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Warszawa, 06 wrze$nia 2024 r.

ZAPYTANIE CENOWE nr RIA/9/PR57346/2024
prowadzone w trybie badania rynku

W zwiazku z realizacja projektu ,, Design and development of an innovative solution - a complex, three-
component medicinal product targeting the treatment of hypertension” finansowanego z budzetu
panstwa przez Agencje Badan Medycznych, Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S. A. zwracaja si¢ z
prosba o sktadanie ofert na przeprowadzenie badania klinicznego fazy IV.

NAZWA I ADRES ZAMAWIAJACEGO

Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S. A.
Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polska
Strona internetowa: https://www.polpharma.pl/

1.1

11.2.
11.3.

PROCEDURA UDZIELENIA ZAMOWIENIA

1. Niniejsze zamdwienie nie podlega przepisom ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo

zamowien publicznych (tekst jednolity: Dz. U. z 2019 r. poz. 2019).

Postepowanie prowadzone jest w trybie rozeznania rynku, w sposob celowy i oszczedny, z
zachowaniem zasad:

1) uzyskanie najlepszych wynikoéw z danych wejsciowych;

2) optymalny dobdr metod i §rodkoéw do osiagniecia zatozonych celow;

3) przejrzystos¢, uczciwa konkurencja i rowne traktowanie wykonawcow.

OPIS PRZEDMIOTU ZAPYTANIA O CENE

Przedmiotem zapytania cenowego jest wustuga przeprowadzenia prospektywnego,
nieinterwencyjnego (obserwacyjnego), wieloosrodkowego badania fazy IV, majacego na celu
oceng skuteczno$ci i bezpieczenstwa terapii skojarzonej trojlekowej w porodwnaniu do
wyjsciowych podwdjnych terapii w leczeniu nadcisnienia tgtniczego.

KOD CPV: 73120000-9 - Uslugi badawcze i rozwojowe
Zakres zapytania o ceng:

111.3.1 Badane produkty lecznicze sa lekami aktualnie dopuszczonymi do obrotu w UE w
leczeniu nadci$nienia tgtniczego, a Konkretne nazwy zostang ujawnione w streszczeniu badania
dostarczonym po potwierdzeniu odpowiedniej umowy o zachowaniu poufno$ci miedzy
zamawiajacym a oferentem.

111.3.2 Opis badania

o Cel: Gtownym celem badania jest ocena skuteczno$ci potrdjnej kombinacji lekow w
poréwnaniu z wyjsciowa podwojna terapig tymi samymi lekami w leczeniu
nadci$nienia tetniczego u dorostych pacjentow.
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Drugorzednym celem badania jest ocena bezpieczenstwa leczenia podawanego
pacjentom

e Pierwszorzedowy punkt koncowy: Zmiana w stosunku do wartosci wyjsciowej w
srednim pomiarze ci$nienia t¢tniczego [mm Hg] po 12 tygodniach potrdjnej terapii
skojarzonej w poréwnaniu z wyj$ciowa terapia podwdjna.

e Badana populacja: 220 dorostych pacjentow z Europy z nadcisnieniem tetniczym 1.
lub 2. stopnia.

111.3.3 Szczegdtowy opis przedmiotu zamowienia (Zalgeznik nr 4 zawierajacy Specyfikacje
Wymagan — Streszczenie Badania) zostanie przekazany Wykonawcom po podpisaniu Umowy
0 zachowaniu poufnosci (Zalgcznik nr 3). Wykonawca powinien przesta¢ wypetniong umowe
o poufnoséci w wersji edytowalnej na adres email barbara.wendolowska@polpharma.com. Po
otrzymaniu umowy o poufnosci, podpisy przez uprawniong do tego osobe¢ (lub osoby), zgodnie
z zasadami reprezentacji danego Wykonawcy zostana zebrane przez platforme DocuSign.
Kupujacy udostepni Zalgcznik nr 4 do niniejszego Zapytania ofertowego kanatami cyfrowymi,
nie pozniej niz w ciagu dwoch dni roboczych od daty podpisania umowy o poufnosci.

I11.4.  Wykonawca bedzie odpowiedzialny za dostarczenie kompletnej ustugi przeprowadzenia

badania: czgéci klinicznej (w tym przygotowanie peilnej dokumentacji okreslonej w
szczegotowym opisie zamowienia) i statystycznej badania wraz z przygotowaniem
raportdow, a takze zarzadzanie danymi i zarzadzanie badaniem. W szczegodlnosci
wykonawca jest odpowiedzialny za:

Mianowanie gléwnego badacza

Rekrutacje i badanie przesiewowe odpowiedniej liczby pacjentow do badania poprzez
identyfikacje i bezposrednie zakontraktowanie wystarczajacej liczby o$rodkéw klinicznych
i/lub badaczy klinicznych.

Ogolne zarzadzanie projektem

Zarzadzanie i nadzor nad zakontraktowanymi osrodkami klinicznymi

Raportowanie wymaganego statusu/postepu badan, w tym danych dotyczacych
bezpieczenstwa (nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii) do odpowiednich organéw,
jesli ma to zastosowanie, przestrzeganie terminéw okreslonych zgodnie z lokalnymi
wymogami regulacyjnymi i wytycznymi ICH.

Zapewnienie 24-godzinnych automatycznych pomiarow ci$nienia t¢tniczego Krwi za pomoca
ustandaryzowanych urzadzen ABPM

Ocena kliniczna pacjentow podczas badan przesiewowych i w trakcie badania (zgodnie z
lokalnymi wymogami, odpowiednimi europejskimi wytycznymi i przepisami oraz
procedurami wykonawcy),

Monitorowanie badania,

Przygotowanie pelnej dokumentacji badania - w tym: protokotu badania i zmian do protokotu
(jesli dotyczy), ICF, CRF, ztozenie wniosku 0 badanie kliniczne do organu regulacyjnego
(jesli dotyczy) 1 komisji etycznej (w tym oplaty), zarzadzanie CTIS (jesli dotyczy), a takze
zarzadzanie danymi i zarzadzanie badaniem,

Przygotowanie pelnego raportu w formacie eCTD z badan zgodnie z wymogami Europejskiej
Agencji Lekow (EMA), a takze archiwizacja dokumentacji badawczej przez 25 lat.


mailto:barbara.wendolowska@polpharma.com

AGENCJA
BADAN

MEDYCZNYCH w» polpharma

I11.5. Badanie musi by¢ zaprojektowane, przeprowadzone i udokumentowane zgodnie z zasadami
ICH-GCP, GLP, dyrektywami 2001/20/WE, 2001/83/WE, 2005/28/WE, Deklaracja Helsinska
i obowigzujacymi  wytycznymi  europejskimi, w  szczegOlnosci  wytyczng
EMA/CHMP/29947/2013/Rev. 4 (w zakresie wykonalnym dla nieinterwencyjnych badan fazy
V).

I11.6. Dokumentacja (w tym protokot, ICF, CRF i raport koncowy z badania) musi by¢ przygotowana
zgodnie z wytycznymi CPMP/ICH/137/95 i napisana w jezyku angielskim oraz w jezyku
lokalnym, jesli jest to wymagane przez lokalne prawo; raport koncowy z badania powinien by¢
przygotowany w formacie eCTD,

I11.7.  Wykonawca bedzie reprezentowal Zamawiajacego przed odpowiednimi organami i Komisjg
Etyki w procesie uzyskiwania wymaganych zgdd, a takze odpowiadatl na zapytania agencji
regulacyjnych w procedurze ubiegania si¢ o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu oraz
ewentualnych audytéw/inspekcji badan.

I11.8. Wykonawca przeprowadzi wszystkie wymagane audyty wewnetrznych dokumentacji i
proces6w badawczych.

I11.9. Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert czeSciowych lub wariantowych.

1V. MIEJSCE I TERMIN WYPELNIENIA ZAPYTANIA CENOWEGO
Termin realizacji przedmiotu zaméwienia:
IVV.1 Przewidywana data podpisania umowy: pazdziernik/listopad 2024 r.
1V.2 Badanie musi zosta¢ zakonczone (tj. raport koncowy z badania musi by¢ dostepny) nie pdzniej
niz 20 miesi¢cy od daty podpisania umowy (finalny nieprzekraczalny termin to czerwiec 2026).
IVV.3. Raport z badania oraz pozostate niezbedne dokumenty (w formie elektronicznej lub papierowej,
jesli jest wymagana) uzyskane w zwigzku ze $wiadczeniem ustugi muszg zosta¢ dostarczone na koszt
Wykonawcy do siedziby Zamawiajacego.
IV.4 Czas realizacji stanowi kryterium oceny oferty i bedzie liczony jako czas od podpisania
umowy do przekazania sfinalizowanego raportu koncowego z badania.

V.  WYMAGANIA OD KONTRAHENTOW

V.1 O udzielenie zaméwienia moga ubiegaé sie wykonawcy, ktorzy spetniajg ponizsze warunki:
V.1.1. Wykonawca znajduje si¢ w sytuacji ekonomicznej i finansowej zapewniajacej terminowe i
zgodne z umowg wykonanie przedmiotowego zamowienia, nie znajduje si¢ w stanie upadtosci oraz

nie jest objety postepowaniem likwidacyjnym lub restrukturyzacyjnym.
Sposob weryfikacji:

Zamawiajgcy uzna, ze Wykonawca spetnia ten warunek, jezeli Wykonawca ztozy oswiadczenie o
spetnianiu warunkoéw udziatu w postgpowaniu (Zatgcznik nr 2 do Zapytania ofertowego).

V.1.2. Wykonawca wykaze, ze dysponuje odpowiednim potencjalem do wykonania zaméwienia:

Wykonawca posiada zdolnos¢ do przeprowadzenia czesci klinicznej i statystycznej zgodnie z
zasadami ICH-GCP, GLP, Dyrektywa 2001/20/WE, 2001/83/WE, 2005/28/WE, Deklaracja
Helsinska 1 obowigzujagcymi wytycznymi europejskimi, w szczegdlnosci z  wytyczng

EMA/CHMP/29947/2013/Rev. 4.

Sposob wervfikacji:
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Weryfikacja spetnienia warunku nastgpi na podstawie oSwiadczenia o spetnianiu warunkow udziatu
w postepowaniu (Zatgceznik nr 2 do Zapytania ofertowego).

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do weryfikacji zgodnosci tre$ci o$wiadczenia Wykonawcy ze
stanem faktycznym oraz przeprowadzenia audytu u Wykonawcy.

V.1.3. Wykonawca wykaze, ze dysponuje odpowiednim personelem, w tym wykwalifikowanym
personelem lekarskim i pielegniarskim (z wyksztalceniem $rednim lub wyzszym medycznym), a
takze kluczowym personelem niezbednym do wykonania zamoéwienia, w tym co najmniej jedna
osoba na stanowiskach: Glowny Badacz, Statystyk, Kierownik Badania, Kierownik Projektu,
Administrator Badania lub na stanowiskach rownorzednych.

Kazda z wyzej wymienionych os6b, w zalezno$ci od petnionej funkcji, musi posiadaé:

a) doswiadczenie w prowadzeniu badan klinicznych (w przypadku gtownego badacza co
najmniej 5 lat do$wiadczenia i co najmniej 10 lat doswiadczenia jako lekarz, w
przypadku statystyka co najmniej 5 lat do§wiadczenia)

b) specjalistyczne wyksztatcenie (dla gtdéwnego badacza: medycyna - kardiolog; dla
Statystyka: medycyna, biotechnologia, farmacja, biologia, chemia, matematyka, fizyka
lub pokrewne),

C) umiejetno$¢ analizy wynikow uzyskanych w badaniu klinicznym i prawidlowego
raportowania danych z badania zgodnie z odpowiednimi procedurami i standardami.

Kryteria kwalifikacji kluczowego personelu powinny by¢ zawarte w odpowiednich procedurach
Wykonawcy zgodnie z zasadami ICH GCP (Wytyczne Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP)
Migdzynarodowej Rady ds. Harmonizacji Wymagan Technicznych dla  Produktow
Farmaceutycznych Stosowanych u Ludzi (ICH).

Sposob wervfikacji:

Wykonawca musi spetnic¢ wszystkie warunki tgcznie. Weryfikacja punktow a - C nastgpi na podstawie
oswiadczenia o spetnianiu warunkow udziatu w postepowaniu (Zatgcznik nr 2 do Zapytania
ofertowego).

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do weryfikacji zgodnosci tresci oswiadczenia Wykonawcy ze
stanem faktycznym oraz przeprowadzenia audytu u Wykonawcy.

V.1.4. Wykonawca wykaze, ze posiada doswiadczenie i odpowiedni potencjal do wykonania
zamoOwienia:

a) Wykonawca ma doswiadczenie w prowadzeniu prospektywnych obserwacyjnych badan
klinicznych

Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony na podstawie oswiadczenia Wykonawcy (Zalgcznik nr 2),
ze przeprowadzit co najmniej 5 prospektywnych badan klinicznych skutecznosci i bezpieczenstwa, w
tym co najmniej 2 w zakresie nadcisnienia tetniczego w okresie ostatnich 10 lat (jezeli okres
dziatalnosci Wykonawcy jest krotszy, w okresie jego dziatalnosci) oraz przedstawi wykaz tych badan
ze wskazaniem klasy farmakologicznej badanych produktéw, populacji badanej (wskazanie bedgce
przedmiotem zainteresowania), fazy badania (I/IN/1V), zaslepienia (tak/nie), randomizacji
(tak/nie) oraz wielkosci proby.

b) Wykonawca czesci klinicznej i Statystycznej przedstawi wykaz inspekcji za okres
ostatnich 10 lat (jezeli okres dziatalnosci Wykonawcy jest krotszy - w okresie jego
dziatalnosci) wraz z podsumowaniem wynikow inspekcji. Co najmniej 1 inspekcja musi
by¢ przeprowadzona przez odpowiedni urzad jednego z krajow Unii Europejskiej w
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zakresie GCP (Good Clinical Practice), a wyniki wszystkich inspekcji w danym okresie
nie moga zawiera¢ niezgodnosci krytycznych. Inspekcje badan przeprowadzonych przez
Wykonawce przed 2014 rokiem nie beda brane pod uwage.

Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony na podstawie oswiadczenia Wykonawcy (Zatgcznik nr 2)
oraz przedstawienia ww. listy kontrolnej.

Sposob weryfikacji:

Wykonawca musi spetnic¢ wszystkie wymagane warunki tqcznie. Zamawiajgcy uzna warunek
za spelniony na podstawie oswiadczenia Wykonawcy (Zatgcznik nr 2 do Zapytania
ofertowego, wykazu badan klinicznych, o ktérym mowa w pkt. V.1.4 a oraz listy kontrolnej, o
ktorej mowa w pkt. V.1.4 b .

V.1.5 Do badania i oceny zostana dopuszczone oferty Wykonawcow, ktorzy wykaza spetnienie
wymaganych warunkow. Ocena spelniania przedstawionych powyzej warunkow dokonana zostanie
zgodnie z formula: "spehnia - nie spetnia". Wykonawca, ktory nie spetni ktoregokolwiek z warunkow
zostanie odrzucony z postgpowania.

V.1.6 Z udzialu w postepowaniu wykluczone sa réwniez podmioty, w stosunku do ktérych zachodza
ponizsze okoliczno$ci:

a) o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych
rozwigzaniach zwigzanych z przeciwdziataniem wspieraniu agresji na Ukraing oraz
ochrong bezpieczenstwa panstwa;

b) opisanych w art. 5k Rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. w
sprawie Srodkéw ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujacymi
sytuacje¢ na Ukrainie.

Metoda weryfikacji podstaw/braku podstaw do wykluczenia:
Weryfikacja zostanie przeprowadzona na podstawie oswiadczenia Oferenta (Zatgcznik nr 1
do Zapytania ofertowego).

VI. MIEJSCE I TERMIN SKEADANIA OFERT

VI.1. Oferty muszg zosta¢ ztozone nie pézniej niz 27 wrzesnia 2024 roku w formie elektronicznej (w
postaci podpisanych elektronicznie dokumentdéw lub skanu podpisanego dokumentu) na adres:
barbara.wendolowska@polpharma.com

V1.2, Ztozenie oferty zostanie uznane za skuteczne, jezeli kompletna oferta dotrze na adres e-mail
podany powyzej w terminie okre§lonym w niniejszym punkcie.

V1.3. Oferty ztozone po terminie nie bgda rozpatrywane.

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

V1.1 Przy ocenie ofert Zamawiajacy bedzie stosowat nastgpujace kryteria punktowe:

- Iaczna cena netto za ustuge - 60%,
- czas realizacji ustugi (miesiace) - 40%
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V1.2 Oferta bedzie punktowana zgodnie z formula:
0 P = P C + P M
Gdzie:
OoP punktowa ocena oferty
P liczba punktow uzyskanych w kryterium "Laczna cena netto"
Py liczba punktow uzyskanych w kryterium "Czas realizacji ustugi"

V11.3 Liczba punktéw (PC) w kryterium "Laczna cena netto" zostanie obliczona wedtug wzoru:

Cy
e =7 * 60 pkt;:

B
Gdzie:
PC - liczba punktow za kryterium "Laczna cena netto"
CN - sposrod ofert nieodrzuconych, najnizsza tagczna cena netto oferty
CB - laczna cena netto badanej oferty

Do oceny oferty ztozone w walucie innej niz PLN zostang przeliczone na PLN po $rednim kursie NBP
z dnia zakonczenia sktadania ofert.
VI1.4 Liczba punktéw() w kryteriumPr "Czas realizacji ushugi" zostanie obliczona w nastepujacy
sposob:
M
Py = M_Z * 40 pkt::

Gdzie:
PM - liczba punktéw za kryterium "czas realizacji ustugi"
MN - sposrod ofert, ktore nie zostaly odrzucone, najkrotszy czas realizacji
przedmiotu zapytania cenowego
MB - deklarowany w ofercie czas realizacji przedmiotu zapytania cenowego

Czas realizacji przedmiotu zapytania cenowego powinien by¢ podany w miesiacach. Oferty z
czasem realizacji dluzszym niz 20 miesiecy zostang odrzucone.

V11.5 Oferent moze uzyska¢ maksymalnie 100 punktéw. Obliczenia bedg dokonywane z doktadnoscia
do dwoch miejsc po przecinku.

VIIl. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

VI11.1 Oferent powinien przygotowa¢ jedng oferte¢ zgodnie ze wzorem formularza stanowigcym
zatgcznik nr 1 do zapytania ofertowego.

V1I1.2 Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert czeSciowych lub wariantowych.

V111.3 Oferent moze zmieni¢ lub wycofa¢ swoja oferte przed uptywem terminu sktadania ofert.

V1I1.4 Oferenci sg zobowigzani do uwaznego zapoznania si¢ z informacjami zawartymi w Zapytaniu
Ofertowym.

VI111.5 Koszty przygotowania i dostarczenia oferty ponosi Wykonawca.

VII1.6 W sprawach zwigzanych z niniejszym zapytaniem ofertowym nalezy kontaktowaé si¢ z
Zamawiajacym, e-mail: barbara.wendolowska@polpharma.com
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IX. OGOLNE POSTANOWIENIA I WARUNKI UMOWY

IX.1 Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ dokonania istotnych zmian postanowien Umowy w
zakresie oferowanych ustug w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktorej dokonano wyboru
Wykonawcy, w nastgpujacym zakresie i sytuacjach:

IX.1.1. Zmiany przepisOw prawa w zakresie majacym wplyw na realizacje Umowy (w szczegdlnosci
zmiany stawek podatku VAT);

I1X.1.2. poprawy parametrow technicznych przedmiotu Umowy, wynikajacych z aktualizacji rozwigzan
z uwagi na postep technologiczny, bez wplywu na cene ryczattowa brutto

IX.1.3. przedtuzenia terminu wykonania Umowy z uwagi na konieczno$¢ wykonania robot
dodatkowych, ktérych wykonanie jest niezbedne do prawidlowego wykonania Umowy, a ktorych
wykonania Zamawiajacy, dziatajac z nalezyta starannos$cig, nie moght wezesniej przewidzie¢, z
zastrzezeniem pkt. IX.1.6 ponizej;

IX.1.4.przedtuzenia  terminu wykonania Umowy na skutek dziatania sity wyzszej, wraz ze
wszystkimi konsekwencjami powstatymi w zwigzku z przedtuzeniem tego terminu;

IX.1.5. zmiany parametréw przedmiotu Umowy, nieprowadzace do zmiany charakteru Umowy -
zmiany technologiczne, w szczegolnosci: konieczno$¢ zrealizowania Umowy przy zastosowaniu innych
rozwigzan technicznych/technologicznych i materiatowych niz wskazane w Zapytaniu ofertowym, w
sytuacji, gdyby zastosowanie przewidzianych rozwigzan grozito niewykonaniem lub wadliwym
wykonaniem Umowy, z zastrzezeniem pkt. [X.1.7. ponizej;

I1X.1.6. zmiany dotycza realizacji dodatkowych dostaw lub ustug Wykonawcy nieobjetych Umowa, o
ile staty sie niezbedne i zostaty spetnione tacznie nastepujace warunki:

- zmiana Wykonawcy nie moze zosta¢ dokonana z powodéw ekonomicznych lub technicznych, w
szczegolnosci  dotyczacych zamienno$ci lub interoperacyjnosci sprzetu, ustug lub instalacji,
zaméwionych w ramach podstawowego przedmiotu Umowy,

- zmiana Wykonawcy spowodowataby istotng niedogodno$¢ lub znaczne zwigkszenie kosztéw dla
Zamawiajacego,

- wartos$¢ kazdej kolejnej zmiany nie przekroczy 50% wartosci netto pierwotnego przedmiotu Umowy;
IX.1.7. zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru Umowy i zostaty spelnione nastgpujace warunki:

- konieczno$¢ zmiany Umowy spowodowana jest okoliczno$ciami, ktérych Zamawiajacy, dziatajac z
nalezyta starannoscia, nie mogt przewidziec,

- warto$¢ zmiany nie przekracza 50% wartoS$ci netto pierwotnego przedmiotu Umowy;

1X.1.8. Wykonawca ma zosta¢ zastapiony przez nowego wykonawce:

- w wyniku potaczenia, podziatu, przeksztatcenia, upadtosci, restrukturyzacji lub nabycia Wykonawcy
lub jego przedsigbiorstwa, o ile nowy wykonawca spelnia warunki udzialu w postgpowaniu, nie
zachodza wobec niego podstawy wykluczenia oraz nie pocigga to za sobg innych istotnych zmian
Umowy,

- w wyniku przejgcia przez Zamawiajacego zobowigzan Wykonawcy wobec jego podwykonawcow.
IX.2. Zamawiajagcy przewiduje réwniez mozliwos¢ dokonania nieistotnych zmian postanowien
zawarte] Umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktorej dokonano wyboru Wykonawcy.
IX.3. Zmiany do Umowy beda wprowadzane w formie anekséw podpisanych przez obie Strony, a
mozliwos¢ ich wprowadzenia uzalezniona jest od akceptacji przez Zamawiajacego.

I1X.4. Zamawiajacy wymaga spelnienia innych istotnych parametrow oferty:

-Termin platno$ci: minimum 30 dni;

- Waznos¢ oferty: 90 dni;

IX.5. Istotne postanowienia umowy:

IX.5.1. Niezgodnosci lub wady - W przypadku istotnych niezgodnos$ci lub wad w wykonaniu Ustug
z wylacznej winy Dostawcy, Dostawca zobowigzany jest do ponownego wykonania Ustug na wlasny



AGENCJA
BADAN

MEDYCZNYCH w» polpharma

koszt. Zastrzezenia do wynikéw powinny zosta¢ zgloszone Dostawcy przez Zamawiajacego w terminie

czternastu (14) dni roboczych. Zamawiajacy szczegdtowo uzasadni istotne niezgodnosci i wady. Prace

te powinny zosta¢ zakonczone niezwlocznie, a termin odbioru ustug lub materiatow okreslony w

odpowiednim Zamoéwieniu Projektu zostanie odpowiednio przedtuzony. Jesli Dostawca nie bedzie w

stanie ponownie dostarczy¢ Materiatlow lub wykona¢ Ustug bez takich niezgodnosci lub wad, Dostawca

zwrdci kwoty zaplacone za takie uslugi w przypadku wykrycia niezgodnosci lub wad.

IX.5.2. Audyt - Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do przeprowadzenia audytu Dostawcy przed

zawarciem umowy lub w trakcie jej realizacji.

1X.5.3. Kary umowne - Dostawca zobowigzany jest do zaptaty kar umownych za:

- przesunigcie terminu realizacji zamowienia za kazdy dzien opoznienia, jezeli opdznienie nie wynika
z winy Zamawiajacego;

- nienalezyte wykonanie umowy;

- niepelne wykonanie umowy.

Dostawca wyraza zgodg na potracenie kwoty kar umownych bezposrednio z platnosci faktury VAT w

momencie dostawy.

IX.6.Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do uniewaznienia postgpowania bez podania przyczyny.

IX.7.W przypadku uniewaznienia postgpowania o udzielenie zaméwienia dostawcom nie przystuguje

roszczenie o zwrot kosztéw udziatu w postgpowaniu.

IX.8.0dstgpienie przez Zamawiajacego od zawarcia umowy w przypadku zawiadomienia wykonawcy

o wyborze jego oferty nie moze stanowi¢ podstawy roszczen z tytutu kosztow udziatu w postgpowaniu.

IX9.W toku dokonywania oceny zlozonych ofert Zamawiajacy moze zada¢ udzielenia przez

wykonawcow wyjasnien dotyczacych tresci ztozonych przez nich dokumentow.

IX.10.Jezeli oferta nie zawiera wszystkich wymaganych elementéw, Zamawiajacy moze w

uzasadnionych przypadkach wezwa¢ Wykonawce do jej uzupetnienia.

IX.11.Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do negocjacji ofert ze wszystkimi Oferentami, w

szczegolnosci w przypadku, gdy cena zaoferowana przez Wykonawce przekracza budzet przeznaczony

przez zamawiajacego na realizacje zamowienia. Negocjacje moga mie¢ kilka kolejnych rund, z

mozliwoscig zaproszenia oferenta do ztozenia zaktualizowanej oferty po kazdej rundzie negocjacji.

IX.12 Jezeli dochod dostawcy uzyskany w zwigzku z realizacjg projektu podlega opodatkowaniu
podatkiem u zrodta w Polsce, wowczas Zamawiajacy (ZF Polpharma S.A.) jest zobowigzany z mocy
prawa do potracenia podatku u zrodta z wynagrodzenia dostawcy i odprowadzenia go do polskich
organow podatkowych (wynagrodzenie przedstawione w ofercie zawiera podatek u zrédia).
1X.13 Zamawiajacy przewiduje mozliwo$¢ zmiany wynagrodzenia Wykonawcy w zalezno$ci od:

- zmiany ustaw regulujacych stawki podatku od towarow i ustug oraz podatku akcyzowego, wysokos$ci
minimalnego wynagrodzenia za prac¢ i wysokosci minimalnej stawki godzinowej, zasad podlegania i
wysokosci stawek sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub ubezpieczenia zdrowotne oraz zasad
gromadzenia i wysoko$ci wptat do pracowniczych planow kapitatowych; przy czym zmiana
wynagrodzenia bedzie dotyczy¢ wytacznie platnos$ci, ktorych w dniu zmiany umowy jeszcze nie
wykonano,

- zmiany cen materialow lub kosztow majacych wplyw na wynagrodzenie, Wykonawcy, przy czym
sposob okreslenia zmiany nastgpi przed ztozeniem zamoéwienia/podpisania umowy z Wykonawca.

Wzrost wynagrodzenia moze nastgpi¢ z tytulu zwigkszonych kosztow realizacji umowy, wynikajacych
z ewentualnego niekorzystnego wzrostu poziomu kosztow sktadowych zwigzanych z realizacja ustugi,
na podstawie obiektywnego wskaznika oglaszanego przez Prezesa GUS lub w sytuacji oferenta spoza
Polski, odpowiednika takiego organu dzialajacego w kraju Oferenta.
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Waloryzacja wynagrodzenia wymaga przedstawienia Zamawiajacemu uzasadnienia wraz ze
wskazaniem obiektywnych dowodow, kalkulacji potwierdzajacych wzrost ww. kosztow i nie moze by¢
przeprowadzona czgsciej niz jeden raz w roku. Waloryzacja wymaga zgody Zamawiajacego i bedzie
wprowadzona w formie aneksu do Umowy/Zamowienia. Strony przystapia do renegocjacji wysokosci
wynagrodzenia okreslonego w umowie, natomiast docelowa zmiana wynagrodzenia nie moze
przekroczy¢ 3 % w odniesieniu do cen jednostkowych przedstawionych w ofercie, a nastepnie
zawartych w umowie. Zmiana wynagrodzenia b¢dzie wymagata zawarcia aneksu, a brak porozumienia
w tym przedmiocie moze by¢ podstawa do rozwigzania umowy przez Wykonawce.

1X.14 W zakresie Podwykonawcéw:

- Zamawiajacy dopuszcza podzlecenie czesci lub catosci przedmiotu umowy, w tym powierzenie przez
Wykonawce wykonania cze$ci lub catosci prac podwykonawcom;

- Wykonawca bedzie w pelni odpowiedzialny za dziatania, zaniechania lub uchybienia kazdego
podwykonawcy lub ich przedstawicieli lub pracownikéw, tak jakby byly to dzialania, zaniechania lub
uchybienia Wykonawcy;

- Wykonawca jest zobowigzany do terminowego regulowania wszelkich zobowigzan wobec
podwykonawcow. W przypadku powierzenia realizacji catosci lub czg¢éci prac podwykonawcy,
Wykonaweca jest zobowigzany do dokonania we wiasnym zakresie zaptaty wynagrodzenia naleznego
podwykonawcy z zachowaniem termindéw platnosci okreslonych w umowie z podwykonawca.

- Wykonawca, moze zawrze¢ z podwykonawca umowe podwykonawcza na wykonanie prac
realizowanych w ramach umowy po akceptacji przez Zamawiajacego tego podwykonawcy;
» w tym celu zobowigzany jest zglosi¢ podwykonawce Zamawiajagcemu na piSmie wraz ze wskazaniem
zakresu powierzanych zglaszanemu podwykonawcy prac i robot.

- Podwykonawca przeniesiec na Wykonawce wszelkie autorskie prawa majatkowe oraz prawa zalezne
do dokumentacji projektowej, na wszelkich znanych polach eksploatacji, w szczegdlnosci wskazanych
w art. 50 Prawa autorskiego.

X. INNE INFORMACJE
X.1. Oferent ponosi wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty.

X.2. Do uplywu terminu sktadania ofert Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zmiany lub
uzupetnienia tresci niniejszego zapytania cenowego.

Xl. LISTA ZALACZNIKOW

Do niniejszego zapytania ofertowego zataczono nastepujace dokumenty:

Oznaczenie zalacznika Nazwa zalgcznika
Zatacznik nr 1 Formularz cenowy
Zakacznik nr 2 Oswiadczenie o spelnieniu warunkow udzialu w zapytaniu cenowym
Zatacznik nr 3 . L
Umowa 0 zachowaniu poufnosci
Zatacznik nr 4 , . . . . .
Szczegdlowy opis przedmiotu zamowienia (streszczenie badania)
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Zalgcznik nr 1 do zapytania cenowego nr RIA/9/PR57346/2024
FORMULARZ CENOWY

Oferent:

Pelna nazwa (firma) lub imie i nazwisko

Siedziba/miejsce zamieszkania/adres
gldwnego miejsca prowadzenia

dzialalnosci

Adres e-mail, na ktéry Zamawiajacy

powinien wysyla¢ korespondencje

Numer identyfikacji podatkowej NIP

REGON (jesli dotyczy)

Telefon

Osoba kontaktowa

Oferujemy wykonanie przedmiotu zamowienia w zakresie ustug zwigzanych z przeprowadzeniem
badania klinicznego IV fazy zgodnie z wymaganiami zapytania cenowego, za ceng:

kwota netto: ... PLN/EUR/USD

Stawka VAT (jesli dotyczy): ......... %, Kwota VAT: PLN / EUR / USD

kwota brutto: ........ccceevveeveenrenen. PLN / EUR / USD* *wybierz odpowiednig walutg

Czas realizacji badania: .............. miesiecy od daty podpisania umowy do przekazania

sfinalizowanego raportu koncowego z badania ( maksymalnie 20 miesiecy)
Liczba osrodkéw realizujacych badanie: ............
Termin platnosci faktur wynosi ........ dni. ( minimum 30 dni)

Oferent posiada status - MSP / Duzy Przedsiebiorca * (niepotrzebne skresli¢)
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Jednocze$nie o§wiadczamy, ze: :

a.

zapoznali§my si¢ z Zapytaniem o cen¢ wraz z zatacznikami i nie wnosimy do niego zastrzezen oraz
uzyskali$my niezbedne informacje do przygotowania oferty,

cena obejmuje wynagrodzenie ryczaltowe za wszystkie obowigzki przysztego Wykonawcy
niezbedne do wykonania przedmiotu Zapytania ofertowego,

Sktadajac niniejszg oferte o§wiadczamy, ze spelniamy warunki udziatu w postgpowaniu okreslone
w pkt. V zapytania cenowego.

Sktadajac niniejsza oferte, jesteSmy nig zwigzani przez okres 90 dni od uplywu terminu sktadania
ofert,

Ponizsze okolicznosci nie majg zastosowania:

1. o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczeg6lnych
rozwigzaniach zwigzanych z przeciwdziataniem wspieraniu agresji na Ukraing oraz
ochrong bezpieczenstwa panstwa;

2. opisanych w art. Sk Rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. w
sprawie $srodkow ograniczajacych w zwiazku z dzialaniami Rosji destabilizujacymi
sytuacje na Ukrainie.

(miejsce i data) (podpis osoby/0sdb uprawnionej/uprawnionych
do zlozenia o§wiadczenia woli w imieniu
Oferenta)
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Zalgcznik nr 2 do zapytania cenowego nr RIA/9/PR57346/2024

OSWIADCZENIE O SPEENIANIU WARUNKOW UDZIALU W ZAPYTANIU CENOWYM

................................... (nazwa oferenta)

Os$wiadczam/o$§wiadczamy, ze spelniamy warunki udzialu w postgpowaniu okreslone przez
Zamawiajacego w Cze$ci V Zapytania ofertowego, dotyczace:

1) sytuacja gospodarcza i finansowa,
2) zdolnosci techniczne lub zawodowe,
3) zdolnos¢ personelu,

4) dos$wiadczenie.

Zalaczniki do oSwiadczenia:

a) lista co najmniej 5 badan klinicznych
b) lista inspekcji z ostatnich 10 lat

(miejsce i data) (podpis osoby/osdb uprawnionej/uprawnionych
do ztozenia o$wiadczenia woli w imieniu
Oferenta)



