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Warszawa, dnia 22.11.2024 r.
miejsce i data

ZAPYTANIE OFERTOWE nr JODO/19/PR68772/2024
prowadzone w trybie rozeznania rynku

W zwigzku z realizacja projektu pn. ,,Development and introduction to the market of the first non-
antibiotic product for the treatment of infectious eye diseases with an innovative ophthalmological
composition in the form of eye drops, containing an active substance - povidone iodine”
finansowanego ze srodkow budzetu panstwa od Agencji Badan Medycznych, Zaktady Farmaceutyczne
Polpharma S.A., prosza o zlozenie ofert na przeprowadzenie nieklinicznego badania
farmakodynamiki i bezpieczenstwa po podaniu wielokrotnym w zwierzecym modelu
adaptacyjnym bakteryjnego zakazenia oka.

. NAZWA | ADRES ZAMAWIAJACEGO

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

Il.  TRYB UDZIELENIA ZAMOWIENIA

II.L1. Niniejsze zamOwienie nie podlega przepisom ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo
zamoOwien publicznych (t.j. Dz.U. z 2019 r. poz. 2019)

11.2.  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 osiagnigciu zatozonych celow;
¢) 3) jawnosci, uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow.

I11. OPIS PRZEDMIOTU ZAPYTANIA

I11.1. Przedmiotem zapytania jest usluga przeprowadzenia nieklinicznego badania
farmakodynamiki i bezpieczenstwa po podaniu wielokrotnym w modelu bakteryjnego
zakazenia oka w modelu adaptacyjnym

I11.2. KOD CPV: 73100000-3 - Uslugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe

111.3.  Zakres zapytania:

111.3.1. Przeprowadzenie badania, ktérego celem jest:

a. Cel pierwszorzedowy: znalezienie optymalnego stezenia i czestotliwosci
podawania badanych kropli do oczu w zwierzecym modelu infekcji oka
istotnym dla bakteryjnego zapalenia spojowek

b. Cel drugorzgdowy: sprawdzenia bezpieczenstwa, w tym miejscowej
tolerancji badanych kropli do oczu po podaniu dawki wielokrotnej

111.3.2. Charakter badania: badanie ma charakter adaptacyjny i bedzie sie sktada¢ z dwoch
etapow:

a. Fazal (pilotaz — testowanie modelu bakteryjnego)

b. Faza Il (zasadnicza, na zweryfikowanym/udoskonalonym planie badania) -
proba obnizenia st¢zenia/czgstotliwosci stosowania)
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111.3.3. Rezultat badania: Raport koncowy z badania. Wymagane dostarczenie projektu
raportu do skomentowania. Raport koncowy dostepny nie poézniej niz 3 tygodnie po
przestaniu uwag do projektu raportu.

111.3.4. Dziatania w ramach realizowanej ustugi przeprowadzenia nieklinicznego badania
farmakodynamiki i bezpieczenstwa po podaniu wielokrotnym w modelu
bakteryjnego zakazenia oka w modelu adaptacyjnym:

111.3.5. Planowanie i przeprowadzenie badania, w tym:

a) Zapewnienie odpowiedniej liczby zwierzat i ich wlasciwego przydziatu do grup
testowych,

b) Przygotowanie pelnej dokumentacji badania - m.in. planu badania wraz ze
zmianami (jesli dotyczy), ztozenie wniosku o badania niekliniczne do organu
regulacyjnego i komisji bioetycznej (w tym oplaty), a takze zarzadzanie danymi i
zarzadzanie badaniem,

C) Zarzadzanie testowanymi produktami (w tym ich niszczenie i rozliczanie),

d) Podawanie zwierzetom produktow testowych,

e) Ocena stanu zdrowia zwierzat podczas badan przesiewowych i w trakcie badania
oraz analiza Kliniczno-statystyczna (zgodnie z lokalnymi wymogami,

odpowiednimi  wytycznymi i przepisami europejskimi oraz procedurami
wykonawcy),

111.3.6. Przygotowanie raportu koncowego z badania (zawierajacy roéwniez dokumentacje
fotograficzng).

I11.3.7. Szczegdtowy opis przedmiotu zamowienia (Zalacznik nr 4 zawierajacy
Specyfikacje Wymagan — Streszczenie Badania) zostanie przekazany Wykonawcom
po podpisaniu Umowy o zachowaniu poufnosci (Zalacznik nr 5). Wykonawca
powinien przesta¢ wypelniona umowe o poufnosci w wersji edytowalnej na adres
email barbara.wendolowska@polpharma.com Po otrzymaniu umowy o poufnosci,
podpisy przez uprawniong do tego osob¢ (lub osoby), zgodnie z zasadami
reprezentacji danego Wykonawcy zostang zebrane przez platformg¢ DocuSign.
Kupujacy udostepni Zatacznik nr 4 do niniejszego Zapytania ofertowego kanatami
cyfrowymi, nie p6zniej niz w ciggu dwoch dni roboczych od daty podpisania umowy
o poufnosci.

I11.4. Wykonawca jest odpowiedzialny za wykonanie kompletnej ushugi przeprowadzenia
badania w tym wsparcia merytorycznego Zamawiajagcego na etapie planowania i
prowadzenia badania, przygotowanie peilnej dokumentacji okre$lonej w opisie przedmiotu
zamoOwienia, w zakresie eksperymentalnym, a takze w zakresie dotyczacym analizy
kliniczno-statystycznej wynikoéw badania wraz z przygotowaniem raportu, jak rowniez
zarzadzanie danymi i zarzadzanie badaniem.

Wykonawca jest rowniez zobowigzany do podjecia wszelkich niezbednych dodatkowych
dziatan w zwigzku z realizacja ustugi, ktorych nie dato si¢ przewidzie¢ na moment
oglaszania zapytania i ktdre nie zostaly wymienione w tre$ci zapytania ofertowego (w tym
w Zalaczniku nr 4), jezeli wymagaja tego wewnetrzne regulacje Wykonawcy lub lokalne
prawo obowigzujgce na obszarze jego dziatalnosci, a ktore sg niezbedne do realizacji ustugi.

I11.5. Badanie musi by¢ zaprojektowane, przeprowadzone i udokumentowane zgodnie z
dyrektywami 2010/63/UE i1 2001/83/WE i obowigzujacymi wytycznymi (europejskimi i
miedzynarodowymi), w tym:

e ICH Guidelines M3 (R2) on non-clinical safety studies for the conduct of human
clinical  trials and  marketing authorization  for  pharmaceuticals
(EMA/CPMP/ICH/286/1995),

e |ICH Topic S 7 A Safety Pharmacology Studies for Human Pharmaceuticals Step 5,
Note for Guidance on Safety Pharmacology Studies for Human Pharmaceuticals
(CPMP/ICH/539/00).
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e EMA/CHMP/SWP/2145/2000 Rev. 1, Corr. 1* Wytyczne dotyczace
nieklinicznych badan tolerancji miejscowej produktow leczniczych

e |SO 10993-23:2021 Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Cze$¢ 2: Badania
dzialania draznigcego.

I11.6. Dokumentacja (w tym protokot i raport koncowy z badania) musi by¢ sporzadzona w
jezyku angielskim oraz w jezyku lokalnym, jesli jest to wymagane przez lokalne prawo.
Raport koncowy powinien zawiera¢ wszystkie istotne dane w formie tekstu, wykresow,
zdjec, tabel podsumowujacych i powigzanych raportéw. Raport koncowy powinien by¢
przestany w formie plikow pdf, z mozliwoscia przeszukiwania tekstu, z hiperfagczami i
zaktadkami.

I11.7. W ramach ustugi Wykonawca bedzie reprezentowal Zamawiajacego przed odpowiednimi
organami i komisja bioetyczna w procesie uzyskiwania zgody na przeprowadzenie badania,
a takze odpowiadal na zapytania agencji rejestracyjnych w procedurze dopuszczenia do
obrotu produktu leczniczego oraz potencjalnych audytoréw dokumentacji.

I11.8. W zakres przedmiotu zamodwienia wchodzi réwniez przeprowadzanie wewnetrznych
audytow dokumentacji i procesow przez wykonawce podczas prowadzenia i po
zakonczeniu badania. Raporty z audytow beda udostepniane kazdorazowo na zyczenie
Zamawiajgcego.

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

1IV. MIEJSCE | TERMIN REALIZACJI PRZEDMIOTU ZAPYTANIA

IV.1. Termin realizacji przedmiotu zamdowienia:

IV.1.1. Planowana data podpisania umowy: grudzien 2024/styczen 2025 r.

IV.1.2. Planowane rozpoczecie badania (rozumiane jako pierwsze dawkowanie
produktu badanego): nie pozniej niz 90 kalendarzowych dni od podpisania
umowy.

IV.1.3. Termin realizacji badania musi zosta¢ zakonczony nie pdzniej niz w ciggu 90 dni
kalendarzowych, liczonych od dnia rozpoczecia badania (rozumiane jako pierwsze
dawkowanie) do uzyskania raportu koncowego z badania.

IV.1.4. Termin przygotowania i przestania do Zamawiajacego draftu raportu koncowego nie
moze przekroczy¢ 30 dni kalendarzowych od momentu wykonania badania.

IV.1.5. Termin realizacji umowy, liczony od dnia podpisania umowy do uzyskania
finalnego raportu koncowego nie moze przekroczy¢ 180 dni kalendarzowych.

IV.1.6. Wyniki badania oraz niezb¢dne dokumenty (w formie elektronicznej i papierowe;j)
uzyskane w zwigzku z realizacja ustugi muszg zosta¢ dostarczone na koszt
Wykonawcy do siedziby Zamawiajacego.

IV.1.7. Termin stanowi kryterium oceny oferty i bedzie liczony jako czas od pierwszego
dawkowania do momentu przekazania Zamawiajagcemu raportu koncowego z
badania oraz wszystkich raportow koncowych z audytow.

V.  WYMAGANIA OD WYKONAWCOW

V.1. O udzielenie zamdwienia mogg ubiega¢ si¢ Wykonawcy, ktorzy spelniaja nastgpujace
warunki:
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V.1.1. Wykonawca ma mozliwos¢ przeprowadzenia czes$ci eksperymentalnej, a takze
analizy statystycznej wynikow testow zgodnie z dyrektywami 2010/63/UE i
2001/83/WE, a takze obowigzujacymi wytycznymi (europejskimi i
miedzynarodowymi), w tym:

e ICH Guidelines M3 (R2) on non-clinical safety studies for the conduct of
human clinical trials and marketing authorization for pharmaceuticals
(EMA/CPMP/ICH/286/1995),

e ICH Topic S 7 A Safety Pharmacology Studies for Human
Pharmaceuticals Step 5, Note for Guidance on Safety Pharmacology
Studies for Human Pharmaceuticals (CPMP/ICH/539/00),

e EMA/CHMP/SWP/2145/2000 Rev. 1, Corr. 1* Wytyczne dotyczace
nieklinicznych badan tolerancji miejscowej produktow leczniczych

e 1S5S0 10993-23:2021 Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Czg$¢ 2:
Badania dziatania draznigcego

Sposob oceny warunku:

Zamawiajgcy uzna, ze Wykonawca spelnia niniejszy warunek, jezeli Wykonawca zlozy
oswiadczenie o spetnieniu warunkow udziatu w postgpowaniu (Zatgcznik nr 2 do Zapytania
Ofertowego).

V.1.2. Wykonawca posiada doswiadczenie w prowadzeniu nieklinicznych badan na
zwierzetach, w tym dla produktéow okulistycznych. (wykonat co najmniej 10
badan nieklinicznych na zwierzetach, w tym co najmniej 5 badan dla preparatu
okulistycznego w okresie ostatnich 5 lat (jezeli okres prowadzenia dziatalnosci
przez Wykonawce jest krotszy - w okresie prowadzenia dziatalnosci).

Sposob oceny warunku:
Zamawiajqcy uzna, ze Wykonawca spelnia niniejszy warunek, jezeli Wykonawca zlozy

oswiadczenie o spetnieniu warunkow udziatu w postepowaniu (Zatgcznik nr 3 do Zapytania
Ofertowego) oraz przedstawi ww. liste przeprowadzonych badar. Brak przedstawienia listy
przeprowadzonych badarn powoduje odrzucenie oferty.

Zamawiajqcy zastrzega sobie mozliwos¢ weryfikacji spetnienia warunkow w siedzibie oferenta
lub wezwania do przedstawienia stosownej dokumentaciji.

V.2. Oferty Wykonawcow, ktorzy wykaza spetnianie wymaganych warunkéw, 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 postgpowaniu.

V.3. Z udzialu w postgpowaniu wykluczone sg réwniez podmioty, w stosunku do ktérych
zachodzg okolicznosci:
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;
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b) opisane w art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r.
dotyczace s$rodkow ograniczajacych w zwigzku z dzialaniami Rosji
destabilizujacymi sytuacje na Ukrainie.

Sposob weryfikacji podstaw/braku podstaw wykluczenia:
Weryfikacja nastgpi na podstawie oswiadczenia Oferenta. Zamawiajqcy uzna, ze Wykonawca
spetnia niniejszy warunek, jezeli Wykonawca zlozy oswiadczenie o spetnieniu warunkow
udziatu w postgpowaniu znajdujgce sie w Formularzu ofertowym (Zalgcznik nr 1 do
Zapytania Ofertowego)

VI. MIEJSCE ORAZ TERMIN SKEADANIA OFERT

VI1.1. Oferty nalezy zlozy¢ w nieprzekraczalnym terminie do dnia 06.12.2024 r.
- w formie elektronicznej (w postaci dokumentéw podpisanych elektronicznie lub skanu
podpisanego  dokumentu) na adresy: barbara.wendolowska@polpharma.com  oraz
marcin.rzepus@polpharma.com

V1.2. Ztozenie oferty uznane zostanie za skuteczne, jezeli kompletna oferta wptynie na skrzynke
mailowa o podanym wyzej adresie w terminie okre§lonym w niniejszym punkcie.

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

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

VIIL.1. Przy ocenianiu ofert Zamawiajacy bedzie kierowat si¢ podanymi kryteriami:
- calkowita cena netto dla ustugi — 100%,

VI1.2. Ocena punktowa oferty nastapi zgodnie ze wzorem:

Op =P
gdzie:
Or ocena punktowa oferty
Pc liczba punktow uzyskanych w kryterium ,,Catkowita cena netto”

VI11.3. Liczba punktow (Pc) w kryterium ,,Catkowita cena netto” obliczana begdzie wedhug wzoru:

Cy
Pc =2+ 100 pkt

B
gdzie:
Pc - liczba punktéw za kryterium ,,Catkowita cena netto”
Cn - sposrod ofert nie odrzuconych najnizsza taczna cena netto oferty

Cs - laczna cena netto badanej oferty
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Do oceny oferty ztozone w walucie innej niz PLN zostang przeliczone na walute PLN po $rednim kursie
NBP z dnia zakonczenia terminu sktadania ofert.

Czas realizacji przedmiotu zapytania ofertowego powinien by¢ podany w pelnych dniach
kalendarzowych. Oferty z czasem realizacji dluzszym niz 90 dni kalendarzowych (liczonych od
pierwszego dawkowania do uzyskania raportu koncowego z badania) zostana odrzucone.

VIl.4. Maksymalnie Oferent moze uzyska¢ 100 punktow. Obliczenia beda dokonywane z

doktadnosciag do dwoch miejsc po przecinku.

VIIl. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

VIIIL1.

VIII.2.

VIIIL3.
VIIl.4.
VIIIL5.

VI1I11.6.
VIIILT.

Oferent powinien sporzadzi¢ jedng oferte zgodnie ze wzorem formularza stanowiacym
zatgcznik nr 1 do zapytania oraz szczegoélowy harmonogram i cennik wraz z opisem
wszystkich etapéw badania, ktory dolaczy wraz z ofertg.

Oferta powinna by¢ podpisana przez osoby upowaznione do reprezentowania Oferenta na
podstawie wpisow do wiasciwych rejestrow lub na mocy pelnomocnictwa. Pelnomocnictwo
powinno by¢ zataczone do oferty.

Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert cze$§ciowych lub wariantowych.

Oferent moze przed uptywem terminu sktadania ofert zmieni¢ lub wycofa¢ swoja oferte.
Oferenci sa zobowigzani do dokladnego zapoznania si¢ z informacjami zawartymi
w Zapytaniu ofertowym.

Koszty przygotowania oraz dostarczenia oferty ponosi Wykonawca.

W sprawach zwiazanych z niniejszym zapytaniem prosze kontaktowac si¢ z Zamawiajacym,
e-mail: parbara.wendolowska@polpharma.com oraz marcin.rzepus@polpharma.com

IX. POSTANOWIENIA OGOLNE I WARUNKI UMOWY

IX.1.

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

IX.1.1. zmiany przepisow prawa, w zakresie majagcym wplyw na realizacje Umowy (w
szczegblnosci zmiany stawek podatku VAT);

IX.1.2. poprawienia parametrow technicznych przedmiotu Umowy, wynikajacych z
aktualizacji rozwigzan z uwagi na postep technologiczny, bez wplywu na ceng
ryczattowg brutto

IX.1.3. przedluzenia terminu realizacji Umowy na skutek koniecznos$ci wykonania prac
dodatkowych, ktérych wykonanie jest niezbedne dla nalezytego wykonania Umowy,
a ktorych wykonania Zamawiajacy, dzialajac z nalezyta starannos$cig, nie mogt
wczesniej przewidzie€, z zastrzezeniem ppkt. IX.1.6 ponize;j;
przedluzenia terminu realizacji Umowy na skutek dzialania sily wyzszej wraz ze
wszystkimi konsekwencjami wystepujacymi w zwigzku z przedtuzeniem tego
terminu;

IX.1.4. zmiany parametrow przedmiotu Umowy, nie prowadzace do zmiany charakteru
Umowy
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IX.1.5. zmiany technologiczne, w szczego6lnos$ci: konieczno$¢ realizacji Umowy przy
zastosowaniu innych rozwigzan technicznych/technologicznych, materiatowych niz
wskazane w Zapytaniu ofertowym, w sytuacji, gdy zastosowanie przewidzianych
rozwigzan grozitoby niewykonaniem lub wadliwym wykonaniem Umowy, z
zastrzezeniem ppkt. IX.1.7. ponizej;

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

- zmiana Wykonawcy nie moze zosta¢ dokonana z powoddéw ekonomicznych lub
technicznych, w szczeg6lnosci dotyczacych zamienno$ci lub interoperacyjnosci sprzetu,
ustug lub instalacji, zamowionych w ramach podstawowego przedmiotu Umowy,

- zmiana Wykonawcy spowodowataby istotna niedogodno$¢ lub znaczne zwiekszenie
kosztow dla Zamawiajacego,

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

IX.1.7. zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru Umowy 1 zostaly spelione tacznie
nastepujace warunki:

- konieczno$¢ zmiany Umowy spowodowana jest okoliczno$ciami, ktorych Zamawiajacy,
dziatajac z nalezytg starannoscia, nie mogt przewidziec,
- warto$¢ zmiany nie przekracza 50% wartoS$ci pierwotnego przedmiotu Umowy netto;

IX.1.8. Wykonawce ma zastgpi¢ nowy wykonaweca:

- w wyniku potaczenia, podziatu, przeksztatcenia, upadtosci, restrukturyzacji lub nabycia
Wykonawcy lub jego przedsiebiorstwa, 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 Zamawiajagcego zobowigzan Wykonawcy wzgledem jego
podwykonawcow.

IX.1.9. Zamawiajacy dopuszcza wydtuzenie realizacji umowy wynikajace z wprowadzenia
istotnych zmian w projekcie 1l fazy badania, po uzyskaniu wynikow I fazy badania.

IX.2. Zamawiajacy przewiduje réwniez mozliwos¢ dokonywania nieistotnych zmian
postanowien zawartej Umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktorej dokonano
wyboru Wykonawcy.

IX.3. Zmiany Umowy wprowadzane beda w formie aneksow podpisywanych przez obie Strony,
a mozliwo$¢ ich wprowadzenia uzalezniona jest od akceptacji przez Zamawiajgcego.

IX.4. Kupujacy wymaga spelnienia innych waznych parametrow oferty:

- Termin ptatno$ci: minimum 30 dni;
- Wazno$¢ oferty: 90 dni;

IX.5. Istotne warunki umowy:

IX.5.1. Niespdjnosci lub wady - W przypadku istotnych niespdjnosci lub wad w wykonaniu
Ustug z wylagcznej winy Dostawcy, Dostawca jest zobowigzany ponownie wykonaé
Ustugi na swoj wlasny koszt. Zastrzezenia do wynikow powinny zosta¢ zgtoszone
Dostawcy przez Zamawiajgcego w terminie czternastu (14) dni roboczych.
Zamawiajacy uzasadni w szczegotowy sposob istotne niespojnosci i wady. Te prace
powinny zosta¢ wykonane bezzwtlocznie, a termin odbioru ustug lub materiatow
okreslony w odpowiednim Zamoéwieniu Projektu zostanie odpowiednio przesuniety.
Jesli Dostawca nie bedzie w stanie ponownie dostarczy¢ Materiatow lub wykonac
Ustug bez takich niespojnosci lub wad Dostawca zwroci kwoty zaptacone za takie
ushugi w przypadku wykrycia niespdjnosci lub wad.
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IX.5.2. Audyt - Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do przeprowadzenia audytu Dostawcy
przed zawarciem umowy lub w trakcie jej realizowania, w szczegdlnosci w trakcie
trwania czeéci eksperymentalnej (in vivo) badania.

I1X.5.3. Kary umowne - Dostawca jest zobowiazany zaptaci¢ kary umowne z tytuhu:

* przesuni¢cia terminu realizacji zamowienia za kazdy dzien opoOznienia, jesli
opoOznienie nie wynika z winy Zamawiajacego;
* nienalezytego wykonania umowy;
* niepelnego wykonania umowy.
Dostawca wyraza zgode na potracenie kwoty kar umownych bezposrednio z zaplaty faktury
VAT w momencie dostarczenia.

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

IX.7. W przypadku uniewaznienia post¢gpowania o zamowienie dostawcom nie przyshuguje
roszczenie o zwrot kosztéw uczestnictwa w postepowaniu.

IX.8. Odstapienie przez Zamawiajacego od zawarcia umowy w przypadku zawiadomienia
wykonawcy o wyborze jego oferty nie moze by¢ podstawg roszczen poniesionych kosztow
udziatu w postepowaniu.

IX.9. W toku dokonywania oceny ztozonych ofert Zamawiajacy moze zgda¢ udzielenia przez
wykonawcow wyjasnien dotyczacych tresci ztozonych przez nich dokumentow.

I1X.10. Jezeli oferta nie zawiera wszystkich wymaganych elementéw, Zamawiajagcy moze W
uzasadnionych przypadkach wezwa¢ Wykonawce do jej uzupehnienia.

IX.11. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do negocjacji ofert ze wszystkimi oferentami,
zwlaszcza gdy cena oferowana przez Wykonawce przekracza budzet przeznaczony przez
instytucj¢ zamawiajaca do wykonania zamoéwienia. Negocjacje moga mie¢ kilka kolejnych
rund z mozliwoscig zaproszenia oferenta do zlozenia zaktualizowanej oferty po kazdej
rundzie negocjacji.

X.  POZOSTALE INFORMACJE
X.1.  Oferent ponosi wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty.
X.2. Do uplywu terminu skladania ofert Zamawiajacy zastrzega sobie prawo zmiany lub
uzupelnienia tre$ci niniejszego zapytania ofertowego.

Xl. WYKAZ ZALACZNIKOW

Zakacznikami do niniejszego Zapytania sa nastgpujace dokumenty:

Oznaczenie Zalacznika Nazwa Zalacznika

Zatacznik nr 1 Wz6r formularza ofertowego

Wzér oswiadczenia 0 mozliwosci przeprowadzenia badan

Zalacznik nr 2 wyspecyfikowanych w zapytaniu
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Zakacznik nr 3 Wzor Oswiadczenia o spetnieniu warunkéw udziatu w zapytaniu
Zalacznik nr 4

Specyfikacja wymagan — Streszczenie badania

Zatacznik nr 5 Wzor Umowy o Zachowaniu Poufno$ci
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Zatgceznik nr 1 do Zapytania ofertowe nr JODO/19/PR68772/2024

FORMULARZ OFERTOWY

Skladajacy oferte:

Pelna nazwa (firma) lub imie¢ i nazwisko

Siedziba/miejsce zamieszkania/adres

gléwnego miejsca wykonywania dzialalnosci

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

z zapytaniem

NIP

REGON

Telefon

Osoba do kontaktéw z Zamawiajacym

Oferujemy wykonanie przedmiotu zamowienia w zakresie ustugi zwigzanej 7 przeprowadzeniem
nieklinicznego badania dla produktu leczniczego w postaci kropli do oczu, zgodnie z wymogami

zapytania:

Zakres ustugi Cena netto Cena brutto | Waluta Czas realizacji
(dni
kalendarzowe)

Przeprowadzenie

nieklinicznego badania dla PLN/EUR/

produktu leczniczego w UsD*

postaci kropli do oczu

RAZEM PLN / EUR/ Razem ....... dni

Kwota netto bedzie brana do USD* kalendarzowe

oceny punktowej zgodnie z
zapisami pkt. VII.
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Termin platnoSci faktury

Minimum 30 (dni) | ceeeeenee dni

*wybra¢ odpowiednia walute

Czas niezbedny na przygotowanie odpowiedniej liczby zwierzat, przygotowanie planu badania,

zlozenie wniosku 0 badanie oraz otrzymanie niezbednych zgod .............c..v.e. (maksymalnie 90

d

ni kalendarzowych). Oferty z dluzszym terminem niz 90 dni kalendarzowych beda odrzucane.

Oferent przedstawi szczegélowy harmonogram i cennik wraz z opisem wszystkich etapéw

b

adania, ktory dolaczy wraz z oferta.

Oferent posiada status - MSP (Mikro, maly i §redni przedsiebiorca) / Duzy Przedsiebiorca *
(niepotrzebne skreslic)

Jednoczesnie oswiadczamy, ze:

a.

zapoznali$my si¢ z Zapytaniem Ofertowym wraz z zatacznikami i nie wnosimy zastrzezen oraz
zdobylismy konieczne informacje do przygotowania oferty,
cena obejmuje wynagrodzenie ryczattowe za wszystkie obowigzki przysziego Wykonawcy,
niezbedne do zrealizowania przedmiotu Zapytania Ofertowym,
sktadajac niniejsza oferte oswiadczamy, ze spelniamy warunki udzialu okreslone w pkt. V
zapytania ofertowego.
Sktadajac niniejsza oferte jesteSmy nig zwigzani przez okres 90 dni od dnia zakonczenia terminu
sktadania ofert,
nie zachodza w stosunku do nas okolicznosci:
1. opisane w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. 0 szczegdlnych rozwigzaniach
w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzgcych ochronie
bezpieczenstwa narodowego;
2. opisane w art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r.
dotyczace $rodkoéw ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi
sytuacj¢ na Ukrainie.

(miejscowos$¢ i data) (podpis 0sob(-y) uprawnionej do sktadania
oswiadczenia woli w imieniu Oferenta)
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Zatgceznik nr 2 do Zapytania Ofertowego nr JODO/19/PR68772/2024

OSWIADCZENIE O MOZLIWOSCI PRZEPROWADZENIA BADAN
WYSPECYFIKOWANYCH W ZAPYTANIU OFERTOWYM

(nazwa oferenta)
o$wiadcza, ze spelnia warunki postawione w zapytaniu ofertowym w nastepujacym zakresie:

Wykonawca ma mozliwos$¢ przeprowadzenia czesci eksperymentalnej, a takze analizy statystycznej
wynikow testow zgodnie z dyrektywami 2010/63/UE i 2001/83/WE, a takze obowigzujacymi
wytycznymi (europejskimi i migdzynarodowymi), w tym:

e ICH Guidelines M3 (R2) on non-clinical safety studies for the conduct of
human clinical trials and marketing authorization for pharmaceuticals
(EMA/CPMP/ICH/286/1995),

e ICH Topic S 7 A Safety Pharmacology Studies for Human Pharmaceuticals
Step 5, Note for Guidance on Safety Pharmacology Studies for Human
Pharmaceuticals (CPMP/ICH/539/00),

e EMA/CHMP/SWP/2145/2000 Rev. 1, Corr. 1* Wytyczne dotyczace
nieklinicznych badan tolerancji miejscowej produktow leczniczych

e SO 10993-23:2021 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czgs¢ 2:
Badania dziatania draznigcego

(miejscowos¢ 1 data) (podpis 0sob(-y) uprawnionej do sktadania
oswiadczenia woli w imieniu Oferenta)
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Zatgceznik nr 3 do Zapytania Ofertowego nr JODO/19/PR68772/2024

OSWIADCZENIE O SPELNIENIU WARUNKOW POSTAWIONYCH W ZAPYTANIU
OFERTOWYM

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

1. Wykonawca posiada do$§wiadczenie w prowadzeniu nieklinicznych badan na
zwierzetach, w tym dla produktow okulistycznych. (wykonal co najmniej 10 badan
nieklinicznych na zwierzgtach, w tym co najmniej 5 badan dla preparatu
okulistycznego w okresie ostatnich 5 lat (jezeli okres prowadzenia dziatalno$ci przez
Wykonawece jest krotszy - w okresie prowadzenia dziatalnos$ci).

Zataczniki do o$§wiadczenia:

1. Lista przeprowadzonych badan okulistycznych w okresie ostatnich 5 lat (jezeli okres
prowadzenia dziatalnosci przez Wykonawcg jest krotszy - w okresie prowadzenia
dziatalnosci).

(miejscowos¢ 1 data) (podpis 0sob(-y) uprawnionej do sktadania
o$wiadczenia woli w imieniu Oferenta)



