AGENCJA
BADAN

MEDYCZNYCH w» polpharma

Warszawa, dnia 10.04.2024r.
ZAPYTANIE CENOWE NR SEMA/33/PR52982-56041/2024

W zwigzku z realizacjg projektu pn. ,,Opracowanie i rozwoj innowacyjnego rozwigzania — leku z grupy
agonistow receptora GLP-1 w terapii cukrzycy typu 2” finansowanego ze srodkow budzetu panstwa od
Agencji Badan Medycznych, Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A., prosza o ztozenie ofert na
zakup uslugi zwigzanej z rozwojem oraz dostawa wstrzykiwaczy wielorazowanych.

. NAZWA | ADRES ZAMAWIAJACEGO

Zaklady Farmaceutyczne Polpharma Spotka Akcyjna
ul. Pelpinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Il.  TRYB UDZIELENIA ZAPYTANIA

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

2. Postgpowanie prowadzone w trybie rozeznania rynku, w sposob celowy i oszczedny z zachowaniem
zasad:
1) uzyskiwania najlepszych efektow z danych naktadow;
2) optymalnego doboru metod i sSrodkow stuzacych osiggnieciu zatozonych celow;
3) jawnosci, uczciwej konkurencji i rdwnego traktowania wykonawcow.

I1l.  OPIS PRZEDMIOTU ZAPYTANIA

I11.1.  Przedmiotem zapytania cenowego jest zakup uslugi zwiazanej rozwojem oraz dostawa
wstrzykiwaczy wielorazowych. Ustuga sklada sie z trzech etapow.

I11.2. Etapy oraz zakres ustugi:

111.2.1 Rozwoj wstrzykiwaczy wielorazowych oraz wykonanie formatywnych badan uzytecznosci

zgodnie z normg ISO 11608-1:2022.

111.2.2 Dostawa opracowanych wstrzykiwaczy wielorazowych na etapie rozwoju produktu
leczniczego.

111.2.3 Dostawa opracowanych wstrzykiwaczy wielorazowych na etapie walidacji procesu
wytwarzania produktu leczniczego.
111.3.  Za przedmiot zamowienia uznaje si¢:

111.3.1 W przypadku punktu I11.2.1. dostarczenie nastepujacych dokumentéw w jezyku angielskim:

111.3.1.1 Dokumentacji technicznej urzadzenia zawierajacej;

111.3.1.1.1 Specyfikacje¢ produktu

111.3.1.1.2 List¢ elementow wchodzacych w sktad wstrzykiwacza

111.3.1.1.3.Modele 3D CAD oraz rysunki techniczne wstrzykiwacza, mechanizmu dozujacego,
uchwytu wktadu oraz nasadki (wraz z krytycznymi wymiarami i tolerancjami)

111.3.1.1.4 Raport z pomiaré6w doktadnosci podawanej dawki

111.3.1.2 Dokumentacji procesowej urzadzenia zawierajacej:

111.3.1.2.1 Protokot oraz raport z weryfikacji projektu (z standardowymi kartridzami
wypemionymi woda lub solg fizjologiczng)

111.3.1.2.2 Protokot oraz raport z walidacji procesu

111.3.1.2.3 Protokot z badan uzytecznosci
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111.3.2 W przypadku punktéw 111.2.2 oraz 111.2.3. dostarczenie odpowiednich ilosci
wstrzykiwaczy wielorazowych, zgodnie ze Szczegdtowg Specyfikacjg Zapytania Cenowego.
I11.4.  Szczegotowy opis zakresu ustugi (Zalacznik nr 3) dla kazdego z etapow opisanych w 3.2.1-

3.2.3 zostanie udostepniony Wykonawcom po podpisaniu umowy o zachowaniu poufno$ci
(Zalacznik nr 4).

W kwestii podpisana umowy o zachowaniu poufno$ci nalezy kontaktowa¢ si¢ w formie
elektronicznej na adres: barbara.wendolowska@polpharma.com. Wykonawca powinien
przesta¢ wypetniona umowe¢ o poufnosci w wersji edytowalnej na adres email
barbara.wendolowska@polpharma.com. Po otrzymaniu umowy o poufno$ci, podpisy przez
uprawniong do tego osobe (lub osoby), zgodnie z zasadami reprezentacji danego Wykonawcy
zostang zebrane przez platform¢ DocuSign. Zamawiajacy udostepni Zalgcznik nr 3 do
niniejszego Zapytania ofertowego kanatami cyfrowymi, nie pdzniej niz w ciggu dwoch dni

roboczych od daty podpisania umowy o poufnosci.

I11.5. Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert cze$ciowych lub wariantowych, poniewaz rozwoj
wstrzykiwaczy wielorazowych, ich dostarczenie oraz wykonanie formatywnych badan
uzytecznosci musi zostaé wykonane przez jednego Oferenta ze wzgledu na kompatybilnos¢.

111.6. Kod CPV: 33100000-1 Urzadzenia medyczne.

IV. MIEJSCE | TERMIN DOSTAWY ZAPYTANIA CENOWEGO

IV.1. Termin realizacji przedmiotu zamowienia:

IV.1.1 Przedmiot zamo6wienia opisany w punkcie 111.2.1 zostanie dostarczony w terminie do 24
miesiecy, liczac od daty podpisania umowy.

IV.1.2 Termin realizacji przedmiotéw zamowienia opisanych w punktach 111.2.2 oraz 111.2.3
zostanie ustalony z Zamawiajacym, przy czym Oferent zobowigzuje si¢ zrealizowa¢ zamowienie nie
pdzniej niz 60 dni od daty zamowienia.

IV.2. Przedmiot zapytania opisany w punktach 111.2.2 oraz 111.2.3. musi zosta¢ dostarczony do
siedziby Zamawiajacego pod adresem: Zaklady Farmaceutyczne Polpharma Spoélka
Akcyjna, Dzial Badan i Rozwoju, ul. Barska 31, 02-315 Warszawa.

V. WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU

V.1 O udzielenie zamo6éwienia moga ubiegac si¢ Wykonawcy, ktérzy spelniaja nastepujace
warunki:

V.1.1 Wykonawca posiada co najmniej pigcioletnie doswiadczenie w rozwoju urzadzen do podawania
lekow do iniekcji podskornych i domigsniowych (Wykonawca dostarczy liste referencyjng
wdrozonych/certyfikowanych wstrzykiwaczy (minimum jeden) wraz z lista rynkéw, na jakie zostaty
wprowadzone)

Sposéb oceny warunku:

Zamawiajgcy uzna, ze Wykonawca spetnia niniejszy warunek, jezeli Wykonawca ztozy
oSwiadczenie o spetnieniu warunkow udziatu w postepowaniu (Zatgcznik nr 2 do Zapytania
Ofertowego) oraz przedstawi ww. liste.

V.1.2 Wykonawca posiada wazne certyfikaty 1SO 13485:2016 oraz 1SO 14971:2019, ktore przedstawi

razem z oferta.
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Sposéb oceny warunku:

Zamawiajgcy uzna, ze Wykonawca spetnia niniejszy warunek, jezeli Wykonawca ztozy
oswiadczenie o spetnieniu warunkow udziatu w postepowaniu (Zatgcznik nr 2 do Zapytania
Ofertowego) oraz przedstawi ww. certyfikaty.
V.2 Potwierdzenie o§wiadczenia sankcyjnego.
Z udziatlu w postgpowaniu wykluczone sa podmioty, w stosunku do ktérych zachodza okolicznosci:
- opisane w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine¢ oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego;
- opisane w art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczace srodkow

ograniczajacych w zwiazku z dzialaniami Rosji destabilizujagcymi sytuacje na Ukrainie.

Sposob weryfikacji podstaw/ braku podstaw wykluczenia: Weryfikacja nastgpi na podstawie

oswiadczenia Oferenta przedstawionym w Zalgczniku nr 1. Zamawiajgcy zastrzega sobie
mozliwos¢ weryfikacji spetnienia warunkow w siedzibie oferenta lub wezwania do

przedstawienia stosownej dokumentacji.

V.3 Wykonawca podpisze umowg o zachowaniu poufnos$ci przed rozpoczegciem realizacji prac.

V.4 Oferty Wykonawcdow, ktorzy wykaza spelnienie wymaganych warunkow, zostang dopuszczone do
badania i oceny. Ocena spelnienia przedstawionych powyzej warunkow zostanie dokonana wg
formuly: ,,spetnia — nie spetnia”. Wykonaweca, ktory nie spetni ktoregokolwiek z warunkow, zostanie

odrzucony w postgpowaniul.

VI. OPIS SPOSOBU OBLICZANIA CENY

VI1.1. Sposob obliczenia ceny oferty: ceng nalezy obliczy¢ netto.

V1.2. Do oceny oferty ztozone w walucie innej niz PLN zostang przeliczone na walut¢ PLN po $rednim
kursie NBP (https://www.nbp.pl/) z dnia zakofczenia terminu sktadania ofert.

V1.3. Cena powinna obejmowaé wszystkie koszty zwigzane z przygotowaniem i wykonaniem
przedmiotu zapytania.

V1.4. Cena ztozona w ofercie nie moze ulec zmianie w trakcie realizacji umowy.

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

VI1.1.Przy ocenianiu ofert Zamawiajacy bedzie kierowat si¢ podanymi kryteriami:
- Cena—70%,
- Okres gwarancji opracowanych wstrzykiwaczy — 20%,
- Sprezynowy mechanizm podawania dawki — 10%
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VI11.2.0cena punktowa oferty nastapi zgodnie ze wzorem:
Op = PC + PG + PS
gdzie:
Op |- ocenapunktowa oferty
P;. |- liczba punktéw uzyskanych w kryterium ,,Cena”
P; |- liczba punktow uzyskanych w kryterium ,,Okres gwarancji opracowanych
wstrzykiwaczy”
Ps | - liczba punktow uzyskanych w kryterium ,,Spr¢zynowy mechanizm podawania
dawki”
V11.3.Liczba punktéw (Pc) w kryterium ,,Cena” obliczana begdzie wedtug wzoru:
c
P, = -2« 70 pkt
Cp
gdzie:
Pc - liczba punktow za kryterium ,,Cena”
Cn - sposrad ofert nieodrzuconych najnizsza taczna 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.

VI1.4.Liczba punktéw (P;) w kryterium ,,Okres gwarancji opracowanych wstrzykiwaczy” obliczana
bedzie wedlug wzoru:

P Gy 20 pkt
= — %
G G P

B
gdzie:
Pc - liczba punktow =za kryterium ,,Okres gwarancji opracowanych
wstrzykiwaczy”
Gn - okres gwarancji wstrzykiwaczy w badanej ofercie
Gs - sposrod ofert nieodrzuconych najdtuzszy okres gwarancji opracowanych

wstrzykiwaczy
Pod pojeciem okres gwarancji opracowanych wstrzykiwaczy Zamawiajacy rozumie maksymalny
okres uzytkowania wstrzykiwaczy przez pacjentow w warunkach temperaturowych 2 °C - 25 °C,

liczony w miesigcach kalendarzowych.

Oferta zostanie odrzucona, jezeli okres gwarancji opracowanych wstrzykiwaczy bedzie
krotszy niz 24 miesiace w warunkach temperaturowych 2 °C - 25 °C.

VI11.5.Liczba punktéw (P;) w kryterium ,,Sprezynowy mechanizm podawania dawki” obliczana bedzie
nastepujaco:
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P, = 0 pkt — sposrod ofert nieodrzuconych, opracowany wstrzykiwacz nie posiada spr¢zynowego
mechanizmu podawania dawki

P, = 10 pkt — sposrdd ofert nieodrzuconych, opracowany wstrzykiwacz posiada sprezynowy
mechanizm podawania dawki

V11.6.Za najkorzystniejsza ofert¢ uznana zostanie oferta sposrod ofert nie odrzuconych, ktéra w sumie
uzyska najwickszg liczbe punktow. Maksymalnie Sprzedajacy moze uzyska¢ 100 punktow.
Obliczenia beda dokonywane z doktadno$cia do dwdch miejsc po przecinku.

VIll. MIEJSCE ORAZ TERMIN SKEADANIA I OTWARCIA OFERT

VII1.1. Oferty nalezy ztozy¢ w nieprzekraczalnym terminie do dnia 24.04.2024r.
- w formie elektronicznej na adres: barbara.wendolowska@polpharma.com w postaci skandéw
dokumentow lub dokumentéw podpisanych elektronicznie.

V1I1.2. O zachowaniu terminu decyduje data i godzina wptywu oferty do Zamawiajacego.
VI1I1.3. Oferty ztozone po terminie nie bedg rozpatrywane.

VII11.4. Zamawiajacy nie przewiduje publicznego otwarcia Ofert

VI1IL.5. Oferent moze przed uptywem terminu sktadania ofert zmienic¢ lub wycofa¢ swojg ofertg.

IX. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

IX.1. Sprzedajacy musi sporzadzi¢ jedng oferte cenowa zgodnie ze wzorem formularza stanowigcym
Zatacznik nr 1 do zapytania. Ztozenie wiecej niz jednej oferty dla danej cze$ci spowoduje
odrzucenie wszystkich ofert ztozonych przez Sprzedajacego.

I1X.2. Kupujacy nie dopuszcza produktow rownowaznych.

1X.3. Kupujacy nie dopuszcza innych ilo$ci niz wyspecyfikowane.

I1X.4. Kupujacy nie dopuszcza sktadania ofert czesciowych.

IX.5. Oferte nalezy sporzadzi¢ w jezyku polskim lub angielskim.

IX.6. Oferenci sg zobowigzani do doktadnego zapoznania si¢ z informacjami zawartymi w Zapytaniu
Cenowym.

IX.7. Oferent ponosi wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty.

1X.8. Do uplywu terminu sktadania ofert Zamawiajacy zastrzega sobie prawo zmiany lub uzupetnienia
tresci niniejszego zapytania cenowego.

IX.9. Oferent sktadajacy oferte pozostaje nig zwiagzany przez okres 90 dni kalendarzowych liczac od
dnia uptywu terminu sktadania ofert.

1X.10. Minimalny termin ptatnos$ci za faktur¢ wynosi 30 dni, od daty jej wystawienia.

X. SPOSOB POROZUMIEWANIA SIE ZAMAWIAJACEGO ZE SPRZEDAJACYM,
OSOBY UPOWAZNIONE DO KONTAKTU

X.1. W postepowaniu o$wiadczenia, wnioski, zawiadomienia oraz informacje Zamawiajacy
I Sprzedajacy przekazuja w jezyku polskim lub angielskim.
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Wszelkie zawiadomienia, o$wiadczenia, wnioski oraz informacje przekazane w formie
elektronicznej wymagaja na zadanie kazdej ze stron niezwtocznego potwierdzenia faktu ich
otrzymania.

W przypadku braku potwierdzenia otrzymania korespondencji przez Sprzedajacego Zamawiajacy
domniema, ze korespondencja wystana przez Zamawiajacego na adres email podany przez
Sprzedajacego zostala mu dor¢czona w sposdb umozliwiajacy zapoznanie si¢ z jej trescia.
Korespondencje zwigzang z niniejszym zapytaniem nalezy kierowa¢ na adres e-mail:
barbara.wendolowska@polpharma.com

W korespondencji zwigzanej z niniejszym zapytaniem Sprzedajacy powinien postugiwac si¢
numerem postepowania: Zapytanie Cenowe nr SEMA/33/PR52982-56041/2024.

Osobg uprawniong do porozumiewania si¢ ze Sprzedajagcym jest Barbara Wendotowska.

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

Ewentualne pytania dotyczace niniejszego zapytania nalezy sktada¢ mailowo na adres wskazany
powyzej nie pozniej niz na 3 dni przed terminem sktadania ofert.

Odpowiedzi na pytania oraz doszczegdétowienie Zapytania wynikajace z pytan potencjalnych
Sprzedajacych zostang wystane do podmiotu, ktory wystal pytanie.

TRYB OCENY OFERT I OGLOSZENIA WYNIKOW

W toku badania i oceny ofert Zamawiajacy moze zada¢ od Sprzedajacego uzupehien (jezeli nie
naruszy to konkurencyjnosci) i wyjasnien dotyczacych tresci ztozonych ofert. Moze réwniez
zwracac¢ si¢ z prosbami o poprawienie oczywistych omytek i bledéw rachunkowych.
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo sprawdzenia w toku oceny oferty wiarygodno$ci
przedstawionych przez Sprzedajacych dokumentow, o§wiadczen, wykazow, danych i informacji.
W przypadku uzyskania przez dwoch lub wigcej Sprzedajacych takiej samej liczby punktow
wybrana zostanie oferta najbardziej korzystna w zakresie oddzialywania na srodowisko i klimat.
W tym celu Zamawiajacy ma prawo wezwac¢ Oferentow, ktorych oferty uzyskaty najwyzsza
konicowa liczbg¢ punktow, do uzupetnienia oferty poprzez podanie wskazanych przez
Zamawiajacego informacji dotyczacych oddziatywania przedmiotu oferty na srodowisko.

. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do uniewaznienia postepowania bez podania przyczyny.
. W przypadku uniewaznienia postepowania o zamowienie dostawcom nie przystuguje roszczenie

o zwrot kosztow uczestnictwa w postgpowaniu.

. Odstapienie przez Zamawiajacego od zawarcia umowy w przypadku zawiadomienia wykonawcy

o wyborze jego oferty nie moze by¢ podstawa roszczen poniesionych kosztow udziatu w
postgpowaniu.

W toku dokonywania oceny zlozonych ofert Zamawiajacy moze zada¢ udzielenia przez
wykonawcow wyjasnien dotyczacych tresci ztozonych przez nich dokumentow.

Jezeli oferta nie zawiera wszystkich wymaganych elementéw, Zamawiajacy moze w
uzasadnionych przypadkach wezwa¢ Wykonawce do jej uzupetnienia.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do negocjacji ofert z Wykonawcg, ktorego oferta ma
najwicksza liczbe punktow, zwlaszcza gdy cena oferowana przez Wykonawce przekracza budzet
przeznaczony przez instytucj¢ zamawiajaca do wykonania zamoéwienia. Negocjacje moga mie¢
kilka kolejnych rund z mozliwos$cia zaproszenia oferenta do ztozenia zaktualizowanej oferty po
kazdej rundzie negocjacji.

WARUNKI UMOWY
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X1l Warunki umowy
XI1.1. Podstawa wszelkich dostaw towardw, robdt, ustug i praw sa wytacznie umowy lub Zamoéwienia,
ktorych integralng czes$cia sa w kazdym przypadku Ogoélne Warunki Zamoéwien
Zamawiajacego. O ile nie uzgodniono inaczej, Ogdélne Warunki Zamoéwien wylaczaja
stosowanie jakichkolwiek ogélnych warunkéw Wykonawcy.
XI11.2. Rozliczenie z tytulu ptatnosci za etap 111.2.1 odbedzie si¢ na podstawie ponizszego schematu:
XI1.2.1 30% - po podpisaniu umowy, rozpoczecie prac
XI1.2.2 30% - po zatwierdzeniu specyfikacji wstrzykiwaczy
XI1.2.3 40% - na koniec rozwoju, po dostarczeniu wszystkich dokumentéw opisanych w
punkcie 3.3.1.
XI1.3. Rozliczenie z tytulu ptatnosci za etapy 111.2.2 oraz 111.2.3 nastapi po odbiorze dostawy
wstrzykiwaczy przez Zamawiajacego na podstawie wystawionej faktury
XI1.4. Dostawca jest zobowiazany zaplaci¢ kary umowne z tytutu:
XI1.4.1 przesunigcia terminu realizacji zamowienia za kazdy dzien opoznienia, jesli opdznienie nie
wynika z winy Zamawiajacego,
Xl11.4.2 nienalezytego wykonania umowy;
Xl11.4.3niepelnego wykonania umowy.

XI5, Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos¢ dokonania istotnych zmian postanowien Umowy
na oferowane ustugi w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktorej dokonano wyboru
Wykonawcy, w nastgpujacym zakresie i sytuacjach:

XI1.5.1 zmiany przepisOw prawa, w zakresie majacym wplyw na realizacj¢ Umowy (W
szczegolnosci zmiany stawek podatku VAT);

XI1.5.2 poprawienia parametréw technicznych przedmiotu Umowy, wynikajacych z aktualizacji
rozwiazan z uwagi na postep technologiczny, bez wptywu na ceng ryczattowsa brutto

XI1.5.3 przedtuzenia terminu realizacji Umowy na skutek koniecznosci wykonania prac
dodatkowych, ktorych wykonanie jest niezbgdne dla nalezytego wykonania Umowy, a ktorych
wykonania Zamawiajacy, dziatajac z nalezyta starannos$cig, nie moght wezesniej przewidzieé, z
zastrzezeniem ppkt. X11.5.6 ponizej;

XI11.5.4 przedtuzenia terminu realizacji Umowy na skutek dziatania sity wyzszej wraz ze wszystkimi
konsekwencjami wystepujacymi w zwiazku z przedtuzeniem tego terminu;

XI1.5.5. zmiany parametréw przedmiotu Umowy, nie prowadzace do zmiany charakteru Umowy -
zmiany technologiczne, w szczegdlnosci: koniecznos¢ realizacji Umowy przy zastosowaniu innych
rozwigzan technicznych/technologicznych, materiatowych niz wskazane w Zapytaniu ofertowym, w
sytuacji, gdy zastosowanie przewidzianych rozwigzan groziloby niewykonaniem lub wadliwym
wykonaniem Umowy, z zastrzezeniem ppkt. XI1.5.7. ponizej;

XI11.5.6 zmiany dotycza realizacji dodatkowych dostaw lub ustug Wykonawcy, nieobjgtych Umowa,
o ile staly si¢ niezbedne 1 zostaly spelnione 1acznie  nastepujace  warunki:
- zmiana Wykonawcy nie moze zosta¢ dokonana z powodow ekonomicznych lub technicznych, w
szczegolnosci  dotyczacych zamienno$ci lub interoperacyjnos$ci sprzetu, ustug lub instalacji,
zaméwionych w ramach podstawowego przedmiotu Umowy,
- zmiana Wykonawcy spowodowatlaby istotng niedogodno$¢ lub znaczne zwigkszenie kosztow dla
Zamawiajacego,
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- warto$¢ kazdej kolejnej zmiany nie przekracza 50% netto warto$ci pierwotnego
przedmiotu Umowy netto;

XI11.5.7 zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru Umowy i zostaty spelnione tacznie
nastepujace warunki:
- konieczno$¢ zmiany Umowy spowodowana jest okolicznosciami, ktorych Zamawiajacy, dziatajac z
nalezyta staranno$cia, nie mogt przewidziec,

- wartos$¢ zmiany nie przekracza 50% wartosci pierwotnego przedmiotu Umowy netto;
XI11.5.8 Wykonawce ma zastgpi¢ nowy wykonawca:

- W wyniku potaczenia, podziatu, przeksztatcenia, upadtosci, restrukturyzacji lub nabycia
Wykonawcy lub jego przedsi¢biorstwa, o ile nowy wykonawca spetnia warunki udziatu w
postgpowaniu, nie zachodza wobec niego podstawy wykluczenia oraz nie pociaga to za soba
innych istotnych zmian Umowy,

- w wyniku przejecia przez Zamawiajacego zobowigzan Wykonawcy wzgledem jego
podwykonawcow.

- zmiana umowy nie prowadzi do zmian jej charakteru.

XI1.5.9 Zamawiajacy przewiduje rowniez mozliwo$¢ dokonywania nieistotnych zmian
postanowien zawartej Umowy w stosunku do tre$ci oferty, na podstawie ktérej dokonano wyboru
Wykonawcy.

XI11.5.10 Zmiany Umowy wprowadzane beda w formie aneksow podpisywanych przez obie Strony,
a mozliwo$¢ ich wprowadzenia uzalezniona jest od akceptacji przez Zamawiajacego.

XIll. POZOSTALE INFORMACJE
XI11.1. Oferent ponosi wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty.
XI11.2. Do uptywu terminu sktadania ofert Zamawiajacy zastrzega sobie prawo zmiany lub
uzupetnienia tresci niniejszego zapytania CENOWego.

XIV. WYKAZ ZALACZNIKOW

Zatacznikami do niniejszego Zapytania Cenowego sg nastgpujace dokumenty:

Oznaczenie Zalacznika Nazwa Zalacznika

Zalgeznik nr 1 Wzér formularza cenowego

Zatacznik nr 2 Oswiadczenie o spetnieniu warunkéw zapytania ofertowego
Zatacznik nr 3 Szczegotowa Specyfikacja Zapytania Cenowego

h . f108ci — wad
Zalaeznik nr 4 Umowa o zachowaniu poufnosci — wzor
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Zatgcznik nr 1 do Zapytania Cenowego nr SEMA/33/PR52982-56041/2024
FORMULARZ CENOWY
Skladajacy oferte:

Pelna nazwa (firma) lub imie¢ i nazwisko

Siedziba/miejsce zamieszkania/adres
gléwnego miejsca wykonywania

dzialalnosci

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

Zwiazana z zapytaniem cenowym

NIP

REGON

Telefon

Osoba do kontaktéw z Zamawiajacym

Oferujemy wykonanie przedmiotu zamowienia na zakup ushugi zwiazanej z rozwojem oraz dostawa
wstrzykiwaczy wielorazowanych. , zgodnie z wymogami Zapytania Cenowego, za cene:
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Nr etapu Przedmiot zapytania cenowego (D ) Wi 26“0
zamoéwienia PLN/EUR/USD Termin realizacji
1 Rozwo6j wstrzykiwaczy wielorazowych oraz wykonanie formatywnych
badan uzyteczno$ci zgodnie z norma ISO 11608-1:2022 (zgodnie z . )
Szczegdtowa Specyfikacja Zapytania Cenowego). seeseeees miesiecy, liczonych od
dnia podpisania umowy
2 Dostawa opracowanych wstrzykiwaczy wielorazowych na etapie
rozwoju produktu leczniczego (zgodnie z ilo$ciami podanymi w o )
Szczegdlowej Specyfikacji Zapytania Cenowego). | [ ereeeeeeeeeee dni, liczony od ustalonej
daty zaméwienia
3 Dostawa opracowanych wstrzykiwaczy wielorazowych na etapie
walidacji procesu wytwarzania produktu leczniczego (zgodnie z o )
ilosciami podanymi w Szczegotowej Specyfikacji Zapytania | | cereereereer dni, liczony od ustalonej
Cenowego). daty zamoéwienia
Proponowany termin ptatnosci faktur (minimum 30 dni) —__
Deklarujemy, ze okres gwarancji opracowanych wstrzykiwaczy wynosi ....... miesiecy w warunkach temperaturowych 2 °C - 25 °C.

Deklarujemy, ze opracowane wstrzykiwacze wielorazowe posiadaja/nie posiadaja* sprezynowy mechanizm podawania dawki.

*NIEPOTRZEBNE SKRESLIC
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Jednoczesnie oSwiadczamy, ze:

oo oe

zapoznali$my si¢ z Zapytaniem Cenowym wraz z zatgcznikami i nie wnosimy zastrzezen oraz zdobylismy konieczne informacje do przygotowania oferty,
cena obejmuje wynagrodzenie ryczaltowe za wszystkie obowigzki Sprzedajacego, niezb¢dne do zrealizowania przedmiotu Zapytania Cenowego,
uwazamy si¢ za zwigzanych niniejsza oferta przez okres 90 dni kalendarzowych od uplywu terminu skladania ofert,
nie zachodza w stosunku do nas okolicznosci :
a) opisane w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. 0 szczegblnych 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. dotyczace $rodkoéw ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji
destabilizujacymi sytuacje na Ukrainie.

(miejscowos¢ i data) (podpis 0sob(-y) uprawnionej do sktadania o$wiadczenia woli w imieniu
Oferenta)
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Zatgceznik nr 2 do Zapytania Ofertowego nr SEMA/33/PR52982-56041/2024

OSWIADCZENIE O SPELNIENIU WARUNKOW POSTAWIONYCH W ZAPYTANIU
OFERTOWYM

<t eeeweee. (nazwa oferenta) o§wiadcza, ze spelnia warunki postawione w
zapytaniu ofertowym w nastgpujacym zakresie:

1. Wykonawca posiada co najmniej pigcioletnie doswiadczenie w rozwoju urzadzen
do podawania lekow do iniekcji podskornych i domigsniowych.
2. Wykonawca posiada certyfikaty 1ISO 13485:2016 oraz 1SO 14971:2019.

Zataczniki do o§wiadczenia :

1. Lista referencyjna wdrozonych/certyfikowanych wstrzykiwaczy wraz z listg rynkow, na jakie
zostaty wprowadzone

2. Certyfikaty 1SO 13485:2016 oraz 1SO 14971:2019

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