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Warszawa, dnia 13.06.2025 r.
miejsce i data

ZAPYTANIE OFERTOWE nr JODO/26/PR97811/2025
prowadzone w trybie rozeznania rynku

W zwiazku z realizacja projektu pn. ,,Opracowanie i wprowadzenie na rynek medyczny pierwszego
produktu nie antybiotykowego w leczeniu infekcyjnych schorzen oczu — innowacyjnej postaci
farmaceutycznej zawierajgcej substancje antyseptyczng” finansowanego ze srodkow budzetu panstwa
od Agencji Badan Medycznych, Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A., prosza o ztozenie ofert
na ustluge obejmujaca transfer technologii wytwarzania, transfer metod badania, wytworzenie
serii na potrzeby badan klinicznych oraz rejestracyjnych a takze wykonanie badan stabilnosci
innowacyjnego produktu leczniczego (zawierajacego antyseptyczna substancje¢ aktywna kategorii
OEB 3) w postaci kropli do oczu bez konserwantow.

I. NAZWA 1 ADRES ZAMAWIAJACEGO

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

II. TRYB UDZIELENIA ZAMOWIENIA

1. Niniejsze zamowienie nie podlega przepisom ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zaméwien
publicznych (t.j. Dz.U. 22019 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 srodkéw shuzacych osiggnieciu zatozonych celow;
3) jawnosci, uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow.

III. OPIS PRZEDMIOTU ZAPYTANIA

III.1. Przedmiotem zapytania jest usluga obejmujaca transfer technologii wytwarzania, transfer
metod badania, wytworzenie serii na potrzeby badan klinicznych oraz rejestracyjnych
a takze wykonanie badan stabilnosci innowacyjnego produktu leczniczego (zawierajgcego
antyseptyczng substancje aktywng kategorii OEB 3) w postaci kropli do oczu bez
konserwantow.

IL.2. Szczegbélowy opis przedmiotu zamdwienia stanowiacy Zalgceznik nr 4 do zapytania ofertowego
zostanie przekazany Wykonawcy po podpisaniu Umowy o zachowaniu poufnosci Zalacznik nr 3.
Wykonawca powinien przesta¢ wypetniong umowe o poufno$ci w wersji edytowalnej na adres
email: andrzej.hoczyk@polpharma.com. Po otrzymaniu umowy o poufnoéci, podpisy przez
uprawniong do tego osob¢ (lub osoby), zgodnie z zasadami reprezentacji danego Wykonawcy
zostang zebrane przez platforme¢ DocuSign. Zalacznik nr 4 zostanie przez Zamawiajacego
udostepniony Oferentowi w ciggu 2 dni roboczych od dnia otrzymania podpisanej przez Oferenta
umowy o zachowaniu poufnosci.

I1I.3. Umowa musi by¢ uzupelniona i podpisana przez osob¢ upowazniong do reprezentowania
Oferenta lub posiadajgcg odpowiednie pelnomocnictwo.
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Do umowy nalezy zalaczy¢ petnomocnictwo oraz/lub aktualny odpis z wilasciwego rejestru,

potwierdzajacy upowaznienie do reprezentacji.
II1.4. Wszelkie rezultaty ustug oraz prawa wilasnosci intelektualnej do nich, prawa wlasnosci
przemystowej, bedg przyshugiwa¢ Zamawiajgcemu. W przypadku, gdy z obiektywnych powodow
przeniesienie calosci praw wlasnos$ci intelektualnej nie jest mozliwe, dopuszcza si¢ mozliwos$¢
uzyskania/skorzystania z licencji udzielonej na okres minimum do 2031 roku, w sytuacji gdy udzielenie
szerszego zakresu praw nie jest mozliwe na podstawie obiektywnych przestanek.
IILI.5. Dokumentacja wytworzona w ramach realizacji uslugi musi zosta¢ przekazana Zamawiajacemu
na koszt Oferenta.
II1.6. KOD CPV: 73120000-9 — Ushlugi eksperymentalno-rozwojowe
IL.7. Zakres zapytania:
II1.7.1 Zapewnienie materialow wyjsciowych (substancji pomocniczych) niezbednych do wytworzenia
produktu oraz placebo zgodnych z jakoscia odpowiadajaca Farmakopei Europejskiej (Ph Eur.),
API zapewnia Zamawiajacy,
II1.7.2 Wykonanie badan KJ (w tym mikrobiologicznych) dla materiatbw wyjsciowych (APl +
materialy pomocnicze), weryfikacje metod analitycznych, wystawienia CoA dla materiatow
pomocniczych, API;
I11.7.3 Zapewnienie materialdw opakowaniowych (zakup tworzywa sztucznego PE do opakowan
bezposrednich typu minims — 1 mL) do zapakowania produktu leczniczego, placebo; zgodnych
z jako$ciag odpowiadajaca Farmakopei Europejskiej (Ph Eur, dla materialow opakowaniowych
bezposrednich) i/lub zgodnych ze specyfikacja materialowa, badania KJ, weryfikacja metod
analitycznych, wystawienie CoA dla materialow opakowaniowych;
I11.7.4.Zakup folii aluminiowej do pakowania produktu w opakowanie zewngtrzne typu saszetki,
zgodnych ze specyfikacjg materiatowg, badania KJ, weryfikacja metod analitycznych, wystawienie CoA
dla materiatéw opakowaniowych;
I11.7.5 Zakup kartonikow jednostkowych na kazda seri¢ walidacyjna/rejestracyjna;
I11.7.6 Odtworzenie technologii wytwarzania produktu w skali laboratoryjnej w celu zapoznania si¢ ze

sktadem i procesem — do 3 serii pozytywnie zweryfikowanych technologicznie;

I1.7.7. Wytworzenie do 3 serii technologicznych/pilotazowych o wielkosci 50150 L (najbardziej
preferowana wielko$¢ serii) wystawienie CoA;
I11.7.8. Wytworzenie do 3 serii do badan klinicznych o wielkosci 50+150 L (najbardziej preferowana
wielkos¢ serii) wystawienie CoA;
I11.7.9. Wytworzenie placebo do 3 serii, wystawienie CoA;
I1.7.10. Transfer metod analitycznych produktu leczniczego zgodnie ze Specyfikacja Zamawiajacego.
II1.7.11. Weryfikacje metod mikrobiologicznych dla produktu, placebo zgodnie z PH.EUR./
specyfikacja + metoda badania sterylnosci,
II1.7.12 Testy media fill i testy linii produkcyjnej lub uzasadnienie o braku konieczno$ci wykonania
testow;
I11.7.13 Wytworzenie 3 serii walidacyjnych/rejestracyjnych o poj. 50 + 150L (najbardziej preferowana
wielko$¢ serii), wystawienie CoA;
I11.7.14 Przygotowanie protokotu procesu walidacji i podsumowanie procesu walidacji w raporcie,
I11.7.15 Przeprowadzenie analiz zwigzanych z walidacja procesu wytwarzania;.
II1.7.16 Przygotowanie dokumentacji produktu leczniczego w formacie CTD obejmujgce zakresem
transfer technologii, proces wytwarzania i walidacj¢ metod analitycznych oraz umozliwiajacej ztozenie
dossier rejestracyjnego, wsparcie CMO w trakcie procesu rejestracyjnego w zakresie opracowania sekcji
32.P3i3.2.P7.
Przeprowadzenie badan stabilnosci dla serii rejestracyjnych (test dlugoterminowy w warunkach 5 °C
+3°C, in -use);
I11.7.18 Przygotowanie analizy ryzyka Q3D dla procesu i wytworzonego produktu;
I1.7.19 Przygotowanie analizy ryzyka (potwierdzonej badaniami) pod katem nitrozoamin;
III.8. Wynikiem z przeprowadzonych prac bedzie uzyskanie zwalidowanego (gotowego do
komercjalizacji) procesu wytwarzania gotowego produktu leczniczego w postaci kropli ocznych bez
konserwantow, zawierajacego antyseptyczng substancj¢ aktywna o potwierdzonej 24 miesi¢cznej
stabilnosci.
I11.9. Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert czgsciowych. Ustuga powinna by¢ wykonana w petni
przez jednego oferenta ze wzgledu na specyfike przedmiotu zamowienia.
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IV. MIEJSCE I TERMIN REALIZACJI PRZEDMIOTU ZAPYTANIA
IV.1. Termin realizacji przedmiotu zamowienia:
IV.1.1 Planowana data podpisania umowy: sierpien/wrzesien 2025 r.

1. Planowane rozpoczecie ustugi: pazdziernik 2025 r.

2. Termin realizacji umowy musi zosta¢ zakonczony nie pozniej niz w ciagu
30 miesiecy od dnia rozpoczecia badania, nie poZniej niz 03.2028

3. Za moment rozpoczecia badania uznaje si¢ date przekazania substancji czynnej
(API]) przez Zamawiajacego do Dostawcy.

4, Wyniki testow oraz niezbedne dokumenty (w formie elektronicznej i papierowej)

uzyskane w zwigzku z realizacjg ustugi muszg zosta¢ dostarczone na koszt
Wykonawcy do siedziby Zamawiajacego.

5. Termin stanowi kryterium oceny oferty i bgdzie liczony jako czas od rozpoczecia
badania do momentu przekazania Zamawiajacemu wszystkich raportow koncowych
z Audytu.

V.  WYMAGANIA OD WYKONAWCOW
V.1. O udzielenie zamo6wienia mogg ubiega¢ si¢ Wykonawcy, ktorzy spetniaja nastgpujace 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 wervfikacji:
Zamawiajqcy uzna, ze Wykonawca spetnia ten warunek, jezeli Wykonawca ztozy oswiadczenie o
spetnianiu warunkow udziatu w postgpowaniu (Zatqcznik nr 2 do Zapytania ofertowego).

V.1.2. Wykonawca posiada uprawnienia do wykonywania okres$lonej dziatalnosci lub czynnosci:

- Certyfikat Dobrej Praktyki Produkcyjnej (Good Manufacturing Practice — GMP) oferent spetnia
niniejszy warunek jezeli przedstawi certyfikat GMP dla wytwarzania formy gotowej w postaci kropli
ocznych w swoim miejscu wytwarzania wazny na ternie UE;

- Zezwolenie na wytwarzanie produktu do celéw badawczych oraz zwalnianie serii do badan, wydane
zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP)

Sposob wervfikacji:

Zamawiajqcy uzna, Ze oferent spelnia niniejszy warunek, jezeli Oferent ztozy oswiadczenie
o spetnieniu warunkow udziatu w postepowaniu (Zalgcznik nr 2 do Zapytania Ofertowego) oraz
dolgczy do oferty Certyfikat GMP dla miejsca wytwarzania, wainy na terenie UE, obejmujgcy w
swoim zakresie wytwarzanie produktow badanych, w tym zaréwno proces wytwarzania, jak i
certyfikacje oraz badanie produktu. Wymagane jest rowniez zalgczenie zezwolenia na wytwarzanie
produktow badanych i produktow leczniczych w zakresie wytwarzania form sterylnych:
wytwarzanie (filtracja sterylizujgca), certyfikacja serii, pakowanie bezposrednie i w opakowania
zewnetrzne, badania w Kontroli Jakosci: badania mikrobiologiczne dla form sterylnych, badania
fizykochemiczne.

V.1.2. Wykonawca posiada co najmniej 5 letnie do$wiadczenie w wytwarzaniu kontraktowym
produktéw w postaci kropli ocznych
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- Wykonawca posiada co najmniej 5 letnie do$wiadczenie w wytwarzaniu kontraktowym
produktéw w postaci kropli ocznych.

Sposob weryvfikacji:

Zamawiajqcy uzna, ze Wykonawca spetnia niniejszy warunek, jezeli Wykonawca ztozy oswiadczenie
o spelnieniu warunkow udziatu w postepowaniu (Zalgcznik nr 2 do Zapytania Ofertowego).
Zamawiajqcy  zastrzega mozliwos¢  wezwania  Oferenta do  dostarczenia  dokumentow
potwierdzajqgcych spetnienie tego warunku.

V.1.3. Wykonawca posiada niezbedne kwalifikacje do prawidlowej realizacji zamowienia

Wykonawca na moment rozpoczecia $wiadczenia ushugi dysponuje specjalistami z przynajmniej 3

letnim do$wiadczeniem w zakresie wytwarzania kontraktowego :

- co najmniej 3-ma specjalistami wykwalifikowanymi w zakresie transferu technologii 1 walidacji
procesu,

- conajmniej 3-ma specjalistami w zakresie badan analitycznych i stabilnosci,

- conajmniej 1-ym specjalista w zakresie zapewnienia jakoSci,

- conajmniej 1-ym specjalista w zakresie przygotowywania dokumentacji GMP.

Sposob oceny warunku:

Zamawiajqcy uzna, ze Wykonawca spetnia niniejszy warunek, jezeli Wykonawca ztozy oswiadczenie o
spetnieniu warunkow udzialu w postepowaniu (Zalgcznik nr 2 do Zapytania Ofertowego).
Zamawiajqcy zastrzega mozliwos¢  wezwania Oferenta do dostarczenia  dokumentow
potwierdzajqgcych spetnienie tego warunku.

V.1.4. Wykonawca na moment rozpoczecia ushugi posiada zaplecze techniczno-technologiczne
umozliwiajace przeprowadzenie transferu technologii i walidacji procesu, sprzg¢tu analitycznego
umozliwiajacego przeprowadzenie transferu metod analitycznych ich walidacj¢ oraz przygotowanie
dokumentow niezbednych do zlozenia dossier rejestracyjnego.

Sposéb oceny warunku:

Zamawiajqgcy uzna, ze Oferent spelnia niniejszy warunek, jezeli Oferent zloZy oswiadczenie o
spetnieniu warunkow udziatu w postepowaniu (Zalgcznik nr 2 do Zapytania Ofertowego).
Zamawiajqcy zastrzega mozliwos¢  wezwania Oferenta do dostarczenia dokumentow
potwierdzajqgcych spetnienie tego warunku.

V.2. Do badania i oceny zostang dopuszczone oferty Wykonawcoéw, ktdérzy wykaza speiienie
wymaganych warunkéw. Ocena spetniania przedstawionych powyzej warunkéw dokonana
zostanie zgodnie z formula: "spetia - nie spetnia". Wykonawca, ktory nie speni ktoregokolwiek
z warunkdw zostanie odrzucony z postepowania.

V.3. Z udziatu w postepowaniu wykluczone sg rowniez podmioty, w stosunku do ktérych zachodza
okoliczno$ci:
a) opisane w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach
w zakresie przeciwdzialania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych ochronie
bezpieczenstwa narodowego;
b) opisane w art. Sk rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r.
dotyczace srodkdw ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi
sytuacje na Ukrainie.
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Sposob weryfikacji podstaw/braku podstaw wykluczenia:
Weryfikacja nastgpi na podstawie oswiadczenia Oferenta ( Zalgcznik nr 1 do zapytania ).

VI. MIEJSCE ORAZ TERMIN SKEADANIA OFERT

VIL.1. Oferty nalezy ztozy¢ w nieprzekraczalnym terminie do dnia 23.06.2025 r.
- w formie elektronicznej — dokumentow podpisanych elektronicznie lub w postaci skanu
podpisanego dokumentu na adres: andrzej.hoczyk@polpharma.com

VI1.2. Zlozenie oferty uznane zostanie za skuteczne, jezeli kompletna oferta wplynie na skrzynke
mailowa o podanym wyzej adresie w terminie okreslonym w niniejszym punkcie.

VI1.3. Oferty zlozone po terminie nie bedg rozpatrywane.

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

VII.1 Przy ocenianiu ofert Zamawiajacy bedzie kierowat si¢ podanymi kryteriami:
- catkowita cena netto dla ushugi — 60%,

- czas realizacji ushugi — 40%,

VIL.2 Ocena punktowa oferty nastapi zgodnie ze wzorem:

Op =P+ Py
gdzie:
Op ocena punktowa oferty
Pc liczba punktéw uzyskanych w kryterium ,,Catkowita cena netto”
Pr liczba punktow uzyskanych w kryterium ,,Czas realizacji ustugi”

VIL3 Liczba punktow (Pc) w kryterium ,,Catkowita cena netto” obliczana bedzie wedlug wzoru:

Cn
Pr = — 60 pkt
Cp
gdzie:
Pc - liczba punktow za kryterium
,,Calkowita cena netto”
Cn - sposrod ofert nie odrzuconych
najnizsza tgczna cena netto oferty
Cs - Iaczna cena netto badanej oferty

Oferty ztozone w walucie innej niz PLN zostang przeliczone na walutg¢ PLN po $rednim kursic NBP
z dnia zakonczenia terminu sktadania ofert.
VI1.4 Liczba punktow (Pr) w kryterium ,,Czas realizacji ustugi” przyznawana bedzie w nastepujacy
Sposob:
My
Mg
gdzie:
Pm - liczba punktow za kryterium ,,Czas realizacji ushugi”
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My - sposrod ofert nie odrzuconych najkrotszy czas realizacji przedmiotu
zapytania ofertowego oferty
Mg - zadeklarowany w ofercie czas realizacji przedmiotu zapytania
ofertowego

Czas realizacji przedmiotu zapytania ofertowego powinien by¢ wyrazony w miesigcach. Oferty z
czasem realizacji dluzszym niz 30 miesiecy zostang odrzucone.

VILS Maksymalnie Oferent moze uzyska¢ 100 punktow. Obliczenia beda dokonywane z doktadnoscia
do dwodch miejsc po przecinku.

VIII. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

VIIL.1. Oferent powinien sporzadzi¢ jedna oferte¢ zgodnie ze wzorem formularza stanowigcym
zatacznik nr 1 do zapytania.

VIIIL.2. Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert czgSciowych.

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

VIIL4. Oferenci sa zobowigzani do doktadnego zapoznania si¢ z informacjami zawartymi
w Zapytaniu ofertowym.

VIIL.S. Koszty przygotowania oraz dostarczenia oferty ponosi Wykonawca.

VIIL6. W sprawach zwigzanych z niniejszym zapytaniem prosze kontaktowac si¢ z Zamawiajacym,
e-mail: andrzej.hoczyvk@polpharma.com

IX. POSTANOWIENIA OGOLNE I WARUNKI UMOWY

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

IX.1.1. zmiany przepisOw prawa, w zakresie majacym wplyw na realizacj¢ Umowy (w szczego6lnosci
zmiany stawek podatku VAT);

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

IX.1.3. przedluzenia terminu realizacji Umowy na skutek koniecznos$ci wykonania prac dodatkowych,
ktorych wykonanie jest niezbgdne dla nalezytego wykonania Umowy, a ktéorych wykonania
Zamawiajacy, dziatajac z nalezytg starannoscia, nie mogt wczesniej przewidzie€, z zastrzezeniem ppkt.
IX.1.6 ponizej;

IX.1.4. przedtuzenia terminu realizacji Umowy na skutek dziatania sity wyzszej wraz ze wszystkimi
konsekwencjami wystgpujagcymi w zwiagzku z przedtuzeniem tego terminu;

IX.1.5. zmiany parametrow przedmiotu Umowy, nie prowadzace do zmiany charakteru Umowy -
zmiany technologiczne, w szczegdlnosci: koniecznos¢ realizacji Umowy przy zastosowaniu innych
rozwigzan technicznych/technologicznych, materialowych niz wskazane w Zapytaniu ofertowym, w
sytuacji, gdy zastosowanie przewidzianych rozwigzan grozitoby niewykonaniem lub wadliwym
wykonaniem Umowy, z zastrzezeniem ppkt. [X.1.7. ponizej;

IX.1.6. zmiany dotyczg realizacji dodatkowych dostaw Iub ustug Wykonawcy, nieobjetych Umowa, o
ile staty sie niezbedne i zostaly spelnione lacznie nastepujace warunki:

- zmiana Wykonawcy nie moze zosta¢ dokonana z powodéw ekonomicznych lub technicznych, w
szczegblnosci  dotyczacych zamiennos$ci lub interoperacyjnosci sprzetu, ushug lub instalacji,
zamowionych w ramach podstawowego przedmiotu Umowy,
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- zmiana Wykonawcy spowodowataby istotng niedogodno$¢ 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 nastepujace
warunki:
- konieczno$¢ zmiany Umowy spowodowana jest okoliczno$ciami, ktérych Zamawiajacy, dziatajac
z nalezytg starannoscig, nie mogt przewidziec,
- warto$¢ zmiany nie przekracza 50% warto$ci pierwotnego przedmiotu Umowy netto;
IX.1.8. Wykonawce ma zastapi¢ nowy wykonaweca:
- w wyniku potaczenia, podziatu, przeksztatcenia, upadtosci, restrukturyzacji lub nabycia Wykonawcy
lub jego przedsi¢biorstwa, o ile nowy wykonawca spetnia warunki udzialu w postepowaniu, nie
zachodza wobec niego podstawy wykluczenia oraz nie pocigga to za soba innych istotnych zmian
Umowy,
- w wyniku przejecia przez Zamawiajacego zobowigzan Wykonawcy wzgledem jego podwykonawcow.
IX.2. Zamawiajacy przewiduje rowniez mozliwo$¢ dokonywania nieistotnych zmian postanowien
zawartej Umowy w stosunku do tres$ci oferty, na podstawie ktorej dokonano wyboru Wykonawcy.
IX.3. Zmiany Umowy wprowadzane bedg w formie aneksow podpisywanych przez obie Strony, a
mozliwos$¢ ich wprowadzenia uzalezniona jest od akceptacji przez Zamawiajacego.
IX.4. Kupujgcy wymaga spetienia innych waznych parametrow oferty:

= Termin ptatno$ci: 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 Ushug z
wylacznej winy Dostawcy, Dostawca jest zobowigzany ponownie wykona¢ Ustugi na swoj wlasny
koszt. Zastrzezenia do wynikéw powinny zosta¢ zgloszone Dostawcy przez Zamawiajacego w terminie
czternastu (14) dni roboczych. Zamawiajacy uzasadni w szczegdlowy sposob istotne niespdjnosci i
wady. Te prace powinny zostaé wykonane bezzwlocznie, a termin odbioru ustug lub materiatow
okreslony w odpowiednim Zamoéwieniu Projektu zostanie odpowiednio przesuniety. Jesli Dostawca nie
bedzie w stanie ponownie dostarczy¢ Materiatow lub wykona¢ Ustug bez takich niespdjnosci lub wad
Dostawca zwroci kwoty zaptacone za takie ustugi 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.
IX.5.3. Kary umowne - Dostawca jest zobowigzany zaptaci¢ kary umowne z tytutu:

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

wynika z winy Zamawiajacego;

= nienalezytego wykonania umowy;

* niepelnego wykonania umowy.
Szczegbdlowe zasady dotyczace kar umownych, w tym m.in. za op6znienie w realizacji zamowienia
niezawinione przez Zamawiajacego, a takze za nienalezyte lub niepetne wykonanie umowy, zostana
okreslone w umowie glownej zawartej z wybranym Dostawcg.

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 zamdwienie dostawcom nie przystuguje roszczenie
o0 zwrot kosztow uczestnictwa w postgpowaniu.

IX.8. Odstapienie przez Zamawiajacego od zawarcia umowy w przypadku zawiadomienia wykonawcy
0 wyborze jego oferty nie moze by¢ podstawg roszczen poniesionych kosztow udziatu w postgpowaniu.
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IX.9. 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, Zamawiajagcy moze wezwac
Wykonawce do jej uzupetnienia.

IX.11. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do negocjacji ofert z Wykonawca, ktérego oferta ma
najwicksza liczbg punktow, 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.

IX.13 Zamawiajacy przewiduje mozliwo$¢ zmiany wynagrodzenia Wykonawcy w zalezno$ci od:
- zmiany ustaw regulujacych stawki podatku od towaréw i ustug oraz podatku akcyzowego, wysokoSci
minimalnego wynagrodzenia za prace i wysoko$ci minimalnej stawki godzinowej, zasad podlegania i
wysokosci stawek skladek na ubezpieczenia spoleczne lub ubezpieczenia zdrowotne oraz zasad
gromadzenia i wysokos$ci wptat do pracowniczych planow kapitalowych; przy czym zmiana
wynagrodzenia bedzie dotyczy¢ wylacznie platnosci, ktorych w dniu zmiany umowy jeszcze nie
wykonano,

- zmiany cen materialow lub kosztow majacych wplyw na wynagrodzenie, Wykonawcy, przy czym
sposob okreslenia zmiany nastapi przed zlozeniem zamdwienia/podpisania umowy z Wykonawca.

Wzrost wynagrodzenia moze nastgpi¢ z tytutu zwigkszonych kosztoéw realizacji umowy, wynikajacych
z ewentualnego niekorzystnego wzrostu poziomu kosztow sktadowych zwiazanych z realizacja ushugi,
na podstawie obiektywnego wskaznika oglaszanego przez Prezesa GUS lub w sytuacji oferenta spoza
Polski, odpowiednika takiego organu dziatajacego w kraju Oferenta.

Waloryzacja wynagrodzenia wymaga przedstawienia Zamawiajacemu uzasadnienia wraz ze
wskazaniem obiektywnych dowoddow, kalkulacji potwierdzajagcych wzrost ww. kosztow i nie moze by¢
przeprowadzona czgéciej niz jeden raz w roku. Waloryzacja wymaga zgody Zamawiajacego i bedzie
wprowadzona w formie aneksu do Umowy/Zamoéwienia. Strony przystapig do renegocjacji wysokosci
wynagrodzenia okre§lonego 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 bedzie wymagata zawarcia aneksu, a brak porozumienia
w tym przedmiocie moze by¢ podstawa do rozwigzania umowy przez Wykonawcg.

IX.14 W zakresie Podwykonawcow:

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

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

- Wykonawca jest zobowigzany do terminowego regulowania wszelkich zobowigzan wobec
podwykonawcoéw. W przypadku powierzenia realizacji calo$ci lub czgsci prac podwykonawcy,
Wykonaweca jest zobowigzany do dokonania we wlasnym zakresie zaplaty wynagrodzenia naleznego
podwykonawcy z zachowaniem terminéw ptatnosci 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 zgtosi¢ podwykonawce Zamawiajacemu na piSmie wraz ze wskazaniem
zakresu powierzanych zglaszanemu podwykonawcy prac i robot.
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- Podwykonawca przeniesie na Wykonawce wszelkie autorskie prawa majatkowe oraz prawa zalezne
do dokumentacji projektowej, na wszelkich znanych polach eksploatacji, w szczegolno$ci wskazanych
w art. 50 Prawa autorskiego.

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

XI. WYKAZ ZALACZNIKOW

Zatacznikami do niniejszego Zapytania sg nastgpujace dokumenty:

Oznaczenie Zalacznika Nazwa Zalacznika
Zalacznik nr 1 Formularz ofertowy
Zakacznik nr 2 Oswiadczenie o spetnieniu warunkow udziatu w zapytaniu cenowym
Zakacznik nr 3 Wzér Umowy o zachowaniu poufnosci
Zatacznik nr 4 Szczegotowy opis przedmiotu zapytania ofertowego
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Zalgcznik nr 1 do Zapytania ofertowe nr JODO/26/PR97811/2025

FORMULARZ OFERTOWY

Skladajacy oferte:

Pelna nazwa (firma) albo imie

i nazwisko

Siedziba/miejsce zamieszkania/adres
gléwnego miejsca wykonywania

dzialalnoS$ci

Adres e —mail, na ktéry Zamawiajacy
powinien przesyla¢ korespondencje
zZwigzang z post¢epowaniem

NIP

REGON

Telefon

Osoba do kontaktéw z Zamawiajacym

Oferujemy wykonanie zamoéwienia w zakresie ustugi obejmujgcq transfer technologii wytwarzania,
transfer metod badania, wytworzenie serii na potrzeby badan klinicznych oraz rejestracyjnych a takze
wykonanie badan stabilnosci innowacyjnego produktu leczniczego (zawierajgcego antyseptyczng
substancje aktywnq kategorii OEB 3) w postaci kropli do oczu bez konserwantow zgodnie

z wymogami zapytania ofertowego, za ceng:

Usluga opisana w pkt. II1.7.1 — I11.7.19

Zakres ushugi Cena netto Cena brutto | Waluta Czas realizacji

(miesiace)

Ustuga obejmujgcq transfer
technologii wytwarzania, PLN / EUR/
transfer metod badania, USD*
wytworzenie serii na potrzeby
badan klinicznych oraz
rejestracyjnych a takze

wykonanie badan stabilnosci

innowacyjnego produktu
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leczniczego (zawierajgcego
antyseptyczng substancje
aktywnq kategorii OEB 3) w
postaci kropli do oczu bez

konserwantow.

RAZEM
Kwota netto bedzie brana do
oceny punktowej zgodnie z

zapisami pkt.

PLN / EUR/ Razem .......
USD*

Termin platnosci faktury

Minimum 30 (dni)

Jednoczes$nie oSwiadczamy, ze:

a) Oferent zapoznal si¢ z dokumentacjg postgpowania ofertowego i akceptuje warunki postepowania,
b) Oferent uzyskatl informacje niezbedne do prawidtowego przygotowania oferty,
c) przedmiot oferty jest w pelni zgodny z opisem przedmiotu zaméwienia i pozostatymi warunkami

Zapytania ofertowego,

d) cena ofertowa obejmuje wynagrodzenie za wszystkie obowigzki przysztego Wykonawcy,
niezbedne do zrealizowania zamowienia,
e) Oferent nie jest powigzany kapitatowo ani osobowo z Zamawiajacym.

Przez powigzania kapitalowe Iub osobowe rozumie si¢ wzajemne powigzania migdzy
Zamawiajacym lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu
Zamawiajacego, lub osobami wykonujacymi w imieniu Zamawiajacego czynnosci zwigzane
z przygotowaniem i przeprowadzaniem procedury wyboru wykonawcy a Oferentem, polegajace w

szczegdlnosci na:

» uczestniczeniu w spélce, jako wspolnik spotki cywilnej lub spotki osobowej,
» posiadaniu co najmniej 10% udzialow lub akcji, o ile nizszy prog nie wynika z przepisow
prawa lub nie zostat okreslony przez IZ PO,

» pehieniu funkcji
petnomocnika,

cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta,

» pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa
w linii prostej, pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii
bocznej lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli,

»  pozostawaniu we wspolnym pozyciu z Oferentem, jego zastepca prawnym lub cztonkami
organow zarzadzajacych lub organdéw nadzorczych Oferentow ubiegajacych si¢ o udzielenie

zaméOwienia,

» pozostawaniu z Oferentem w takim stosunku prawnym lub faktycznym, Ze istnieje
uzasadniona watpliwo$¢ co do bezstronnosci lub niezaleznosci w zwiazku z postepowaniem o

udzielenie zamowienia;

f) w stosunku do Oferenta nie zachodza okolicznosci:
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» opisane w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach
w zakresie przeciwdzialania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych ochronie
bezpieczenstwa narodowego,

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

g) Oferentuwaza si¢ za zwigzanego oferta przez okres 90 dni, liczac od dnia, w ktorym uptywa termin
sktadania ofert;

h) Oferent wyraza zgode na przetwarzanie jego danych osobowych dla potrzeb niezbgdnych do
realizacji procesu wyboru ofert, zgodnie z ustawg z dnia 10 maja 2018 roku o ochronie danych
osobowych (Dz.U. z 2018, poz. 1000) oraz zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE,

i) osoby skladajace podpis na Formularzu ofertowym sg upowaznione do zlozenia oferty w imieniu
Oferenta.

Ponadto o$wiadczam/-my pod grozba odpowiedzialnosci karnej, ze dotaczone do oferty dokumenty

opisuja rzetelnie stan faktyczny, aktualny na dzien jej ztozenia (art. 233 k.k.).

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

Zalgcznik nr 2 do Zapytania ofertowe nr JODO/26/PR97811/2025
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OSWIADCZENIE O SPELNIANIU WARUNKOW UDZIALU W ZAPYTANIU CENOWYM

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

Oswiadczam/o$§wiadczamy, ze spetlniamy warunki udzialu w postgpowaniu okreslone przez
Zamawiajacego w Czesci V Zapytania ofertowego, dotyczace:

1))
2)

sytuacja gospodarcza i finansowa,

zdolnosci techniczne lub zawodowe,

Oferent posiada uprawnienia do wykonywania zamoéwienia, tj.

3)

4)

Certyfikat Dobrej Praktyki Produkcyjnej (Good Manufacturing Practice — GMP) oferent spelnia
niniejszy warunek jezeli przedstawi certyfikat GMP dla wytwarzania w zakresie form
sterylnych w swoim miejscu wytwarzania wazny na terenie UE;

Zezwolenie na wytwarzanie produktow badanych i produktéw leczniczych w zakresie
wytwarzania form sterylnych: wytwarzanie (filtracja sterylizujaca), certyfikacja serii,
pakowanie bezposrednie i w opakowania zewngtrzne, badania w Kontroli Jakosci: badania
mikrobiologiczne dla form sterylnych, badania fizykochemiczne;

Oferent posiada potencjat techniczny rozumiany jako zaplecze techniczno-technologiczne
umozliwiajace przeprowadzenie transferu technologii i walidacji procesu, sprzgtu
analitycznego umozliwiajacego przeprowadzenie transferu metod analitycznych ich walidacje
oraz przygotowanie dokumentdéw niezbednych do zlozenia dossier rejestracyjnego.

zdolnos¢ personelu,

Oferent na moment rozpoczgcia realizacji ushugi dysponuje personelem posiadajacym
kwalifikacje niezbedne do prawidtowej realizacji zamdwienia:

- specjalistami z przynajmniej 3 letnim do$wiadczeniem w zakresie wytwarzania
kontraktowego

- co najmniej trzema specjalistami wykwalifikowanymi w zakresie transferu technologii i
walidacji procesu,

- co najmniej trzema specjalistami w zakresie badan analitycznych i stabilnos$ci,

- co najmniej jednym specjalista w zakresie zapewnienia jakosci,

- co najmniej jednym specjalista w zakresie przygotowania dokumentacji GMP

doswiadczenie.

Oferent posiada co najmniej 5 letnie doswiadczenie w wytwarzaniu kontraktowym produktow
w postaci kropli do oczu,
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Zalaczniki do o$wiadczenia:

a) Certyfikat Dobrej Praktyki Produkcyjnej (Good Manufacturing Practice — GMP) oferent
spelnia niniejszy warunek jezeli przedstawi certyfikat GMP dla wytwarzania formy gotowej w
postaci kropli ocznych w swoim miejscu wytwarzania wazny na terenie UE;

b) Zezwolenie na wytwarzanie produktu do celow badawczych oraz zwalnianie serii do badan,
wydane zgodnie 7 wwmaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP)

(miejsce i data) (podpis osoby/0os6b uprawnionej/uprawnionych
do zlozenia o§wiadczenia woli w imieniu
Oferenta)
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