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ZAPYTANIE OFERTOWE nr DBR/1/PR93893/86522-213384/2025

. NAZWA I ADRES ZAMAWIAJACEGO

Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A.
ul. Pelpinska 19,

83-200 Starogard Gdanski
II.  TRYB UDZIELENIA ZAMOWIENIA I RODZAJ ZAMOWIENIA

Postepowanie jest prowadzone w zwigzku z realizacjg przedsigwzigcia pod nazwa ,,Opracowanie i
rozwoj wziewnych ztozonych lekéw gemerycznych w terapii chorob uktadu oddechowego PoChP i
astmy” w ramach Krajowego Planu Odbudowy i Zwickszenia Odpornosci, Komponentu D
»Efektywnos¢, dostepnosé i jakos$¢ systemu ochrony zdrowia”, Inwestycja D3.1.1 ,,Kompleksowy
rozw0j badan w zakresie nauk medycznych i nauk o zdrowiu”, tryb konkursowy (zwanego dale;j:
projektem).

Postepowanie prowadzone jest w trybie zasady konkurencyjnosci okreslonej w dokumencie pn.
,Katalog wydatkow kwalifikowalnych” bedacym zatacznikiem nr 12 do Regulaminu wyboru
przedsiewzig¢ do objecia wsparciem w ramach Krajowego Planu Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci,
Komponent D ,,Efektywno$¢, dostepnos¢ i jako$¢ systemu ochrony zdrowia”, Inwestycja D3.1.1
»Kompleksowy rozwo¢j badan w zakresie nauk medycznych i nauk o zdrowiu”, tryb konkursowy.

Postepowanie prowadzone jest w trybie zasady konkurencyjnosci okreslonej w podrozdz. 3.2 w
Wytycznych dotyczgcych kwalifikowalnosci wydatkow na lata 2021-2027 z dnia 18 listopada 2022 r.

Do niniejszego postepowania nie majg zastosowania przepisy Ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo
zamowien publicznych.

I1l.  OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

3.1. Kategoria: Ustugi Zewngetrzne
3.2. Podkategoria: Ustugi badawczo - rozwojowe
3.3. Przedmiotem zamo6wienia jest ustuga dotyczaca opracowania i wytworzenia prototypu inhalatora.

3.4. Szczegdtowy opis przedmiotu zamowienia jest objety ochrong tajemnicy przedsiebiorstwa w
rozumieniu przepiséOw ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U. z 2022 r. poz. 1233, z pdzn. zm.) i ich przekazanie wymaga zawarcia stosownej umowy
0 zachowaniu poufno$ci (ang. Non-Disclosure Agreement, NDA), stanowigcej Zatgcznik nr 6 do
niniejszego zapytania ofertowego.

Zatacznik nr 5 zostanie przez Zamawiajacego udostepniony Oferentowi w ciagu 2 dni roboczych
od podpisania obustronnie umowy o zachowaniu poufnosci podpisanej podpisem elektronicznym
(przez platform¢ DocuSign). Umowa musi zosta¢ uzupelniona i podpisana przez osobe
upowazniong do reprezentowania Oferenta lub posiadajaca odpowiednie petnomocnictwo. Do
umowy o zachowaniu poufnos$ci nalezy zalgczy¢ pelnomocnictwo i/lub odpis z whasciwego rejestru
potwierdzajacy upowaznienie do reprezentacji.

3.5. Wszelkie rezultaty ushug i ich egzemplarze (w tym w szczegolnosci wytworzona dokumentacja)
oraz prawa wilasnosci intelektualnej do nich, w tym w szczeg6lnosci prawa do baz danych sui
generis, prawa wiasnosci przemystowej, bedg przystugiwaé Zamawiajagcemu. W zakresie, w jakim
prawa te nie powstang w sposob pierwotny na rzecz Zamawiajacego, zostang one przeniesione na
Zamawiajacego W najwczesniejszym dopuszczalnym przez przepisy prawa momencie
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1w najszerszym dopuszczalnym przez prawo zakresie, bez ograniczen czasowych i terytorialnych,
w ramach wynagrodzenia Oferenta. W ramach wynagrodzenia Oferent, Oferent przeniesie rowniez
na Zamawiajacego bezwarunkowo i na wylacznos¢ catos¢ autorskich praw majatkowych, praw
pokrewnych ipraw zaleznych do wszelkich utworé6w w rozumieniu ustawy o prawie autorskim i
prawach pokrewnych, stworzonych w ramach realizacji ustug, bez wzgledu na sposob ich
utrwalenia i form¢ wyrazenia, w najszerszym dopuszczalnym zakresie, bez ograniczen
terytorialnych i czasowych, na wszelkich polach eksploatacji znanych w chwili zawarcia umowy,
aw szczegolnosci polach eksploatacji, o ktorych mowa w art. 50 i art. 74 ust. 4 ustawy o prawie
autorskim i prawach pokrewnych.

Dokumentacja wytworzona w ramach realizacji ustugi musi zosta¢ przekazana Zamawiajagcemu na
koszt Oferenta.

Kategoria przedmiotu zamowienia zgodnie ze Wspdlnym Stownikiem Zamowien CPV:
KOD CPV:

73100000-3 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe

33670000-7 Srodki lecznicze dla ukladu oddechowego

33157000-5 Urzadzenia do terapii gazowej i oddechowej

IV. MIEJSCE REALIZACJI ZAMOWIENIA

4.1.

5.1.
5.2.
5.3.

VI.

6.1.
6.1.

Ustuga bedaca przedmiotem zamdwienia ma by¢ realizowana w siedzibie Ustugodawcy.
Akceptowalne jest podzlecanie czgsci zadan podmiotom zewngtrznym wspotpracujagcym z
Ustugodawca oferujagcym specjalistyczny serwis wymagany przy realizacji Ustugi. Podzlecanie
zadan za kazdym razem musi by¢ zaakceptowane przez Zamawiajacego.

TERMIN REALIZACJI ZAMOWIENIA

Termin realizacji zamo6wienia: maksymalnie do dnia 30.11.2025.
Planowany termin zawarcia umowy: do konca Marca 2025.

Przedmiot zamowienia zostanie dostarczony na adres:

Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu

ul. Wojska Polskiego 73,

98-200 Sieradz

WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU | PODSTAWY WYKLUCZENIA

WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU

O udzielenie zamowienia mogg ubiega¢ si¢ Oferenci, ktorzy spetniajg nastepujace warunki:
1. uprawnienia do wykonywania okres$lonej dzialalnosci lub czynnosci
- posiada system zarzgdzania jakoScig w zakresie projektowania i produkcji wyrobow
medycznych potwierdzonego certyfikatem 1SO 13485

Zamawiajacy uzna, ze Oferent spetnia niniejszy warunek, jezeli ztozy o$wiadczenie, ze dysponuje
uprawnieniami niezbednymi do prawidlowe;j realizacji zamowienia.
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6.1.2.

6.1.3.

6.1.4.

6.1.5.

wiedza i doswiadczenia

- posiada udokumentowane doswiadczenie w zakresie projektowania i rozwoju wyrobow
medycznych stuzqcych do inhalacji, ktore sq stosowane w terapii chorob ukladu oddechowego
POCHP i astmy co najmniej 3 lata,

- Specjalizuje si¢ w rozwoju generycznych inhalatorow do zastosowan w przemysle
farmaceutycznym, co najmniej 3 lata

- posiada wiedze i doswiadczenie w zakresie projektowania i formowania elementow z tworzyw
sztucznych metodg wtrysku, co najmniej 3 lata

Zamawiajacy uzna, ze Oferent spelnia niniejszy warunek, jezeli ztozy o§wiadczenie, ze dysponuje
wiedzg 1 doswiadczeniem niezbednymi do prawidlowej realizacji zamowienia.

potencjal technicznego

- posiada zdolnos¢ projektowania i wytwarzania wyrobow medycznych stuzgcych do podawania
lekow wziewnych (inhalatorow) zgodnie z normg ISO 13485,

- posiada zaktad produkcyjny wyrobow medycznych do inhalacji certyfikowany normq ISO 13485
(aktualny certyfikat w okresie realizacji usfugi i planowany do utrzymania w przysztosci)

Zamawiajacy uzna, ze Oferent spelnia niniejszy warunek, jezeli ztozy oswiadczenie, ze dysponuje
zapleczem technicznym niezbg¢dnym do prawidtowej realizacji zamowienia oraz przedstawi
certyfikat 1ISO 13485.

osoby zdolnych do wykonania zamowienia

Zamawiajacy uzna, ze Oferent spelnia niniejszy warunek, jezeli ztozy o§wiadczenie, ze dysponuje

zasobami ludzkimi niezbednymi do prawidtowej realizacji zaméwienia. Wsrod kluczowych

zasobow powinni si¢ znalez¢:

e Specjalista ds. dokumentacji (wymagania do speinienia: wyksztalcenie wyzsze,
udokumentowane doswiadczenie w zakresie przygotowania dokumentéw projektowych,
m.in. dokumentacji technicznej wyrobu, projektowania itp.)

e  Konstruktor (wymagania do spetnienia: wyksztalcenie techniczne, znajomo$¢ programow
AutoCad, Inventor lub pokrewnych, praktyczna i teoretyczna wiedza z zakresu rysunku
technicznego oraz wymiarowania, doswiadczenia w projektach wdrozeniowych wyrobow
medycznych)

e Inzynier produktu (wymagania do spetnienia: wyksztatcenie wyzsze techniczne, znajomo$¢
programow AutoCad, Inventor lub pokrewnych, udokumentowane doswiadczenie w
zakresie wytwarzania komponentow tworzywowych metodg wtrysku)

e  Osoba odpowiedzialna za wytworzenie komponentoéw inhalatora - operator wtryskarki

e  Osoba odpowiedzialna za montaz inhalatora

e  Osoba odpowiedzialna za kontrole jakosci

e  Osoba odpowiedzialna za nadzor and jako$cia

Kazda z wyzej wymienionych oséb powinna posiada¢ do$wiadczenie w pracy z wyrobami

medycznymi oraz znajomo$¢ normy 1SO 13485.

sytuacja ekonomiczna lub finansowa

Zamawiajacy uzna, ze Oferent spetnia niniejszy warunek, jezeli ztozy o$wiadczenie, ze znajduje
si¢ w sytuacji ekonomicznej i finansowej zapewniajacej prawidlowg realizacj¢ zamdwienia, w
szczegolnosci nie znajduje si¢ w stanie upadtosci, restrukturyzacji lub likwidacji.

strona | 3



A KRAJOWY Rzeczpospolita AGENCIA sfinansowane przez
wes — PLAN - Polska BADAN Unig Europejska
===~ ODBUDOWY MEDYCZNYCH NextGenerationEU

Oswiadczenie dotyczgce spetnienia warunkow opisanych w pkt. 6.1 stanowi Zatgcznik nr 4 do
Zapytania Ofertowego.

Zamawiajqcy zastrzega prawo do wezwania Wykonawcy do przedstawienia dokumentacji w celu
potwierdzenia informacji zawartych w oSwiadczeniu.

6.2. podpisal umowe o zachowaniu poufnosci w celu udostepnienia szczegotowego opisu przedmiotu
zamoOwienia (Zatgcznik nr 5).

PODSTAWY WYKILUCZENIA Z UDZIALU W POSTEPOWANIU

6.3. Przestanki wykluczenia

6.3.1. Z udzialtu w postepowaniu wykluczone sa podmioty powigzane osobowo lub kapitalowo
Z Zamawiajacym.

Przez powigzania kapitalowe lub osobowe rozumie si¢ wzajemne powigzania miedzy
Zamawiajacym lub osobami upowaznionymi do zaciaggania zobowigzan w imieniu
Zamawiajacego, lub osobami wykonujacymi w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzane
z przygotowaniem i przeprowadzaniem procedury wyboru wykonawcy a Oferentem,
polegajace w szczegdlnosci na:

a) uczestniczeniu w spotce jako wspolnik spotki cywilnej lub spotki osobowej,

b) posiadaniu co najmniej 10% udziatow lub akcji, o ile nizszy prog nie wynika z
przepisow prawa,

€) pehieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta,
petnomocnika,

d) pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa
w linii prostej, pokrewienstwa lub powinowactwa w linii bocznej do drugiego stopnia
lub zwigzaniu z tytutu przysposobienia, opieki lub kurateli,

e) pozostawaniu we wspOlnym pozyciu z Oferentem, jego zastepca prawnym lub
cztonkami organdéw zarzadzajagcych lub organéw nadzorczych Oferentow
ubiegajacych sie o udzielenie zamoéwienia,

f) pozostawaniu z Oferentem w takim stosunku prawnym lub faktycznym, Ze istnieje
uzasadniona watpliwo$¢ co do bezstronnosci lub niezaleznosci w zwigzku z
postgpowaniem o udzielenie zamowienia.

Sposob weryfikacji podstaw/braku podstaw wykluczenia:

Weryfikacja nastgpi na podstawie oswiadczenia Oferenta oraz oswiadczen Zamawiajgcego i 0s0b
wykonujgcych w  imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzanych z przygotowaniem i
przeprowadzaniem procedury wyboru wykonawcy zgodnie z Zafgcznikiem nr 2.

Zamawiajgcy zastrzega prawo do wezwania Wykonawcy do przedstawienia dokumentacji w celu
potwierdzenia informacji zawartych w oswiadczeniu.

6.3.2 Z udzialu w postgpowaniu wykluczone sg rowniez podmioty, w stosunku do ktérych zachodza
okolicznosci:
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a) opisane w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. 0 szczegdlnych rozwigzaniach
w zakresie przeciwdziatania 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.
dotyczacego $rodkdw ograniczajacych w zwiagzku 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 $rodkdw ograniczajacych w zwiazku z dzialaniami Rosji
destabilizujacymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.04.2022, str. 1, z pdzn.
zm.).

Sposob weryfikacji podstaw/braku podstaw wykluczenia:
Weryfikacja nastgpi na podstawie oswiadczenia Oferenta zgodnie z zatgcznikiem nr 1.

Oferty zlozone przez podmioty, ktore nie spetniajg warunkow udziatu w postepowaniu badz w
stosunku do ktérych zachodza przestanki do wykluczenia z udzialu w postgpowaniu, podlegaja
odrzuceniu i nie bedg oceniane.

VII. OPIS SPOSOBU OBLICZANIA CENY

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.
7.5.

Ceng nalezy obliczy¢ w wartosci netto i brutto oraz wpisac ja do formularza oferty.

Jesli ceny w ofercie beda wyrazone w EUR to zostang one przeliczane przy zastosowaniu sredniego
kursu NBP (https:www.nbp.pl/) z dnia zakonczenia terminu sktadania ofert.

Jesli ceny w ofercie beda wyrazone w innej walucie niz PLN lub EUR to zostang one przeliczane
przy zastosowaniu $redniego kursu NBP z dnia zakonczenia terminu sktadania ofert.

Cena powinna obejmowac wszystkie koszty zwigzane z wykonaniem przedmiotu zaméwienia.

W przypadku, gdy zaoferowana cena lub koszt beda si¢ wydawaé razaco niskie w stosunku do
przedmiotu zamoéwienia, tj. beda si¢ ré6zni¢ o wigcej niz 30% od $redniej arytmetycznej cen
wszystkich waznych ofert nie podlegajacych odrzuceniu lub bedg budzi¢ watpliwosci
Zamawiajacego co do mozliwosci wykonania przedmiotu zamowienia zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w zapytaniu ofertowym lub wynikajacymi z odrebnych przepisow, Zamawiajacy
zazada od Oferenta ztozenia w wyznaczonym terminie wyjasnien, w tym ztozenia dowodow w
zakresie wyliczenia ceny lub kosztu. Zamawiajacy oceni te wyjasnienia w konsultacji z Oferentem
i moze odrzuci¢ t¢ oferte, jezeli ztozone wyjasnienia wraz z dowodami nie uzasadniajg podanej
ceny lub kosztu w tej ofercie.

VIIl. OPIS KRYTERIOW, KTORYMI ZAMAWIAJACY BEDZIE SIE KIEROWAL PRZY

8.1.

8.2.

WYBORZE OFERTY

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

Liczba punktéow (PC) w kryterium ,,Cena” obliczana begdzie wedtug wzoru:
&:%ﬂm
gdzie:
Pc - liczba punktéw ramach kryterium ,,Cena”
Cn - sposrod ofert nieodrzuconych najnizsza cena netto obejmujaca realizacje

przedmiotu zamowienia,
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8.3.

IX.

9.1.
9.2.

9.3.

9.4.
9.5.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

Cs - cenna netto badanej oferty obejmujgca realizacj¢ przedmiotu
zamoOwienia
Za najkorzystniejsza uznana zostanie oferta, ktora uzyska najwigksza liczbe punktow. Oferta
moze uzyska¢ maksymalnie 100 punktow. Obliczenia bedg dokonywane z doktadnoscig do
dwdch miejsc po przecinku.

MIEJSCE ORAZ TERMIN SKEADANIA I OTWARCIA OFERT
Oferty nalezy ztozy¢ w terminie do 12.02.2025 r.

Oferte nalezy ztozy¢ w formie elektronicznej za posrednictwem serwisu Baza Konkurencyjnosci,
zgodnie z wymogami ,,Instrukcji oferenta w BK2021” [https://archiwum-bazakonkurencyjnosci.
funduszeeuropejskie.gov.pl/info/web__instruction] w postaci dokumentéw podpisanych przez
Oferenta lub ich skanéw, zgodnie z wymogami opisanymi w pkt 10.3.

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

Oferty zlozone w inny sposo6b niz opisany powyzej nie beda rozpatrywane.
Zamawiajacy nie przewiduje publicznego otwarcia ofert.

OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

Oferent moze zlozy¢ jedng oferte. Ztozenie dwoch lub wiegcej ofert spowoduje odrzucenie
wszystkich ofert ztozonych przez danego Oferenta.

Oferte nalezy sporzadzi¢ w jezyku polskim, dokumenty sporzadzone w jezyku obcym nalezy
sktada¢ wraz z thumaczeniem na jezyk polski (nie wymaga sie thumaczenia przysigglego).

Oferta wraz z zalacznikami musi by¢ podpisana przez osoby upowaznione do reprezentowania
Oferenta zgodnie z reprezentacjg wynikajaca z wlasciwego rejestru lub na podstawie udzielonego
pelnomocnictwa.

Jezeli osoba (osoby) podpisujaca oferte (reprezentujgca Oferenta) dziata na podstawie
pelnomocnictwa, pelnomocnictwo to musi zosta¢ dotaczone do oferty.

Oferta musi zawierac:

a) formularz ofertowy (zgodny z Zatacznikiem nr 1 do zapytania ofertowego),
b) o$wiadczenia i dokumenty wynikajace z rozdziatu VI zapytania ofertowego,
C) pelnomocnictwo do wystepowania w imieniu Oferenta (jezeli dotyczy)

d) oswiadczenie (Zatacznik nr 3) o mozliwosci przeprowadzenia ustugi w oparciu o specyfikacje
przedmiotu zapytania ofertowego.

Jezeli Oferent przedstawia w ofercie informacje stanowigce tajemnice przedsigbiorstwa
w rozumieniu ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, winien
jednoznacznie wskazaé, ktore sekcje oferty stanowig tajemnice przedsigbiorstwa i nie moga by¢
ujawniane podmiotom trzecim.

Przed uptywem terminu sktadania ofert Oferent moze wprowadzi¢ zmiany do ztozonej oferty lub
ja wycofa¢. Zmiany w ofercie lub jej wycofanie dokonuje si¢ na takich samych warunkach jak jej
ztozenie.
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10.8.

XI.

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

11.5.

11.6.

11.7.

11.8.

11.9.

Oferenci sg zobowigzani do doktadnego zapoznania si¢ z informacjami zawartymi w zapytaniu
ofertowym oraz z ewentualnymi zmianami w tresci zapytania, wyjasnieniami i odpowiedziami
opublikowanymi przez Zamawiajacego w trakcie trwania procedury i przygotowania oferty
zgodnie z wymaganiami okre$lonymi przez Zamawiajgcego.

SPOSOB POROZUMIEWANIA SIE ZAMAWIAJACEGO Z OFERENTAMI

Nie udziela si¢ zadnych informacji, wyjasnien czy odpowiedzi na kierowane do Zamawiajacego
zapytania drogg telefoniczng czy mailowa, z wyjatkiem przekazywania informacji wrazliwych
zgodnie z pkt 3.4. zapytania ofertowego, ktore beda przekazywane droga mailows.

Pytania dotyczace zapytania ofertowego oraz wnioski o wyjasnienia odnosnie do tresci zapytania
nalezy przesyta¢ wylacznie za posrednictwem Bazy Konkurencyjnosci poprzez zakladke
,Pytania” na stronie zapytania ofertowego [https://bazakonkurencyjnosci.fundusze
europejskie.gov.pl/], nie pdzniej niz na 2 dni robocze przed uptywem terminu sktadania ofert.

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

O ile nie naruszy to konkurencyjnosci, w toku badania ofert Zamawiajagcy ma prawo zadac¢ od
Oferentéw wyjasnien odnosnie do tresci ztozonych ofert oraz uzupetienia dokumentacji.

Zamawiajacy ma prawo zwroci¢ si¢ do oferenta z prosba o zgode na poprawienie oczywistych
omytek i btedow rachunkowych.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do podjegcia negocjacji z wszystkimi Oferentami, ktdrzy
ztozyli oferte spetniajacg warunki dostgpu (tzn. warunki udzialu w postgpowaniu) wskazane w
tresci zapytania ofertowego. Szczegolnie w przypadku, gdy oferta przekracza budzet
przeznaczony przez zamawiajacego na realizacje zamoOwienia. PO przeprowadzonych
negocjacjach Oferent przedstawi zaktualizowang oferte zgodnie z wynikiem negocjacji.

W postgpowaniu o§wiadczenia, wnioski, zawiadomienia oraz informacje Zamawiajacy i Oferenci
przekazuja w jezyku polskim. Dokumenty sktadane w jezyku obcym nalezy sktada¢ wraz z
thumaczeniem na jezyk polski (nie wymaga si¢ thumaczenia przysieglego).

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

W przypadku braku potwierdzenia otrzymania korespondencji przez Oferenta Zamawiajacy
domniema, ze korespondencja wystana na adres email podany przez Oferenta w formularzu
ofertowym oraz za posrednictwem Bazy Konkurencyjnosci poprzez zaktadke ,Pytania”
[https://bazakonkurencyjnosci.fundusze europejskie.gov.pl/] zostata dorgczona w sposob
umozliwiajacy zapoznanie si¢ z jej trescig.

11.10.Korespondencj¢ zwigzang z Umowg o zachowaniu poufno$ci w niniejszym postepowaniu nalezy

kierowacd na adres e-mail: marcin.rzepus@polpharma.com oraz
pawel.brzezinski@polpharma.com.

11.11.W korespondencji zwigzanej z niniejszym postegpowaniem Oferenci powinni postugiwac si¢

numerem postepowania: Zapytanie ofertowe nr DBR/1/PR93893/86522-213384/2025.
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XII.

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

TRYB OCENY OFERT I OGLOSZENIA WYNIKOW

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo dodatkowej weryfikacji w toku oceny oferty wiarygodnosci
przedstawionych przez Oferentéw dokumentdéw, o§wiadczen, wykazow, danych i informacji.

Informacja o wyniku postepowania zostanie opublikowana na stronie zapytania ofertowego W
serwisie Baza Konkurencyjnosci w zaktadce ,,Oferty” [https://bazakonkurencyjnosci.fundusze
europejskie.gov.pl/].

Wybrany Oferent zostanie poinformowany telefonicznie lub mailowo o terminie i miejscu
podpisania umowy.

W przypadku nieprzystgpienia do zawarcia Umowy przez Oferenta, ktdrego oferta zostata
wybrana, Zamawiajacy ma prawo do podpisania umowy z Oferentem, ktérego oferta uzyskata
kolejng najwyzsza liczbe punktow, bez przeprowadzania ponownego postepowania ofertowego.
Postanowienia pkt 8.4 stosuje si¢ odpowiednio.

XI11. ZMIANA TRESCI UMOWY

13.1.

13.2.

13.3.

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

13.1.1. zmiany przepiséw prawa Unii Europejskiej lub prawa krajowego w zakresie majacym
wplyw na realizacje Umowy (w szczeg6lno$ci zmiany stawek podatku VAT);

13.1.2. poprawienia parametréw technicznych przedmiotu zamowienia, bez wptywu na cene
ryczattowa netto,

13.1.3. przedtuzenia terminu realizacji zamowienia z uwagi na potrzeb¢ wykonania prac
dodatkowych, ktérych wykonanie jest niezbedne do nalezytego wykonania umowy,
a ktorych wykonania Zamawiajacy, dzialajac z nalezyta starannoscia, nie mogt wezesniej
przewidziec,

13.1.4. przedtuzenia terminu realizacji zamowienia na skutek dziatania sity wyzszej wraz ze
wszystkimi konsekwencjami wystepujacymi w zwigzku z przedtuzeniem tego terminu;

13.1.5. przedtuzenia terminu realizacji zamowienia z innych przyczyn niezaleznych od
Wykonawcy;

13.1.6. zmiany parametréw przedmiotu UMOWy, zmiana zakresu rzeczowego umowy oraz
zmiana sposobu wykonania zamowienia, nie prowadzace do zmiany charakteru Umowy
— zmiany technologiczne, w szczegolno$ci: konieczno$¢ realizacji zamowienia przy
zastosowaniu innych rozwigzan technicznych/technologicznych, materialowych niz
wskazane w zapytaniu ofertowym, w sytuacji, gdy zastosowanie przewidzianych
rozwigzan grozitoby niewykonaniem lub wadliwym wykonaniem umowy;

13.1.7. zmiany wymienione w sekcji 3.2.4 pkt 4 Wytycznych dotyczacych kwalifikowalnosci
wydatkow na lata 2021-2027.

Zamawiajacy przewiduje rowniez mozliwos¢ dokonywania nieistotnych zmian postanowien
zawartej umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktorej dokonano wyboru Wykonawcy.

Zmiany umowy wprowadzane beda w formie aneksu podpisanego przez obie strony a mozliwo$¢
ich wprowadzenia uzalezniona jest od akceptacji przez Zamawiajacego.

XIV. POZOSTALE INFORMACJE
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14.1.

14.2.

14.3.

14.4.
14.5.
14.6.

14.7.

14.8.

Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ zmiany lub uzupetnienia tresci zapytania ofertowego
przed uplywem terminu na sktadanie ofert. Informacja o wprowadzeniu zmiany lub uzupetnieniu
tresci zapytania ofertowego zostanie opublikowana w miejscach publikacji zapytania.

Jezeli wprowadzone zmiany lub uzupetnienia tre$ci zapytania ofertowego beda wymagaty zmiany
tresci ofert, Zamawiajacy przedhuzy termin sktadania ofert o czas potrzebny na dokonanie zmian
w ofercie.

W przypadku rozbieznosci pomiedzy treScia niniejszego dokumentu a tre§cia ogloszenia
widniejaca w formularzu Bazy Konkurencyjnosci pierwszenstwo ma tre$¢ niniejszego
dokumentu. W przypadku rozbieznosci pomigdzy trescig niniejszego dokumentu a trescig innych
dokumentéw wchodzacych w sktad dokumentacji postepowania ofertowego wiazaca jest tres¢
niniejszego dokumentu.

Oferent ponosi wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty.
Zamawiajacy nie dopuszcza ofert czesciowych ani wariantowych.

Oferent sktadajacy ofert¢ pozostaje nig zwigzany przez okres 90 dni liczac od dnia uptywu
terminu sktadania oferty.

Wybdr oferty najkorzystniejszej nie oznacza zaciggnigcia zobowigzania przez Zamawiajacego do
zawarcia umowy z Wykonawca.

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 zwiagzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (,,RODQO”). Zamawiajacy bedzie
przetwarzal te dane w celu oceny ofert, zawarcia umowy z wybranym Wykonawca oraz na
potrzeby realizacji zawartej umowy, tj. na podstawie art. 6 ust. 1 lit. b) oraz lit. f) RODO.

Zamawiajacy wyznaczyl inspektora ochrony danych, z ktorym mozna kontaktowad si¢ we
wszystkich sprawach zwigzanych z ochrong danych osobowych, piszac na adres Zamawiajacego
lub na adres poczty elektronicznej iod@polpharma.com.

Zamawiajacy bedzie przekazywat dane osobowe zawarte w zlozonych ofertach, na podstawie
wlasciwych przepisow prawa, upowaznionym organom i instytucjom uprawnionym do
dokonywania kontroli projektow wspotfinansowanych ze §rodkéw pochodzacych z budzetu Unii
Europejskiej. Dane te zostang przekazane Jednostce Wspierajgcej realizacj¢ Inwestycji — Agencji
Badan Medycznych, za$ ich administratorem bedzie Dyrektor Agencji Badan Medycznych
(zgodnie z zalgcznikiem nr 15 do regulaminu konkursu), Minister Funduszy i PolityKi
Regionalnej (zgodnie z zatacznikiem nr 16 do regulaminu konkursu), Ministra Zdrowia (zgodnie
z zalacznikiem nr 17 do regulaminu konkursu).

Zamawiajacy bedzie przetwarzal dane osobowe w okresie, w jakim jest on zobowigzany z mocy
wlasciwych przepisoéw prawa do przechowywania catej dokumentacji zwigzanej z projektem
wspoétfinansowanym z budzetu UE. Wykonawca zobowigzuje sie¢ do wypelnienia obowigzku
informacyjnego w imieniu Zamawiajagcego poprzez przedstawienie kazdemu z czlonkow
personelu Wykonawcy, ktorych dane zostaly przekazane Zamawiajagcemu w zwigzku z
zawarciem i wykonaniem niniejszej umowy, informacji o tym, jak Zamawiajacy przetwarza ich
dane.

Kazda osoba, ktorej dane zawarte bedg w ztozonych ofertach, ma prawo do dostepu do swoich
danych osobowych, zadania ich sprostowania, zgdania ich usuni¢cia, zgdania ograniczenia lub
whniesienia sprzeciwu wobec ich przetwarzania, zgdania przeniesienia danych osobowych,
ztozenia skargi na niezgodne z prawem przetwarzanie danych osobowych do Prezesa Urzedu
Ochrony Danych Osobowych.
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14.9. Zamawiajacy zastrzega, ze:
e ma prawo nie dokona¢ wyboru zadnej ze ztozonych ofert,

e ma mozliwo$¢ odwotania postgpowania ofertowego w dowolnym terminie bez podania
przyczyny lub uprzedniego poinformowania Oferentow,

e ma prawo zmieni¢ lub uzupetni¢ dokumenty wchodzace w sktad zapytania ofertowego, ktore
stang sie jego integralng czescia,

e moze przedhuzy¢ termin sktadania ofert,

przy czym z powyzszych tytutéw nie przystuguja Oferentowi w stosunku do Zamawiajacego zadne
roszczenia.

XV. WYKAZ ZALACZNIKOW

Zatacznikami do niniejszego zapytania ofertowego sg nastgpujace dokumenty:

Oznaczenie Zalacznika Nazwa Zalacznika
Zakacznik nr 1 Wzér formularza ofertowego
Zatacznik nr 2 Wzér oswiadczenia dotyczacego braku konfliktu interesow

Wzor o$wiadczenia o mozliwosci przeprowadzenia ustugi

Zatacznik nr 3 . . .
wyspecyfikowanej w zapytaniu
Zalacznik nr 4 Wzér oswiadczenia o spelnieniu warunkow udzialu w zapytaniu
Zakacznik nr 5 Specyfikacja wymagan
Zatacznik nr 6 Wzor Umowy o Zachowaniu Poufno$ci
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Zatgcznik nr 1 do Zapytania ofertowe nr DBR/1/PR93893/86522-213384/2025

FORMULARZ OFERTOWY
Skladajacy oferte:

Pelna nazwa (firma) lub imie i nazwisko

Siedziba/miejsce zamieszkania/adres

glownego miejsca wykonywania dzialalnos$ci

Adres e —mail, na ktory Zamawiajacy
powinien przesylaé¢ korespondencje zwigzana

Z zapytaniem

NIP

REGON

Telefon

Osoba do kontaktéw z Zamawiajacym

Oferujemy wykonanie przedmiotu zaméwienia w zakresie ustugi zwigzanej z opracowaniem i
wytworzeniem prototypu inhalatora, zgodnie z wymogami zapytania:

PLN/EUR/
usD*

*wybra¢ odpowiednig walute

Oferent przedstawi szczegélowy harmonogram ustugi wraz z opisami i cennik, ktére dotaczy

wraz z oferta.
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Oferent posiada status - MSP (Mikro, maly i §redni przedsiebiorca) / Duzy Przedsiebiorca*
(niepotrzebne skresli¢)

Jednoczesnie oswiadczamy, ze:

a. zapoznaliSmy si¢ z Zapytaniem Ofertowym wraz z zalgcznikami i nie wnosimy zastrzezen oraz
zdobylismy konieczne informacje do przygotowania oferty,

b. cena obejmuje wynagrodzenie ryczaltowe za wszystkie obowigzki przysztego Wykonawcy,
niezbegdne do zrealizowania przedmiotu Zapytania Ofertowym,

c. skfadajac niniejsza oferte o$Swiadczamy, ze spetlniamy warunki udzialu okre$lone w pkt. VI
zapytania ofertowego.

d. Sktadajac niniejszg oferte jestesmy nig zwigzani przez okres 90 dni od dnia zakonczenia terminu
sktadania ofert,

e. nie zachodza w stosunku do nas okolicznosci:

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 shuzacych ochronie
bezpieczenstwa narodowego;

2. opisane w art. Sk Rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r.
dotyczacego srodkow ograniczajacych w zwiagzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi
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$rodkoéw ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji
destabilizujagcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.04.2022, str. 1, z pdzn.
zm.).

(miejscowos¢ 1 data) (podpis 0s6b(-y) uprawnionej do sktadania
oswiadczenia woli w imieniu Oferenta)
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Zatgceznik nr 2 do Zapytania Ofertowego nr DBR/1/PR93893/86522-213384/2025

Miejscowosé, data

(Nazwa podmiotu sktadajgcego oferte)
Oswiadczenie dotyczgce braku konfliktu interesow

Ja nizej podpisany(-a) (imig i nazwisko)

o$wiadczam, w nawigzaniu do sktadanej oferty, ze wymieniona firma/jednostka i/lub osoby uprawnione
do jej reprezentowania:

nie sg powigzane osobowo lub kapitatlowo z oglaszajagcym postepowanie. Przez powigzania kapitatowe
lub osobowe rozumie si¢ wzajemne powigzania mig¢dzy oglaszajacym lub osobami upowaznionymi do
zaciggania zobowigzan w imieniu oglaszajacego lub osobami wykonujacymi w imieniu ogtaszajacego
czynnosci zwigzane z przeprowadzeniem procedury wyboru wykonawcy a wykonawca, polegajace
W szczegolnosci na:

a) uczestniczeniu w spétce, jako wspdlnik spotki cywilnej lub spotki osobowej,

b) posiadaniu co najmniej 10% udzialow lub akcji, o ile nizszy prog nie wynika
z przepisow prawa lub nie zostal okreslony w innych dokumentach zwigzanych
z projektem,

€) pehieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta,
petnomocnika,

d) pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa
w linii prostej, pokrewienstwa lub powinowactwa w linii bocznej do drugiego stopnia,
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lub zwigzaniu z tytutu przysposobienia, opieki lub kurateli albo pozostawaniu we
wspolnym pozyciu z wykonawca, jego zastepcg prawnym lub cztonkami organow
zarzadzajacych lub organow nadzorczych wykonawcow ubiegajacych sie o udzielenie
zamoOwienia,
e) pozostawaniu z Oferentem w takim stosunku prawnym lub faktycznym, zZe istnieje
uzasadniona watpliwos¢ co do bezstronnosci Iub niezaleznosci w zwigzku
Z postepowaniem o udzielenie zamowienia
Os$wiadczam rowniez, ze bezzwlocznie poinformuje Zamawiajacego o wszelkich okolicznos$ciach
stanowiacych konflikt interesow lub mogacych spowodowac jego powstanie.

(podpis osoby uprawnionej
do zlozenia Oferty w imieniu Oferenta)
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Zatgcznik nr 3 do Zapytania Ofertowego nr
DBR/1/PR93893/86522-213384/2025

OSWIADCZENIE O MOZLIWOSCI PRZEPROWADZENIA USLUGI
WYSPECYFIKOWANEJ W ZAPYTANIU OFERTOWYM

................. (nazwa oferenta) oswiadcza, ze spetnia warunki postawione w zapytaniu ofertowym w
nastepujacym zakresie:

- opracowania i wytworzenia prototypu inhalatora zgodnie ze szczegétowym opisem przedmiotu

zamowienia.

(miejscowos¢ i data) (podpis 0sob(-y) uprawnionej do sktadania
o$wiadczenia woli w imieniu Oferenta)

strona | 15



A KRAJOWY Rzeczpospolita AGENCIA sfinansowane przez
wes — PLAN - Polska BADAN Unig Europejska
===~ ODBUDOWY MEDYCZNYCH NextGenerationEU

Zalgcznik nr 4 do Zapytania Ofertowego nr DBR/1/PR93893/86522-213384/2025

OSWIADCZENIE O SPEENIENIU WARUNKOW POSTAWIONYCH W ZAPYTANIU
OFERTOWYM

(nazwa oferenta)
o$wiadczamy, ze spetniamy warunki postawione w zapytaniu ofertowym w nastgpujacym zakresie:

1. uprawnienia do wykonywania okreslonej dzialalnosci lub czynnosci
- posiadamy system zarzadzania jako$cig w zakresie projektowania i produkcji wyrobow
medycznych potwierdzonego certyfikatem 1SO 13485

2. wiedzy i doswiadczenia
- posiadamy udokumentowane doswiadczenie w zakresie projektowania i rozwoju wyrobow
medycznych stuzacych do inhalacji, ktére sg stosowane w terapii chorob uktadu oddechowego
POCHP i astmy co najmniej 3 lata,
- specjalizujemy si¢ w rozwoju generycznych inhalatorow do zastosowan w przemysle
farmaceutycznym, co najmniej 3 lata
- posiadamy wiedze i doswiadczenie w zakresie projektowania i formowania elementow z
tworzyw sztucznych metoda wtrysku, co najmniej 3 lata

3. potencjalu technicznego
- posiadamy zdolno$¢ projektowania i wytwarzania wyrobow medycznych stuzacych do
podawania lekow wziewnych (inhalatorow) zgodnie z norma ISO 13485,
- posiadamy zaktad produkcyjny wyrobéw medycznych do inhalacji certyfikowany normg ISO
13485 (aktualny certyfikat w okresie realizacji ustugi i planowany do utrzymania w przysztosci)

4. o0s6b zdolnych do wykonania zaméwienia

- dysponujemy zasobami ludzkimi niezbednymi do prawidtowej realizacji zaméwienia. Wérod

kluczowych zasobow znajduja sie:

e Specjalista ds. dokumentacji (wymagania do spelnienia: wyksztalcenie wyzsze,
udokumentowane doswiadczenie w zakresie przygotowania dokumentéw projektowych,
m.in. dokumentacji technicznej wyrobu, projektowania itp.)

o  Konstruktor (wymagania do spetienia: wyksztalcenie techniczne, znajomos$¢ programow
AutoCad, Inventor lub pokrewnych, praktyczna i teoretyczna wiedza z zakresu rysunku
technicznego oraz wymiarowania, dos§wiadczenia w projektach wdrozeniowych wyrobow
medycznych)

e Inzynier produktu (wymagania do spelienia: wyksztatcenie wyzsze techniczne, znajomos¢
program6éw AutoCad, Inventor lub pokrewnych, udokumentowane doswiadczenie w
zakresie wytwarzania komponentow tworzywowych metodg wtrysku)

e  Osoba odpowiedzialna za wytworzenie komponentow inhalatora - operator wtryskarki

e  Osoba odpowiedzialna za montaz inhalatora

e Osoba odpowiedzialna za kontrole¢ jakosci

e Osoba odpowiedzialna za nadz6r and jako$cig

Kazda z wyzej wymienionych osob posiada do§wiadczenie w pracy z wyrobami medycznymi

oraz znajomo$¢ normy ISO 13485.
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5. sytuacji ekonomicznej lub finansowej
- znajdujemy si¢ w sytuacji ekonomicznej i finansowej zapewniajacej prawidtowa realizacje
zamdOwienia, w szczegdlnosci nie znajdujemy si¢ w stanie upadioSci, restrukturyzacji lub
likwidacji.

Zataczniki do o§wiadczenia:

1. Aktualny Certyfikat 1ISO 13485

(miejscowos$¢ i data) (podpis 0sob(-y) uprawnionej do sktadania
o$wiadczenia woli w imieniu Oferenta)
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