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Warszawa, dnia 21.11.2023 r.
miejsce i data

ZAPYTANIE CENOWE nr RIA/1/2023/API
prowadzone w trybie rozeznania rynku

W zwiazku z realizacja projektu pt. ,,Opracowanie i rozwoj innowacyjnego rozwigzania — Zlozonego,
trojsktadnikowego produktu leczniczego, ukierunkowanego na terapie nadcisnienia tetniczego”,
wspotfinansowanego ze srodkow budzetu panstwa w ramach konkurséw realizowanych przez Agencje
Badan Medycznych, Zaktady Farmaceutyczne ,,Polpharma” S.A., prosza o ztozenie ofert dotyczacych
zakupu i dostawy substancji z grupy inhibitoréw ACE przechodzaca w wyniku metabolizmu w
organizmie w dlugodzialajacy aktywny metabolit w postaci ramiprylatu.

I. NAZWA I ADRES ZAMAWIAJACEGO

Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A.
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

I1. TRYB UDZIELENIA ZAMOWIENIA

1. Niniejsze zamoOwienie nie podlega przepisom ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo
zamoOwien publicznych (t.j. Dz.U. z 2019 r. poz. 2019).

2. Postgpowanie prowadzone w trybie rozeznania rynku, w sposob celowy i oszczgdny
z zachowaniem zasad:
a) uzyskiwania najlepszych efektow z danych naktadow;
b) optymalnego doboru metod i srodkow stuzacych osiggnieciu zatozonych celow;
C) jawnosci, uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow.

I11. OPIS PRZEDMIOTU ZAPYTANIA CENOWEGO

3.1. Przedmiotem niniejszego Zapytania cenowego jest zakup i dostawa substancji czynnej Ramipril do
uzytku farmaceutycznego, spelniajagca wymagania monografii szczegétowej Ph. Eur. nr 1368
Ramipril, wytwarzana w warunkach GMP, w ilo$ci 126 kg.

3.2. Minimalne wymagania techniczne (specyfikacja zamdwienia) stanowig Zatgcznik nr 2 do
niniejszego zapytania ofertowego. Oferty nie spelniajgce minimalnych parametrow technicznych
nie bedg brane pod uwage.

3.3. KOD CPV: 24950000-8 Specjalistyczne produkty chemiczne.

3.4. Zakres zapytania cenowego:

3.4.1. dostarczenie 126 kg substancji czynnej do uzytku farmaceutycznego, spetniajgca

wymagania monografii szczegétowej Ph. Eur. nr 1368 Ramipril, wytwarzana w
warunkach GMP.
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3.4.2. material powinien zosta¢ dostarczony w ilosci oraz zgodnie z harmonogramem, jak w
tabeli ponize;j:

Hos¢ Hos$¢ serii Termin dostawy — nie pézniej niz:
[kg/serie]

50 kg 1 Nie p6zniej niz 30 dni roboczych od daty
zamoOwienia

76 kg 1 Nie p6zniej niz 30 dni roboczych od daty
zamdwienia

Suma 126 kg 2 rézne serie Nie pozniej niz 30 dni roboczych od daty

zaméwienia

3.4.3. oferowana cena musi zawiera¢ wszelkie koszty zwigzane z realizacjg zmowienia, w tym
koszt transportu, ubezpieczenia itd. INCOTERMS — CIP WARSZAWA

3.4.4. termin wazno$ci przedmiotu zamowienia nie kréotszy niz 36 m-cy od deklarowanego
terminu waznosci. W momencie dostawy termin waznos$ci powinien wynosi¢ co najmnie;j
80% terminu potwierdzonego w badaniach stabilnosci.

IV. MIEJSCE | TERMIN REALIZACJI ZAPYTANIA CENOWEGO

4.1.  Adres dostawy: MWS Starogard Gdanski: ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

4.2. Czas dostawy przedmiotu zapytania cenowego: do 30 dni roboczych od dnia ztozenia
zamoOwienia.

43. Z uwagi, na to, iz termin dostawy przedmiotu zapytania cenowego stanowi kryterium oceny
ofert realizacja nastgpi zgodnie ze ztozong ofertg nie pdzniej jednak niz w terminie 30 dni
roboczych od dnia ztozenia zaméwienia.

V. WYMAGANIA OD WYKONAWCOW

5.1. O udzielenie zamowienia moga ubiega¢ si¢ Wykonawcy, ktorzy spelniaja nastgpujace
warunki:
a) posiadajg wiedzg i doswiadczenie w zakresie wytwarzania substancji czynnych w
systemie jakos$ci zgodnym z GMP.

Sposob weryfikacji podstaw/braku podstaw wykluczenia:
Weryfikacja nastapi na podstawie oswiadczenia Oferenta (zalgcznik nr 3)

5.2. Zamawiajacy nie dopuszcza dostawy produktow rownowaznych.
5.3. Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert czesciowych lub wariantowych.
5.4. Zamawiajacy nie dopuszcza innych wielkosci substancji niz wyspecyfikowane.
5.5. Sprzedajacy dostarczy razem z oferta nastepujaca dokumentacje :

a) CoA,

b) DMF open part lub ASMF,

¢) CEP,

d) MSDS

e) wyniki pomiaru wielkosci czasteczek dla przedmiotow zapytania.
5.6. Zamawiajacy nie dopuszcza innego niz wskazany czas dostawy surowca.
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5.7. Zamawiajacy nie dopuszcza innego niz okreslone w specyfikacji rozdrobnienia czastek dla
poszczegoblnej serii (metoda badania: dyfrakcja laserowa), d90 = n.w.n. 50,0 um.
5.8. Z udziatu w postepowaniu wykluczone sa podmioty, w stosunku do ktorych zachodza
okolicznosci:

a) 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;

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

Sposob weryfikacji podstaw/braku podstaw wykluczenia:
Weryfikacja nastapi na podstawie o$wiadczenia Oferenta.

VI. OPIS SPOSOBU OBLICZANIA CENY

6.1. Sposob obliczenia ceny oferty: cene nalezy obliczy¢ netto i brutto.
6.2. Oferty ztozone w walucie innej niz PLN zostang przeliczone na walute¢ PLN po srednim kursie

NBP (https://www.nbp.pl/) z dnia zakonczenia terminu sktadania ofert.

6.3. Cena powinna obejmowaé wszystkie koszty zwigzane z przygotowaniem i wykonaniem

przedmiotu zapytania.

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

VIil. MIEJSCE ORAZ TERMIN SKEADANIA OFERT

7.1. Oferty nalezy ztozy¢ w nieprzekraczalnym terminie do dnia 01.12.2023 .

7.2.

7.3.

8.1.

8.2.

8.3.

- w formie elektronicznej (w postaci skanu podpisanego dokumentu lub dokumentéw
podpisanych elektronicznie) na adres: barbara.wendolowska@polpharma.com
Ztozenie oferty uznane zostanie za skuteczne, jezeli kompletna oferta wptynie na skrzynke

mailowa o podanym wyzej adresie w terminie okre§lonym w niniejszym punkcie.
Oferty zlozone po terminie nie beda rozpatrywane.

8. OPIS KRYTERIOW, KTORYMI ZAMAWIAJACY BEDZIE SIE KIEROWAL PRZY
WYBORZE OFERTY

Przy ocenianiu ofert Kupujacy bedzie kierowat si¢ podanymi kryteriami:

- Cena- 80%,

- Czas dostawy — 20%,
Kryteria oceny dotycza zarowno ofert czeSciowych, jak i ofert obejmujacych wszystkie czesci
przedmiotu zamowienia. Ocena i1 tym samym punktacja przeprowadzana bedzie indywidualnie
dla kazdej czgséci przedmiotu zamowienia, bez wzgledu na fakt, czy oferta bedzie obejmowac
wszystkie czgsci przedmiotu zamowienia czy bedzie to oferta czesciowa.
Ocena punktowa oferty nastapi zgodnie ze wzorem:

OP:P(:'l'PS

gdzie:

Or - ocena punktowa oferty
Pc - liczba punktow uzyskanych w kryterium ,,Cena”
P; - liczba punktow uzyskanych w kryterium ,,Czas dostawy ”
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8.4. Liczba punktéw (Pc) w kryterium ,,Cena” obliczana bedzie wedtug wzoru:
Cn
Pr = =—* 80 pkt
Cp
gdzie:
Pc - liczba punktow za kryterium ,,Cena”
Cn - sposrod ofert nie odrzuconych najnizsza tagczna cena netto oferty
Cs - laczna cena netto badanej oferty

Oferty ztozone w walucie innej niz PLN zostang przeliczone na walutg¢ PLN po $rednim kursie
NBP z dnia zakonczenia terminu sktadania ofert.

8.5. Liczba punktow (Pg) w kryterium ,,Czas dostawy” obliczana bedzie wedlug wzoru:

SN
Pg =+ 20 pkt

B

gdzie:
Ps - liczba punktéw za kryterium ,,Czas dostawy”
SN - sposrod ofert nie odrzuconych najkrotszy czas dostawy oferty
Se - czas dostawy badanej oferty

Pod pojeciem czasu dostawy Kupujacy rozumie czas liczony w dniach kalendarzowych od dnia
zlozenia przez Kupujgcego zamowienia do realizacji przez Sprzedajacego.

Oferta zostanie odrzucona jezeli czas dostawy przedmiotu zapytania cenowego bedzie
dtuzszy niz 30 dni roboczych.

8.6. Za najkorzystniejsza oferte uznana zostanie oferta sposrod ofert nie odrzuconych, ktéra w sumie
uzyska najwieksza liczbe punktow. Maksymalnie Sprzedajagcy moze uzyska¢ 100 punktow.
Obliczenia b¢da dokonywane z doktadnoscig do dwdch miejsc po przecinku.

9. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

9.1. Oferent powinien sporzadzi¢ jedng oferte cenowa zgodnie ze wzorem formularza stanowigcym
zatacznik nr 1 do zapytania.

9.2.  Oferent moze przed uptywem terminu sktadania ofert zmieni¢ lub wycofa¢ swoja ofertg.

9.3.  Oferenci s3 zobowigzani do doktadnego zapoznania si¢ z informacjami zawartymi
w Zapytaniu Cenowym.

9.4. W sprawach zwigzanych z niniejszym zapytaniem prosz¢ kontaktowac si¢ z Zamawiajacym,

e-mail: barbara.wendolowska@polpharma.com

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

9.6. Minimalny termin ptatnosci faktury wynosi 30 dni od wystawienia faktury. Oferty z terminem
krotszym niz 30 dni zostang odrzucone.

Wewnetrzne / Internal Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.; Polfa Warszawa S.A.


mailto:barbara.wendolowska@polpharma.com

AGENCJA
BADAN

MEDYCZNYCH w» polpharma

10. POZOSTALE INFORMACJE

10.1. Oferent ponosi wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty.

10.2. Do uptywu terminu sktadania ofert Zamawiajacy zastrzega sobie prawo zmiany lub uzupetienia
tresci niniejszego zapytania cenowego.

10.3. OCHRONA DANYCH OSOBOWYCH.
W odniesieniu do danych osobowych zawartych w ofertach, Kupujacy 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 zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (,,RODO”). Kupujacy bedzie przetwarzal te
dane w celu oceny ofert, zawarcia umowy z wybranym wykonawcg oraz na potrzeby realizacji
zawartej umowy, tj. na podstawie art. 6 ust. 1 lit. b) RODO.
Kupujacy bedzie przekazywal dane osobowe zawarte w zlozonych ofertach, na podstawie
wlasciwych przepisOw prawa, upowaznionym organom i instytucjom uprawnionym do
dokonywania kontroli projektow wspodtfinansowanych ze $rodkéw pochodzacych z budzetu
Agencji Badan Medycznych. Informacja dotyczaca zakresu przetwarzania danych przez whasciwe
instytucje znajduje si¢ na stronie: https://abm.gov.pl/pl/wolnytekst/198,Polityka-dotyczaca-
cookies.html
Kupujacy bedzie przetwarzat dane osobowe w okresie, w jakim jest on zobowigzany z mocy
wlasciwych przepisow prawa do przechowywania catej dokumentacji zwigzanej z projektem
wspotfinansowanym z budzetu Agencji Badan Medycznych.

11. WYKAZ ZALACZNIKOW

Zatacznikami do niniejszego Zapytania Cenowego sa nast¢pujace dokumenty:

Oznaczenie Zalacznika Nazwa Zalacznika
Zatgcznik nr 1 Wzor formularza cenowego
Zakacznik nr 2 Minimalne wymagania techniczne (specyfikacja zamowienia)
Zalgeznik nr 3 Wzér oswiadczenia o spetnieniu warunkéw postawionych w zapytaniu
cenowym
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Zatgceznik nr 1 do Zapytania Cenowego nr RI1A/1/2023/API
FORMULARZ CENOWY
Skladajacy oferte:

Pelna nazwa (firma) lub imi¢ i nazwisko

Siedziba/miejsce zamieszkania/adres

glownego miejsca wykonywania dzialalno$ci

Adres e —mail, na ktory Zamawiajacy
powinien przesyla¢ korespondencje

zwigzana z zapytaniem cenowym

NIP

REGON

Telefon

Osoba do kontaktéw z Zamawiajacym

Oferujemy wykonanie przedmiotu zamoéwienia w zakresie zakupu i dostawy substancji czynnej z grupy
inhibitorow ACE przechodzgca w wyniku metabolizmu w organizmie w diugodziatajgcy aktywny
metabolit w postaci ramiprylatu, zgodnie z wymogami zapytania cenowego, za ceng

KWOta Netto: c.eueeeeneenrnenneneenenennnns PLN/EURO/USD za kg substancji
stawka VAT™*: ......... %, kwota VAT: .......cooviiiiiinn. PLN

kwota brutto: ...........cocoiiiiiiiinn.n. PLN/EURO/USD

*jesli dotyczy

Suma:

kwota netto: ...........oooeveiiininnn.n. PLN/EURO/USD za 126 kg substancji
stawka VAT™*: ......... %, kwota VAT: ........coooiiiini. PLN

kwota brutto: ...........ocoiiiiiiiiinn.n. PLN/EURO/USD

*jesli dotyczy

Termin realizacji zaméwienia:

.............. dni od dnia zloZenia zméwienia
Termin wazno$ci produktu ................... Mmiesiecy dla serii 1
Termin wazno$ci produktu ........ccoeuveenee. miesiecy dla serii 2
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Wraz z ofertg skladamy dokumentacje :
a) CoA, TAK / NIE*
b) DMF openpart TAK / NIE*
c) ASMF TAK/ NIE*,
d) CEP TAK/NIE*,
e) MSDS TAK / NIE*
f) wyniki pomiaru wielko$ci czasteczek dla przedmiotow zapytania TAK / NIE*

*NIEPOTRZEBNE SKRESLIC

Jednocze$nie o§wiadczamy, Ze:
a. zapoznaliSmy si¢ z Zapytaniem Cenowym wraz z zalacznikami i nie wnosimy zastrzezen oraz

zdobylis$my konieczne informacje do przygotowania oferty,

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

c. skladajac niniejsza oferte o$wiadczamy, ze spetniamy warunki udzialu okre§lone w pkt. V
zapytania cenowego.

d. jestesmy zwiagzani ofertg przez okres 90 dni kalendarzowych liczac od dnia uptywu sktadania ofert,

e. skfadajac niniejsza oferte os§wiadczamy, ze nie zachodza w stosunku do nas okolicznosci:

e - 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;

e - opisane w art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczace
srodkdw ograniczajacych w zwiazku z dzialaniami Rosji destabilizujacymi sytuacje
na Ukrainie.

(miejscowo$¢ i data) (podpis)
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Zatgceznik nr 3 do Zapytania Cenowego nr RI1A/1/2023/API

OSWIADCZENIE O SPELNIENIU WARUNKOW POSTAWIONYCH W ZAPYTANIU
CENOWYM

................. (nazwa oferenta) oswiadcza, ze spelnia warunki postawione w zapytaniu cenowym
W nastgpujacym zakresie:

1. posiadaja wiedze i doswiadczenie w zakresie wytwarzania substancji czynnych w
systemie jakos$ci zgodnym z GMP.

(miejscowo$é i data) (podpis)
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