material safety data sheets for the
ordered reagents, in accordance with applicable provisions. The supplier undertakes
to: provide the SDS in Polish with the first delivery of a given reagent. If a material
safety data sheet is not required, please provide information in accordance with
Article 32 of the REACH Regulation. This information should be provided no later
than on the date of first delivery. The lack of required documents is regarded as
non-compliance with the delivery obligation and it will be the basis for the
suspension of payments.

5.7.3.Given the uniqueness, singularity and strictly defined methodology of the projects,
research and experimentation and the need to maintain continuity and repetition of
the research carried out by the Ordering Party, a Supplier offering products that are
equivalent to the products described in this Request for Proposals shall, at the
beneficiary’s request, be obliged to:

» demonstrate, on the basis of technical documentation/a material safety data sheet for a
reagent /etc. and on the basis of a written declaration, that each of the equivalent
products offered by the Supplier meets the requirements allowing the Buyer to continue
its research without the need to perform additional activities (procedures), including e.g.
calibration of devices,

» demonstrate (by means of a written declaration) that the equivalent products offered
will not result in increased costs arising from the need to buy additional products and
consumables,

» assume (in the form of a written declaration) liability for damage to the equipment
resulting from the use of the offered and delivered equivalent products, on the basis of
an opinion issued by an authorised service of the equipment manufacturer.

6. GROUNDS FOR EXCLUSION FROM PARTICIPATION IN THE
PROCEEDINGS

6.1. Entities which have personal or capital ties with the Ordering Party are excluded from the
procedure. Capital or personal ties shall mean interconnectedness between the Ordering Party
or persons authorised to incur obligations on behalf of the Ordering Party, or persons
performing activities related to the preparation and execution of the procedure of selection of
the contractor on behalf of the Ordering Party, and the Bidder, in particular:

e Participation in a company, as a partner in a civil partnership or
partnership,
e Holding at least 10% of shares, unless a lower threshold is required by

law,
e Serving as a member of a supervisory or management body, proxy,
attorney,
Polpharma Biologics S.A. with its registered office in Gdansk +48 58 770 95 59
Gdansk Science and Technology Park pb.gd.office@polpharmabiologics.com
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e Being married, in a relationship of kinship or affinity in a straight line,
kinship of the second degree or affinity of the second degree in the
collateral line, or in a relationship of adoption, custody or guardianship.

e remaining in cohabitation with the Bidder, his/her legal deputy or
members of the management or supervisory bodies of the Bidders
applying for the contract,

e remaining with the Bidder in such a legal or factual relationship that
there is a reasonable doubt as to impartiality or independence in
connection with the procurement process

Method of evaluating whether there are no grounds for exclusion:

Verification shall be based on the Contractor’s statement in accordance with Attachment No. 2 to the
Request for Proposals.

6.2. Also excluded from participation in the proceeding are entities with respect to which there are
circumstances:

6.2.1 Excluded from participation in the proceedings are the entities indicated in the Law of April
13, 2022 on special solutions to prevent support for aggression against Ukraine and to protect
national security.

6.2.2 Described in Article 5k of Council Regulation (EU) No. 833/2014 of July 31, 2014 concerning
restrictive measures in view of Russia's actions destabilizing the situation in Ukraine (Official
Journal of the EU No. L 229 of 31.07.2014, p. 1), as amended by Council Regulation (EU) No.
2022/576 amending Regulation (EU) No. 833/2014 concerning restrictive measures in view of
Russia's actions destabilizing the situation in Ukraine (Official Journal of the EU No. L 111,
8.04.2022, p. 1, as amended).

Method of evaluating whether there are no grounds for exclusion:
Verification shall be based on the Contractor’s statement in accordance with Attachment No. 2 to the
Request for Proposals.

6.3. The Buyer has the right to reject a bid if it is incomplete or incompatible with the Request for
Proposals.

7. DESCRIPTION OF OFFER PREPARATION

7.1. Preparation of the bid:
« each supplier may submit only one bid,
 the bid should be made in Polish or English,
 the bid must contain:
o the net price or net value calculated for the purpose of the Request for
Proposals, including transport costs and other additional costs. No provision
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about additional costs in the offer is considered a calculated value in the price
of the products

the date of performance of the subject matter of the contract (presented in
days/weeks),

declaration - no personally or equity relationship, no grounds for exclusion from
the procedure along with acceptance of the requirements of the offer (in
accordance with the attachment to the Request for Proposals). Declaration must
be signed by the persons authorised to represent the Contractor in accordance
with the representation arising from the relevant register or on the basis of the
power of attorney granted. If the person(s) signing the declaration (representing
the Contractor) acts on the basis of a power of attorney, that power of attorney
must be attached to the bid (permissible form: scan or electronic signature).
the expiry date of the offer is not less than 60 days. The period begins to run
from the date of submission of the bid. The Supplier will remain bound by the
final bid with the Buyer throughout the contract execution period.

Narodowe Centrum Badan | Rozwoju

» If the prices in the bid are denominated in a currency different than the Polish zloty,
they will be converted using the average selling rate announced by the National Bank
of Poland (NBP) applicable on the day of closing the Inquiry in the Competitiveness

Base.

» The absence of any of the above elements will result in rejection of the bid (having
considered the one-off possibility for supplementing the submitted documents).
7.2. A bid may additionally contain:

@)

o O O O O

the name and address of the Supplier,

number of the Request for Proposals,

the product name and catalogue number,

a net list price,

terms and conditions of payment (expressed in days)

by information on reserving a bid that constitutes a business secret.

7.3. The Supplier shall bear all costs associated with the preparation and submission of a bid. The
Buyer does not provide for reimbursement of the costs of participation in the procedure.

7.4. The Supplier will pay the Ordering Party contractual penalties for delay in the delivery of the
subject matter of the contract, for each commenced day of delay, unless the delay is attributable
to the Buyer. The Supplier agrees to have the amounts of contractual penalties deducted directly
upon payment of the VAT invoice concerning the delivery.

7.5. Bids submitted after the time limit will not be taken into consideration.

DESCRIPTION OF THE CRITERIA TO BE FOLLOWED BY THE
AWARDING ENTITY IN THE SELECTION OF THE OFFER

8.1. In assessing the offers, the Ordering Party shall follow the following criteria:
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- Price — 100%,

8.2. The offer score shall be based on the following formula:

L=2C
where:
L - offerscore
C - number of points obtained in the “Price” criterion
8.3. The number of points (C) in the “Price” criterion shall be calculated according to the formula:

C = L 100 points:+
Cs

where:
C - number of points in the “Price” criterion
Cn - lowest total net price of the offer from among the offers which were not
rejected
Cs - total net price of the examined offer

Price means a net contract value or, if partial bids are accepted, a net position value.

Bids submitted in a currency other than PLN shall be converted into PLN using the average selling
rate announced by the National Bank of Poland (NBP) applicable on the day of closing the Inquiry
in the Competitiveness Base.

8.4.

8.5.

The Buyer will select the most advantageous bid on the basis of the bid evaluation criteria
specified in this request for quotation. The Contractor can obtain a maximum of 100 points. The
calculations shall be made to two decimal places. The Buyer will publish information about the
outcome of the procedure in the Competitiveness Base website.

The Ordering Party reserves the right to enter into negotiations with a selected Bidder whose
offer will gain the best score and meet the formal criteria.

9. PROCEDURE FOR EVALUATION OF OFFERS AND ANNOUNCEMENT
OF RESULTS

9.1.

In the course of evaluation of submitted Bids, the Ordering Party may request Bidders to clarify
(if it does not affect competitiveness) the contents of the Bids submitted by them, excluding
items with evaluation criteria. The time limit for providing clarifications will be indicated in a
message sent to the Bidder (at least 2 business days from the receipt of a request for
clarification).

9.2. In the course of evaluation of submitted Bids, the Ordering Party may request Bidders to
supplement the documents (if it does not affect competitiveness). It may also address requests
for the correction of obvious errors and accounting errors. The time limit for providing
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supplements will be indicated in a message sent to the Bidder (at least 2 business days from the
receipt of a request).

9.3. Failure to clarify and/or supplement documents within a time limit set by the Ordering Party
and in the required form will be the basis for rejecting the Bid.

9.4. If the Bidder who has submitted the most advantageous bid does not enter into an Agreement,
the Ordering Party reserves the right to sign the Agreement with the Bidder with the second
best score, without reopening the Tendering Procedure.

9.5. If two or more Bidders obtain the same number of points, the most favorable offer in terms of
environmental and climate impact will be selected. For this purpose, the Ordering Party has the
right to call on the Bidders whose offers received the highest final number of points to complete
the offer by providing the information provided by the Ordering Party regarding the
environmental impact of the subject of the offer.

9.6. The Ordering Party does not provide for the possibility of lodging protests and appeals.

10. CONDITIONS FOR AMENDING THE AGREEMENT

10.1. The Ordering Party reserves the possibility to make substantial changes to the provisions of
the concluded agreement as compared to the content of the offer on the basis of which the
Contractor was selected, in the following scope and situations:

10.1.1. amending the provisions of the European Union law or of the national law in
the scope in which they affect the implementation of the Agreement (in particular
changes of the VAT rates);

10.1.2. extending the time limit for execution of the Agreement due to the necessity to
perform additional works, the performance of which is necessary for the proper
performance of the Agreement, and the performance of which the Ordering Party,
acting with due diligence, could not have foreseen earlier, subject to item 10.1.6
below;

10.1.3. extending the time limit for execution of the Agreement due to force majeure,
together with all the consequences arising in connection with the extension of that
time limit;

10.1.4. changing the parameters of the subject of the Agreement, not leading to a
change in nature of the Agreement — technological changes, in particular: the
necessity to execute the Agreement using other technical/technological or material
solutions other than the ones indicated in the Request for Quotation, where the
application of the envisaged solutions would result in non-performance or defective
performance of the Agreement, subject to item 10.1.7. below;

10.1.5. the amendments relate to the performance of additional deliveries or services of
the Contractor, not covered with the Agreement, if they became necessary, and all
the following conditions have been met:
- the change of the Contractor cannot be made due to economic or technical reasons,
in particular regarding the interchangeability or interoperability of the equipment,
services or installations, ordered under the basic subject of the Agreement,
- the change of the Contractor would cause a significant inconvenience or
substantial increase of costs for the Ordering Party,
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- the value of any subsequent change does not exceed 50% of the value of the original

subject of the net Agreement;

10.1.6. the amendment does not lead to a change in the nature of the Agreement and
the following cumulative conditions are met:

- the necessity to amend the Agreement is due to circumstances which the Ordering Party,

acting with due diligence, could not have foreseen,

- the value of the amendment does not exceed 50% of the value of the original subject of

the net Agreement;

10.1.7. The Contractor is to be replaced by the new contractor:

- as a result of merger, division, conversion, bankruptcy, restructuring or acquisition of

the Contractor or its enterprise, if the new contractor fulfils the conditions for participation

in the proceedings, there are no grounds for the exclusion and it does not entail any other

substantive changes to the Agreement,

- as a result of the assumption of the Contractor’s obligations by the Ordering Party

towards its subcontractors.

10.1.8. amending the Agreement shall not lead to a change in its nature, and the total
value of changes is less than EUR 140,000 and shall at the same time be less than
10% of the value of the original subject of the net Agreement.

10.2. Change in the amount of the Supplier’s/Contractor's remuneration - since the contract will be

concluded for a period longer than 6 months, the Contractor's remuneration may change in the
event:

- changes in the price of materials or costs related to the execution of the contract in excess
of 10%: (1) the change in remuneration will be effective no earlier than from the month
following the month in which the aforementioned change in the price of materials or costs
occurred (2) the method of determining the change in remuneration: (a) using a reference to
the rate of change in the price of materials or costs, in particular the rate announced in the
announcement of the President of the Central Statistical Office, or (b) by indicating another
basis, in particular a list of types of materials or costs for which the change in price entitles
the parties to the contract to demand a change in remuneration, (3) the manner of determining
the impact of a change in the price of materials or costs on the cost of performance of the
contract and the determination of the periods during which the contractor's remuneration may
be changed, (4) the maximum value of the change in remuneration allowed by the
Contracting Authority as a result of the application of the provisions on the principles of
introducing changes in the amount of remuneration will be 25% of the net bid price,

- change in the amount of the minimum wage for labor or the amount of the minimum hourly
rate, established on the basis of the Act of October 10, 2002 on the minimum wage for labor,

- changes in the rules for being subject to social insurance or health insurance, or the amount
of the premium rate for social insurance or health insurance,
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- the rules for collecting and the amount of contributions to employee capital plans, as
referred to in the Employee Capital Plans Act of October 4, 2018

- insofar as the changes listed in this paragraph will affect the Contractor's cost of
performance.

10.3. Amendments to the Agreement shall be made in the form of an annex signed by both parties,
and the possibility of introducing them shall be subject to the acceptance by the Ordering Party.

OTHER INFORMATION
11.1. The Buyer reserves the right to:

» cancel or terminate the procedure at any stage without stating the reason,
» choose not to select any of the bids submitted,
» extend the time limit for submitting bids.
« amend or supplement documents constituting part of the Request for Proposals which
will become an integral part thereof;
A Bidder will have no claims for compensation against the Ordering Party on any of the grounds
referred to above.

11.2. Protection of Personal Information:

With regard to personal data contained in the bids, the Ordering Party, upon the time of submission
of the bid, shall become the controller of that data within the meaning of Article 4 (7) of Regulation
(EV) 2016/679 of the European Parliament and of the Council of 27 April 2016 on the protection of
natural persons with regard to the processing of personal data and on the free movement of such
data, and repealing Directive 95/46/EC (GDPR). The Ordering Party shall process that data for the
purpose of evaluating the bids, concluding the Agreement with the selected Contractor and for the
execution of the concluded Agreement, i.e. pursuant to Article 6, section 1, letter b) of the GDPR.
The Ordering Party shall share the personal data contained in the bids submitted, on the basis of the
applicable law, to the authorised bodies and institutions authorised to inspect projects co-financed
by the budget of the European Union. That data will be provided, in particular, to the intermediate
body, ie. the National Research and Development Centre and the competent Minister for
development shall be the data controller pursuant to Article 71, section 1. Information on the range
of data processing by the competent authorities is available at:
https://www.funduszeeuropejskie.gov.pl/strony/o-funduszach/ogolne-zasady-przetwarzania-
danych-osobowych-w-ramach-funduszy-europejskich/

The Ordering Party shall process personal data within the period it is required by the applicable law
to keep all documentation related to the project co-financed by the EU budget.

APPENDICES
12.1. Appendices to this Request for Quotation are the following:
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o STATEMENT of Non-Affiliation with confirmation of the terms of the bid (Attachment No 2)
e STATEMENT of bid requirements fulfililment (Attachment No 3)
e CDA contract draft (Attachment No 4)
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