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ZAPYTANIE OFERTOWE
RFP 022738 - MONITOROWANIE ZASADNICZEGO BADANIA BIODOSTEPNOSCI

W zwigzku z realizacja projektu nr POIR.01.01.01-00-1271/20 "Opracowanie i wdrozenie nowoczesnego
produktu ztozonego w terapii nadcisnienia tetniczego i dyslipidemii — dwdch najistotniejszych, modyfikowanych
farmakologicznie czynnikdéw ryzyka sercowo- naczyniowego", realizowanego w ramach Dziatania 1.1.1 Programu
Operacyjnego Inteligentny Rozwdj 2014-2020, dziatajgc na podstawie §13 umowy o dofinansowanie
projektu, Adamed Pharma S.A. zaprasza do sktadania ofert na wykonanie ponizej zdefiniowanego przedmiotu
zamoéwienia.

Przedmiot zapytania:

Monitorowanie zasadniczego, 2-okresowego badania biodostepnosci po pojedynczym podaniu w warunkach na
czczo, prowadzonego z udziatem 60 zdrowych ochotnikdéw

Badanie zostanie przeprowadzone w osrodku Quinta-Analytica, Praga, Czechy.
Sponsorem badania (Zamawiajgcym) jest firma Adamed Pharma S.A.

I Na wymagang ustuge sktadajg sie nastepujace elementy

Monitorowanie badania zgodnie z zasadami ICH-GCP.

Sporzgdzenie pisemnego raportu po kazdej wizycie.

Sporzadzenie planu monitorowania.
Podczas wizyt mozliwa jest koniecznosé zbierania z osrodka dokumentéw do TMFu Sponsora.

v kW

Przeprowadzenie 100% weryfikacji danych Zrédtowych (CRF vs SD), sprawdzenie 100% formularzy
Swiadomych zgdd uczestnikéw (ICF), 100% weryfikacja zdarzen niepozgdanych (AE) oraz sprawdzenie
rozliczenia produktu leczniczego w osrodku.

6. Przy sporzadzaniu oferty i obliczaniu ilosSci wizyt monitorujgcych Oferent powinien bazowaé¢ na swoim
doswiadczeniu, aby wybraé najbardziej stosowny schemat monitorowania, ktory zapewni:

o weryfikacje dokumentacji ze screeningu,

e sprawdzenie zgodnosci z kryteriami wtgczenia/wytgczenia,

e monitorowanie w dniach podania leku,

o weryfikacje zgodnosci podania leku i zgodnosci ze schematem prébkowania,

e przeglad queries,

o weryfikacje raportowania AE,

e sprawdzenie przepakowania oraz rozliczenia produktu leczniczego w osrodku.

7. Oferta powinna by¢ przedstawiona w sposéb, ktory:
e uwzglednia nastepujgce rodzaje wizyt: inicjujgca, wizyta sprawdzajgca zgodnos$¢ z kryteriami
wtgczenia/wytgczenia, monitorujgca podanie leku, monitorujgca pomiedzy podaniami leku, zamykajaca.
e uwzglednia koszty wynikajgce z niezbednych dziatan, ktére muszg zosta¢ podjete ze wzgledu na
pandemie COVID-19.



e  Koszty zwigzane z wysytkg TMF do Sponsora

Oferta powinna by¢ przedstawiona w postaci Zatgcznika nr 1.

Ramy czasowe na wykonanie ustugi

Oferta powinna uwzglednia¢ ponizsze zatozenia:
a) Terminy badania:

e  Wizyta inicjujgca: Pazdziernik 2022

e Pierwsze podanie leku: Grudzien 2022

b) Podanie leku moze by¢ przeprowadzane podczas weekenddow, dlatego nalezy wzigé pod uwage
dostepnosé monitora podczas weekenddw.
c) Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zmiany terminéw badania.

Warunki udziatu w postepowaniu

Zamowienie nie moze by¢ udzielone podmiotom powigzanym z Zamawiajgcym osobowo lub kapitatowo.
Przez powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy Zamawiajagcym lub
osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajgcego lub osobami wykonujgcymi w
imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzane z przygotowaniem i przeprowadzeniem procedury wyboru
Oferenta a Oferentem, polegajgce w szczegdlnosci na:

a) uczestniczeniu w spoétce jako wspdlnik spotki cywilnej lub spoétki osobowej,

b) posiadaniu co najmniej 10% udziatéw lub akcji,

c) petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta, petnomocnika,

d) pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w linii prostej,
pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej lub w stosunku
przysposobienia, opieki lub kurateli.

W celu spetnienia tego warunku Oferent zobowigzany jest do przestania wraz z ofertg podpisanego

Oswiadczenia o braku powigzan (Zatacznik nr 2) do niniejszego zapytania ofertowego).

Oferta skierowana jest do podmiotow:

a) CRO posiadajgcych doswiadczenie w monitorowaniu badan bioréwnowaznosci/biodostepnosci,

b) deklarujgcych mozliwosé przeprowadzenia monitorowania w przedstawionym osrodku klinicznym w
zaprezentowanych ramach czasowych,

c) potwierdzajgcych swiadczenie ustugi zgodnie z wymaganiami GCP,

d) posiadajgcych wprowadzony system jakosci (SOP-y).

Oferent zobowigzany jest przesta¢ stosowne oswiadczenie dowodzgce spetnienie przedmiotowego
kryterium — (Zatgcznik nr 3).

Oferta skierowana jest do podmiotéw potwierdzajgcych swiadczenie ustugi zgodnie z wymaganiami GCP
oraz posiadajacych wprowadzony system jakosci (SOP-y). Oferent zobowigzany jest przesta¢ stosowne
oswiadczenie dowodzace spetnienie przedmiotowego kryterium. Oferta powinna dokumentowac niezbedng
wiedze i doswiadczenie oraz zdolnos¢ oferenta do dostarczenia wymaganych ustug zgodnie z wszystkimi
wymogami RFP. W celu potwierdzenia tego Oferent powinien przesta¢ informacje na temat historii
dziatalnosci firmy, systemu zapewnienia jakosci oraz opisa¢ swoje doswiadczenie w monitorowaniu badan
bioréwnowaznosci — (Zatacznik nr 4).
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Monitorzy zaangazowani przez Oferenta w wykonanie przedmiotu zaméwienia powinni:

a) posiada¢ co najmniej roczne doswiadczenie w monitorowaniu badan bioréwnowaznosci lub
doswiadczenie w monitorowaniu co najmniej 5 badan bioréwnowaznosci/biodostepnosci w ciggu
ostatniego roku (wymaganie dotyczy gtéwnego monitora, nie dotyczy natomiast monitora asystujacego-
jesli bedzie on uczestniczyt w monitorowaniu badania),

b) by¢ odpowiednio przeszkoleni,

c) powinni posiada¢ wiedze naukowsa i/lub kliniczng niezbedna do prawidtowego monitorowania badan
biorownowaznosci,

d) posiadaé¢ znajomosc jezyka czeskiego i angielskiego: wtadanie jezykiem w mowie i pismie, stopien
znajomosci bardzo dobry.

Kwalifikacje monitora powinny by¢ udokumentowane poprzez zataczenie do oferty CV monitoréw
zaangazowanych w wykonanie przedmiotu zamdwienia (Zatacznik nr 5).

Oferent musi przedstawic podpisane oswiadczenie o poufnosci (Zatacznik nr 6) z Zamawiajgcym. Jesli oferent
wczesniej podpisat umowe o poufnosci zZamawiajgcym moze przedstawic¢ tg umowe.

Termin i sposéb przygotowania ofert

Kazda korespondencja powinna zawiera¢ w tytule wiadomosci numer postepowania: RFP 022738 —
MONITOROWANIE ZASADNICZEGO BADANIA BIODOSTEPNOSCI - Nazwa firmy

Termin sktadania Ofert to 07.10.2022 godz. 23:59 CET. Termin moze ulec zmianie, o czym wszyscy Dostawcy
zostang poinformowani poprzez e-mail.

Pytania mozna sktadac na stronie internetowej https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/,
na Platformie Zakupowej Adamed SAP Ariba Network pod adresem https://service.ariba.com lub przesta¢

mailem: aleksandra.stojak(at)adamed.com. w postaci wypetnionego Zatgcznika nr 7. Pézne zadanie pytan,
biorgc pod uwage termin zakonczenia postepowania, moze spowodowac brak czasu na udzielenie
wymaganej odpowiedzi.

Odpowiedzi na Panstwa pytania powinny zostaé¢ przestane do konca trwania postepowania. W celu
zapewnienia réwnego dostepu do informacji wszystkim Oferentom biorgcym udziat w postepowaniu,
pytania i odpowiedzi (z ukryciem autora pytan) przestane zostang do wszystkich Oferentow.

Kazdy Dostawca moze ztozyc tylko jedng oferte.

Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert cze$ciowych.

Oferta powinna by¢ przedstawiona jako Zatacznik nr 1 do niniejszego zapytania ofertowego. Oferty bez
przedstawionego Zatacznika nr 1 nie beda rozpatrywane. Oferent moze przygotowac oferte dodatkowa na
swoim wzorze.

Oferte wraz z wymaganymi  Zafacznikami  mozna  ztozy¢ na  stronie internetowej
https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/, za pomocg Platformy Zakupowej Adamed SAP

Ariba Network pod adresem https://service.ariba.com lub przestaé mailem:

aleksandra.stojak(at)adamed.com.

Oferta powinna by¢ sporzadzona w jezyku polskim lub angielskim, w sposéb czytelny, elektronicznie.

Oferta (Zatacznik nr 1) powinna zawiera¢ minimum nastepujace informacje: nazwe, adres i NIP Dostawcy,
date, numer zapytania ofertowego, cene netto (PLN, EUR), czas realizacji (czas potrzebny na realizacje
podany w godzinach), termin ptatnosci.

Oferta powinna by¢ wazna min. 90 dni.

Jesli ceny w ofercie bedg wyrazone w EUR, zostang one przeliczane przy zastosowaniu kursu 4,4536
PLN/EUR, zgodnie z Obwieszczeniem Prezesa Urzedu Zaméwien Publicznych z dnia 3 grudnia 2021 r. w
sprawie aktualnych progdéw unijnych, ich rownowartosci w ztotych, réwnowartosci w ztotych kwot


https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/
https://service.ariba.com/Sourcing.aw
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wyrazonych w euro oraz $redniego kursu ztotego w stosunku do euro stanowigcego podstawe przeliczania
wartosci zamowien publicznych lub konkursow.

Jesli ceny w ofercie bedg wyrazone w inne walucie niz PLN lub EUR to zostang one przeliczane przy
zastosowaniu sredniego kursu NBP z dniu publikacji przetargu.

Do oferty nalezy dotgczy¢ Zatgczniki od 1 do 6 oraz 9. Zamawiajacy dotgcza réwniez wypetniong i podpisana

liste kontrolng, ktéra pozwoli potwierdzi¢ czy wszystkie wymagane dokumenty zostaty dostarczone

(Zatacznik nr 8).

Oferty ztozone po terminie nie bedg brane pod uwage.

Oferent przed uptywem terminu do sktadania ofert ma prawo:

15.1. wycofac oferte poprzez ztozenie pisemnego powiadomienia drogg opisang dla sktadania ofert,

15.2. zmieni¢ oferte — powiadomienie o wprowadzeniu zmian musi by¢ ztozone wg takich samych zasad jak
sktadana oferta, odpowiednio oznakowanych z dopiskiem ,ZMIANA OFERTY”.

Kryteria wyboru i sposéb oceny ztozonych ofert

Zamawiajacy ma prawo odrzucenia oferty ztozonej przez Oferenta niespetniajgcego warunkéw udziatu w

postepowaniu lub jesli oferta jest niekompletna lub niezgodna z niniejszym zapytaniem.

Zamawiajacy ma prawo odrzucenia oferty ztozonej przez Oferenta jezeli zostato udokumentowane, ze

Oferent wykonujac ustuge monitorowania badania klinicznego nie dziatat w zgodnosci z ICH-GCP lub

przepisami prawa regulujgcymi wykonywanie tej dziatalnosci lub jest niezaufanym dostawcg, co zostato

uprzednio stwierdzone przez Sponsora — Adamed lub Spoétke powigzang (na przyktad w przypadku

naruszenia zasad poufnosci danych w przesztosci albo w przypadku naruszenia umowy lub nieprzestrzegania

terminow lub ztej jakosci Swiadczonych ustug). Ciezar udowodnienia powyzszych faktéw spoczywa na

Zamawiajacym. Ich dowiedzenie przez Zamawiajgcego podwaza posiadanie poziomu kwalifikacji,

kompetencji i rzetelnosci wymaganego dla nalezytego wywigzywania sie z zobowigzan przy realizacji

zamoOwienia, co jest rownoznaczne z negatywng oceng zdolnosci Oferenta do nalezytego i rzetelnego

wykonania zamdwienia na warunkach okreslonych w zapytaniu ofertowym

Kryteria wyboru ofert:

a) Cena netto (PLN/EUR/USD), waga kryterium — 95% catosciowej oceny,

b) Kryterium Srodowiskowe (waga kryterium — 5% catosciowej oceny) — ocena dokonywana na podstawie
oswiadczenia (Zatacznik 9) przedstawionego przez Oferenta

Zamawiajacy dokona oceny ofert na podstawie wyniku osiggnietej liczby punktéw wyliczonych w oparciu o
ww. kryterium i ustalong punktacje:

Kryterium Waga [%] Sposoéb oceny zgodnie z wzorem

cena netto oferty najnizszej / cena netto oferty badanej x
Cena 95% . }

100 x 95% = ilos¢ punktéw

dokonywanie eliminacji emisji zanieczyszczen do srodowiska
Kryterium srodowiskowe 5% przynajmniej na jeden z dwodch sposobdw podanych w

oswiadczeniu = 5 punktow

Za najkorzystniejszg zostanie uznana oferta, ktéra uzyska najwyzszg koricowgy ilos¢ punktow.

Wyniki dziatan matematycznych dokonywanych przy ocenie badania ofert podlegajg zaokragleniu do
drugiego miejsca po przecinku. W przypadku uzyskania réwnej punktacji dla co najmniej dwdch ofert
Zamawiajacy sposrod ofert z rowng najwyzszg koncowg iloscig punktow dokona wyboru oferty bardziej
korzystnej, gdy chodzi o oddziatywanie na Srodowisko. W tym celu Zamawiajgcy ma prawo wezwac
Oferentow, ktorych oferty uzyskaty najwyzszg koncows ilos¢ punktéw o uzupetnienie oferty poprzez podanie
wskazanych przez Zamawiajgcego informacji dotyczacych oddziatywania przedmiotu oferty na srodowisko.
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Termin na uzupetnienie oferty zostanie okreslony przez Zamawiajgcego, jednak nie moze by¢ on krétszy niz
3 dni robocze od otrzymania wezwania.

Wybdér Wykonawcy i sposob ogtaszania

Zamawiajacy dokona wyboru najkorzystniejszej oferty na podstawie kryteriow oceny ofert okreslonych w
niniejszym zapytaniu ofertowym.

Informacje o wynikach postepowania Zamawiajacy umiesci na stronie
https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/, a takze wysle do kazdego Oferenta, ktory ztozyt
swojq oferte.

Postanowienia ogdlne

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do uniewaznienia postepowania bez podania przyczyny.

W przypadku uniewaznienia postepowania o zamdwienie wykonawcom nie przystuguje roszczenie o zwrot
kosztow uczestnictwa w postepowaniu.

Ztozenie wniosku o rejestracje w postepowaniu lub oferty jest rownoznaczne z przyjeciem bez zastrzezen
wszystkich warunkéw postepowania.

Odstgpienie przez Zamawiajgcego od zawarcia umowy w przypadku zawiadomienia wykonawcy o wyborze
jego oferty nie moze by¢ podstawg roszczen poniesionych kosztéw udziatu w postepowaniu.

W toku dokonywania oceny ztozonych wnioskdw Zamawiajgcy moze zgdaé udzielenia przez wykonawcow
wyjasnien dotyczacych tresci ztozonych przez nich dokumentow.

Jezeli wniosek nie zawiera wszystkich wymaganych elementédw, Zamawiajagcy moze w uzasadnionych
przypadkach wezwaé Wykonawce do jego uzupetnienia.

Zamawiajacy rezerwuje prawo do nagrywania dziwieku podczas spotkan technicznych z dostawcami.
Przestanie oferty bedzie traktowane jako udzielenie zgody na nagrywanie spotkan.

Zamawiajacy dopuszcza negocjacje warunkow umowy z Wykonawca, w ograniczonym zakresie.
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do negocjacji ofert ze wszystkimi Oferentami. Negocjacje mogg miec

kilka kolejnych rund z mozliwoscig zaproszenia oferenta do ztozenia zaktualizowanej oferty po kazdej rundzie

negocjacji.

Dopuszcza sie mozliwo$¢é udzielenia wybranemu Oferentowi zamoéwien uzupetniajgcych, ktére sg zgodne z

przedmiotem niniejszego zamdwienia podstawowego, w wysokosci nieprzekraczajgcej 50% wartosci tego

zamowienia.

Warunki zmiany umowy:

Zamawiajacy przewiduje mozliwos¢ wprowadzenia istotnych zmian umowy zawartej w wyniku

przeprowadzonego postepowania o udzielenie zamdwienia w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktérej

dokonano wyboru wykonawcy, w przypadku ziszczenia sie koniecznosci zmiany wskazanego w ofercie

ustalonego zakresu ustugi wynikajacej z:

11.1. koniecznych lub uzasadnionych zmian w dokumentacji projektowej powstatych z przyczyn
niemozliwych do przewidzenia, ktére mogg by¢ spowodowane min. zmiang aktéow prawnych,
wytycznych, wynikiem porad naukowych ,Scientific advice” w urzedach rejestracji, publikacji
nowych danych naukowych oraz z innych przyczyn, ktére wptywajg na zakres, rodzaj lub schemat
badan klinicznych, zakres metod analitycznych i ich walidacje oraz inne aspekty zwigzane z rozwojem
klinicznym produktu leczniczego;

11.2. opodznienia w produkcji lub dostawie produktu leczniczego do badania klinicznego wptywajgcego
na zmiane harmonogramu badania z przyczyn niemozliwych do przewidzenia lub okolicznosci
niezaleznych od zamawiajgcego;

11.3. koniecznosci lub zasadnosci wprowadzenia zmian w schemacie badania klinicznego w trakcie pracy
nad protokotem badania lub w wyniku rekomendacji urzedu na etapie uzyskiwania zgody na
rozpoczecie badania;
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opdznien lub przesunie¢ w harmonogramie badania klinicznego spowodowanych wezwaniem ze
strony urzedu do uzupetnienia brakéw w dokumentacji, dokonania zmian w protokole badania lub
korekty dokumentacji badania na etapie uzyskiwania zgody na badanie;

koniecznosci zwiekszenia liczby uczestnikow badania klinicznego w zwigzku z wytaczeniem
uczestnikow z powodu epidemii (np. COVID-19) lub z innych powoddw (np. dobrowolna rezygnacja,
dziatania niepozadane, itd.) w wyniku czego konieczne jest zrekrutowanie dodatkowych
uczestnikdw badania;

koniecznosci podziatu uczestnikéw badania klinicznego na mniejsze grupy w zwigzku z epidemia
(np. COVID-19);

wykonania koniecznych lub uzasadnionych dodatkowych aktywnosci w zwigzku z prowadzonym
badaniem klinicznym zapewniajgcych przeprowadzenie badania klinicznego z nalezytg jakoscig i
starannoscia, zgodnie z zasadami ICH GCP;

ograniczen finansowych po stronie Zamawiajgcego lub zmiany wymagan prawnych powodujgcych
koniecznos¢ ograniczenia zakresu prac ujetych w ofercie;

innych koniecznych lub uzasadnionych zmian terminu i warunkdéw realizacji przedmiotu
zamoOwienia powstatych z przyczyn niemozliwych do przewidzenia.

Wszelkie zmiany i uzupetnienia do umowy zawartej z wybranym Wykonawcg bedg dokonywane w formie

pisemnych anekséw do umowy podpisanych przez obie strony, pod rygorem niewaznosci.

Wspodtpraca i komunikacja w trakcie przetargu

Wszelkie pytania zwigzane z przedmiotem niniejszego zapytania mozna zamieszcza¢ na stronie

https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/, za pomocg Platformy Zakupowej SAP Ariba

Network lub na adres mailowy: aleksandra.stojak(at)adamed.com.

Wykaz wymaganych dokumentow jest dostepny w Zatgczniku nr 8.
Osoba uprawniong do kontaktéow z Oferentami w poniedziatek-pigtek w godzinach 08:00-16:30 jest:
Aleksandra Stojak [aleksandra.stojak(at)adamed.com].
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