AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

o Polpharma

Warszawa, dnia 19.11.2024 r.

miejsce i data

ZAPYTANIE OFERTOWE nr JODO/16/PR84605/2024
prowadzone w trybie rozeznania rynku

W zwigzku z realizacja projektu pn. ,,Opracowanie i wprowadzenie na rynek medyczny pierwszego
produktu nieantybiotykowego w leczeniu infekcyjnych schorzen oczu — innowacyjnej postaci
farmaceutycznej zawierajgcej substancje antyseptyczng” finansowanego ze S$rodkéw budzetu
panstwa od Agencji Badan Medycznych, Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A., prosza o zlozenie
ofert na swiadczenie ustug w zakresie przeprowadzenia badan skutecznos$ci biobojcze;j.

l. NAZWA I ADRES ZAMAWIAJACEGO

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

Il.  TRYB UDZIELENIA ZAMOWIENIA

1. Niniejsze zamdwienie nie podlega przepisom ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamowien
publicznych (t.j. Dz.U. z 2019 r. poz. 2019)

2. Postepowanie 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 srodkéw stuzacych osiggnigciu zalozonych celow;
3) jawnosci, uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow.

I11. OPIS PRZEDMIOTU ZAPYTANIA

I11.1.  Przedmiotem zapytania jest ustuga badawcza przeprowadzenie badania skuteczno$ci
biobdjczej produktu leczniczego w kierunku szczepu Adenowirusa typ 19 wraz
z przygotowaniem raportu z przeprowadzanych badan.
I11.2.  KOD CPV: 73100000-3 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe.
I11.3. Zakres zapytania:
Wykonanie badania skutecznoéci biobojczej produktu leczniczego w kierunku szczepow
Adenovirus typ 19 (ATCC VR-1979) (1 produkt - dopuszczalne 3 stgzenia API) w 2 czasach
kontaktu wskazanych przez Zleceniodawce),
Badanie wykonane bedzie w oparciu o Ustawe z dnia 9 pazdziernika 2015 o produktach biobojczych
PN-EN 14476+A2:2019-08+Ap1:2020-05 Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne - Ilosciowa
zawiesinowa metoda okreslania dziatania wirusobojczego w obszarze medycznym --Metoda badania
i wymagania (Faza 2/Etap 1)

Zamawiajacy zleci badanie 4 produktow:
1 produkt (dopuszczalne 3 stezenia API) w 2 czasach kontaktu
W pierwszym etapie testow badane beda 3 produkty.
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W kolejnym etapie badan planuje si¢ badanie 1 produktu (dopuszczalne 3 stezenia API) oraz dopuszcza
si¢ inne interwaly czasowe Z mozliwoscia adaptacji metod PN-EN 14476+A2:2019-08+Ap1:2020-05
na potrzeby R&D.

Kazdy etap bedzie zlecony oddzielnie.

Zamawiajacy zastrzega mozliwos$¢ nie realizowania drugiego etapu. Decyzja o realizacji zostanie
przekazana Wykonawcy na podstawie wynikoéw uzyskanych w etapie pierwszym.

I11.4. Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert czgsciowych lub wariantowych.

1IV. MIEJSCE | TERMIN REALIZACJI PRZEDMIOTU ZAPYTANIA

IV.1 Planowany termin podpisania umowy / zamoéwienia : grudzien 2024
IV.2 Planowany okres realizacji przedmiotu zapytania cenowego: 3 miesigce od podpisania
umowy/zamowienia.

IV.3 Wymagany termin realizacji badania wirusobojczosci: do 6 tygodni + 2 tygodnie na raport z
badania, tgcznie 8 tygodni liczonych od dnia otrzymania pojedynczej probki przez laboratorium
oferenta.

V. WYMAGANIA OD WYKONAWCOW

V.1. O udzielenie zamdéwienia moga ubiega¢ si¢ Wykonawcy, ktorzy spetniaja nastgpujace
warunki:

V.1.1. Posiadajg dostgp do zaplecza technicznego umozliwiajacego wykonywanie badania
skutecznos$ci biobojczej produktu leczniczego w kierunku szczepu Adenovirus type 19 (ATCC
VR-1979) zgodnie z normg PN-EN 14476+A2:2019-08+Ap1:2020-05 oraz mozliwos¢
adaptacji metod PN-EN 14476+A2:2019-08+Ap1:2020-05 na potrzeby R&D.

V.1.2 Posiadaja dostep do aparatury analitycznej pozwalajacej ustali¢ jako$¢ oferowanej ustugi.
V.1.3. Posiadajg wdrozony system zarzadzania zgodny z wymaganiami normy PN-EN ISO/IEC
17025:2018-02, potwierdzony certyfikatem.

Sposob oceny warunku.

Weryfikacja nastgpi w oparciu o oSwiadczenie, ktorego wzor stanowi zatgcznik nr 2 do
zapytania cenowego. Zamawiajgcy moze wezwacé Wykonawce do przedstawienia dokumentow
potwierdzajgcych informacje zawarte w oSwiadczeniu.

V.1.4. Posiadaja doswiadczenie w wykonywaniu badan wirusobdjczosci (metodologig PN-EN
14476), poparta referencja.

Weryfikacja nastgpi w oparciu o przedstawienie co najmniej 1 referencji potwierdzajgcej
doswiadczenie w wykonywaniu badan wirusobojczosci (metodologia PN-EN 14476)

V.1.5. Laboratorium posiada doswiadczenie w zakresie badania skutecznosci biobdjczej
chemicznych $rodkow dezynfekcyjnych, wiaczajac kompleksowa ustuge rejestracji produktow
biobojczych popartg referencjami.
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Sposob oceny warunku:

Weryfikacja nastgpi w oparciu o przedstawienie co najmniej 3 referencji potwierdzajgcych
doswiadczenie w wykonywaniu badan wirusobojczosci

V.2 O udzielenie zamowienia mogg ubiega¢ si¢ Wykonawcy, wobec ktorych nie zachodzg
okolicznosci :

1. opisane wart. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. 0 szczeg6lnych rozwigzaniach
w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych ochronie
bezpieczenstwa narodowego;

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

Sposob oceny warunku:
Weryfikacja nastgpi w oparciu o oswiadczenie, ktorego wzor stanowi zalgcznik nr 1 do
zapytania cenowego.

V.3 Oferty Wykonawcow, ktorzy wykaza spetnianie wymaganych warunkow, zostang dopuszczone
do badania i oceny. Ocena spetnienia przedstawionych powyzej warunkow zostanie dokonana wg
formuty: ,,spetnia — nie spetlnia”. Wykonawca, ktory nie spetni ktoregokolwiek z warunkéw, zostanie
odrzucony w postgpowaniu.

VI. MIEJSCE ORAZ TERMIN SKEADANIA OFERT

VI1.1. Oferty nalezy zlozy¢ w nieprzekraczalnym terminie do dnia 26.11.2024 r.
- w formie elektronicznej (w postaci dokumentéw podpisanych elektronicznie lub skanu
podpisanego  dokumentu) na adres:  barbara.wendolowska@polpharma.com,  oraz
malgorzata.baglaj@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

V1.1 Przy ocenianiu ofert Zamawiajacy bedzie kierowat si¢ podanymi kryteriami:
- calkowita cena netto dla ustugi — 100%,

V11.2 Ocena punktowa oferty nastapi zgodnie ze wzorem:

Op =P
gdzie:
Or ocena punktowa oferty
Pc liczba punktow uzyskanych w kryterium ,,Catkowita cena netto”
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V11.3 Liczba punktéw (Pc) w kryterium ,,Catkowita cena netto” obliczana bedzie wedtug wzoru:

Cn
P = o * 100 pkt

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

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

VI11.5 Maksymalnie Oferent moze uzyska¢ 100 punktow. Obliczenia beda dokonywane z doktadnoscia
do dwoch miejsc po przecinku.

VIIl. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

VII1.1. Oferent powinien sporzadzi¢ jedna ofert¢ zgodnie ze wzorem formularza stanowigcym
zatgcznik nr 1 oraz 2 do zapytania.

VI11.2. Oferta powinna by¢ podpisana przez osoby upowaznione do reprezentowania Oferenta na
podstawie wpisow do witasciwych rejestrow lub na mocy pelnomocnictwa. Pelnomocnictwo
powinno by¢ zataczone do oferty.

VI11.3. Zamawiajgcy nie dopuszcza sktadania ofert czesciowych lub wariantowych.

VI11.4. Oferent moze przed uptywem terminu sktadania ofert zmieni¢ lub wycofa¢ swoja oferte.

VIIL5. Oferenci sa zobowigzani do doktadnego zapoznania si¢ z informacjami zawartymi
w Zapytaniu ofertowym.

VI11.6. Koszty przygotowania oraz dostarczenia oferty ponosi Wykonawca.

VII1.7. W sprawach zwiazanych z niniejszym zapytaniem prosze¢ kontaktowac si¢ z Zamawiajacym,
e-mail: barbara.wendolowska@polpharma.com oraz malgorzata.baglaj@polpharma.com

IX. POSTANOWIENIA OGOLNE I WARUNKI UMOWY

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

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

IX.1.2. poprawienia parametréw technicznych przedmiotu Umowy, wynikajacych z aktualizacji
rozwigzan z uwagi na postep technologiczny, bez wptywu na ceng ryczattowa brutto

1X.1.3. przedluzenia terminu realizacji Umowy na skutek konieczno$ci wykonania prac dodatkowych,
ktorych wykonanie jest niezbedne dla nalezytego wykonania Umowy, a ktérych wykonania
Zamawiajacy, dzialajac z nalezyta starannoscia, nie mogt wezesniej przewidziec¢, z zastrzezeniem ppkt.
IX.1.6 ponizej;

I1X.1.4. przedtuzenia terminu realizacji Umowy na skutek dziatania sity wyzszej wraz ze wszystkimi
konsekwencjami wystgpujacymi w zwiazku z przedtuzeniem tego terminu;
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IX.1.5. zmiany parametréw przedmiotu Umowy, nie prowadzace do zmiany charakteru Umowy -
zmiany technologiczne, w szczeg6lnosci: koniecznos$¢ realizacji Umowy przy zastosowaniu innych
rozwigzan technicznych/technologicznych, materiatowych niz wskazane w Zapytaniu ofertowym, w
sytuacji, gdy zastosowanie przewidzianych rozwigzan grozitoby niewykonaniem lub wadliwym
wykonaniem Umowy, z zastrzezeniem ppkt. IX.1.7. ponizej;
IX.1.6. zmiany dotycza realizacji dodatkowych dostaw lub ustug Wykonawcy, nieobjetych Umowa, o
ile staly si¢ niezbedne i zostaly spetnione tgcznie nastgpujace warunki:
- zmiana Wykonawcy nie moze zosta¢ dokonana z powodéw ekonomicznych lub technicznych, w
szczegolnosci  dotyczacych zamienno$ci lub interoperacyjnosci sprzetu, ustug lub instalacji,
zaméwionych w ramach podstawowego przedmiotu Umowy,
- zmiana Wykonawcy spowodowataby istotng niedogodno$¢ lub znaczne zwigkszenie kosztéw dla
Zamawiajacego,
- warto$¢ kazdej kolejnej zmiany nie przekracza 50% netto warto$ci pierwotnego przedmiotu Umowy
netto;
IX.1.7. zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru Umowy i zostaly spetnione tacznie nastgpujace
warunki:
- konieczno$¢ zmiany Umowy spowodowana jest okoliczno$ciami, ktérych Zamawiajacy, dziatajac z
nalezyta starannoscia, nie mogt przewidziec,
- warto$¢ zmiany nie przekracza 50% wartoS$ci pierwotnego przedmiotu Umowy netto;
1X.1.8. Wykonawce ma zastgpi¢ nowy wykonawca:
- w wyniku potaczenia, podziatu, przeksztatcenia, upadtosci, restrukturyzacji lub nabycia Wykonawcy
lub jego przedsiebiorstwa, o ile nowy wykonawca spelnia warunki udzialu w postgpowaniu, nie
zachodza wobec niego podstawy wykluczenia oraz nie pocigga to za sobg innych istotnych zmian
Umowy,
- w wyniku przejecia przez Zamawiajacego zobowigzan Wykonawcy wzglgdem jego podwykonawcow.
1X.1.9 Zamawiajacy dopuszcza wydtuzenie realizacji umowy wynikajace z wprowadzenia istotnych
zmian w projekcie 1l fazy badania, po uzyskaniu wynikow I fazy badania.
IX.2. Zamawiajacy przewiduje rowniez mozliwo$¢ dokonywania nieistotnych zmian postanowien
zawartej Umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktorej dokonano wyboru Wykonawcy.
IX.3. Zmiany Umowy wprowadzane bedg w formie anekséw podpisywanych przez obie Strony, a
mozliwos¢ ich wprowadzenia uzalezniona jest od akceptacji przez Zamawiajacego.
I1X.4. Kupujacy wymaga spetnienia innych waznych parametrow oferty:

=  Termin ptatnosci: minimum 30 dni;

= Waznos¢ oferty: 90 dni;
IX.5. Istotne warunki umowy:

IX.5.1. Niespojnosci lub wady - W przypadku istotnych niespdjnosci lub wad w wykonaniu Ustug z
wylacznej winy Dostawcy, Dostawca jest zobowigzany ponownie wykona¢ Ushlugi na swoj wlasny
koszt. Zastrzezenia do wynikow powinny zosta¢ zgloszone Dostawcy przez Zamawiajacego w terminie
czternastu (14) dni roboczych. Zamawiajacy uzasadni w szczegdtowy sposob istotne niespojnosci i
wady. Te prace powinny zosta¢ wykonane bezzwlocznie, a termin odbioru ustug lub materiatow
okreslony w odpowiednim Zamowieniu Projektu zostanie odpowiednio przesunigty. Jesli Dostawca nie
bedzie w stanie ponownie dostarczy¢ Materiatow lub wykonac¢ Ustug bez takich niespdjnosci lub wad
Dostawca zwroci kwoty zaptacone za takie ushugi w przypadku wykrycia niespojnosci lub wad.

IX.5.2. Audyt - Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do przeprowadzenia audytu Dostawcy przed
zawarciem umowy lub w trakcie jej realizowania, w szczegdlno$ci w trakcie trwania czeSci
eksperymentalnej (in vivo) badania.
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1X.5.3. Kary umowne - Dostawca jest zobowiazany zaptaci¢ kary umowne z tytuhu:

* przesuni¢cia terminu realizacji zamowienia za kazdy dzien opoOznienia, jesli opdznienie nie

wynika z winy Zamawiajacego;

= nienalezytego wykonania umowy;

* niepelnego wykonania umowy.
Dostawca wyraza zgode na potracenie kwoty kar umownych bezposrednio z zaptaty faktury VAT w
momencie dostarczenia.
IX.6. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do uniewaznienia postepowania bez podania przyczyny.
IX.7.W przypadku uniewaznienia postgpowania o zamdéwienie dostawcom nie przystuguje roszczenie
o zwrot kosztow uczestnictwa w postgpowaniu.
1X.8. Odstapienie przez Zamawiajacego od zawarcia umowy w przypadku zawiadomienia wykonawcy
o wyborze jego oferty nie moze by¢ podstawa roszczen poniesionych kosztow udziatu w postgpowaniu.
IX.9. W toku dokonywania oceny zlozonych ofert Zamawiajacy moze zgda¢ udzielenia przez
wykonawcow wyjasnien dotyczacych tresci ztozonych przez nich dokumentow.
IX.10. Jezeli oferta nie zawiera wszystkich wymaganych elementow, 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 instytucje zamawiajaca
do wykonania zaméwienia. Negocjacje moga mie¢ kilka kolejnych rund z mozliwoscia 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 sktadania ofert Zamawiajacy zastrzega sobie prawo zmiany lub uzupetnienia
tre$ci niniejszego zapytania ofertowego.

Xl. WYKAZ ZALACZNIKOW

Zakacznikami do niniejszego Zapytania sa nastgpujace dokumenty:

Oznaczenie Zalacznika Nazwa Zalacznika

Zalacznik nr 1 Wzor formularza ofertowego

Wzér oswiadczenia 0 spetnieniu warunkow postawionych w zapytaniu

Zak ik nr 2
dlgczn ofertowym
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Zatgceznik nr 1 do Zapytania ofertowe nr JODO/16/PR84605/2024

FORMULARZ OFERTOWY
Skladajacy oferte:

Pelna nazwa (firma) lub imi¢ i nazwisko

Siedziba/miejsce zamieszkania/adres gléwnego

miejsca wykonywania dzialalnosci

Adres e —-mail, na ktéry Zamawiajacy powinien

przesyla¢ korespondencje zwiazana z zapytaniem

NIP

REGON

Telefon

Osoba do kontaktéw z Zamawiajacym

Oferujemy wykonanie przedmiotu zamowienia w zakresie ustugi zwigzanej z przeprowadzeniem ustugi badawczej dla produktu leczniczego w postaci kropli
do oczu, zgodnie z wymogami zapytania:
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Cena
jednostkowa
badania netto czas wykonania
PLN/ Calkowita warto$¢ | Stawka ] o badania (Ilos¢
opis przedmiotu . EUR/USD* badania netto PLN datk LELLAOTTE) TR tygodni od dnia dokument
Lp. ) Tlo§¢ - poaatku badania brutto PLN / . . .
zapytania cenowego . (1 produkt — / EUR/USD otrzymania potwierdzajacy
(produktéw) ot Py VAT EUR/USD* o pulsmrapa sl
mozliwe 3 [za 4 proby o pro )_ wykonanie ushugi
o o produktu] (%) maksymalnie 8
stezenia W 2 tygodni
czasach
kontaktu)
badania skutecznos$ci
biobdjczej produktu
leczniczego w
kierunku szczepu
1 Adenowirusa typ 19 4 Raport z badaf
wraz z
przygotowaniem
raportu
z przeprowadzanych
badan
*nalezy okresli¢ walute
Termin platnosci faktur ...... dni

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

Jednoczes$nie oSwiadczamy, ze:

a.

®© O O T

zapoznalismy si¢ z Zapytaniem Ofertowym wraz z zatacznikami i nie wnosimy zastrzezen oraz zdobyli$my konieczne informacje do przygotowania oferty,
cena obejmuje wynagrodzenie ryczattowe za wszystkie obowiazki przysztiego Wykonawcy, niezbedne do zrealizowania przedmiotu Zapytania Ofertowym,
sktadajac niniejszg ofertg¢ oswiadczamy, ze spelniamy warunki udziatu okreslone w pkt. V zapytania ofertowego.

Sktadajac niniejsza ofertg jestesmy nig zwigzani przez okres 90 dni od dnia zakonczenia terminu sktadania ofert,

nie zachodzg w stosunku do nas okolicznosci :
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opisane w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. 0 szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine
oraz sluzgcych 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 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 JODO/16/PR84605/2024

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

1. Posiadamy dostgp do zaplecza technicznego umozliwiajagcego wykonywanie badania
skutecznosci biobdjczej produktu leczniczego w kierunku szczepu Adenovirus type 19 (ATCC VR-
1979) zgodnie z normg PN-EN 14476+A2:2019-08+Ap1:2020-05 oraz mozliwos¢ adaptacii
metod PN-EN 14476+A2:2019-08+Ap1:2020-05 na potrzeby R&D)

2. Posiadamy dostep do aparatury analitycznej pozwalajgcej ustali¢ jako$¢ oferowanej ustugi.

3. Posiadamy wdrozony system zarzadzania zgodny z wymaganiami normy PN-EN ISO/IEC
17025:2018-02, potwierdzony certyfikatem

4. Posiadamy doswiadczenie w wykonywaniu badan wirusobdjczos$ci (metodologia PN-EN
14476), poparta co najmniej 1 referencja.

5. Laboratorium posiada do§wiadczenie w zakresie badania skutecznosci biobojczej chemicznych
srodkow dezynfekcyjnych, wiaczajac kompleksowa ustuge rejestracji produktow biobojczych
popartg co najmniej 3 referencjami.

Zalaczniki do oSwiadczenia :

- referencje potwierdzajace doswiadczenie w wykonywaniu badan wirusobdjczosci (metodologia
PN-EN 14476)
- referencje potwierdzajace doswiadczenie w zakresie badania skutecznosci biobodjczej
chemicznych srodkow dezynfekcyjnych, wiaczajac kompleksowa ustuge rejestracji produktow
biobojczych

- certyfikat PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02

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



