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Warszawa, dnia 28.04.2023 r.

ZAPYTANIE CENOWE nr NUSI/31/PR13783/2023
prowadzone w trybie rozeznania rynku

W zwigzku z realizacjg projektu pn. ,,Development of a universal fast-response platform, based on RNA
technology, ensuring the national drug and epidemiological safety” finansowanego ze srodkow budzetu
panstwa od Agencji Badan Medycznych, Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A., prosza o
ztozenie ofert na $wiadczenie uslug w zakresie przeprowadzenia badan analitycznych opisanych
szczegotowo w pkt. II1.

l. NAZWA I ADRES ZAMAWIAJACEGO

Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24
01-207 Warszawa

II.  TRYB UDZIELENIA ZAMOWIENIA

I1.1 Niniejsze zamowienie nie podlega przepisom ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien
publicznych (t.j. Dz.U. z 2019 r. poz. 2019)
I1.2 Postgpowanie prowadzone w trybie rozeznania rynku, w sposob celowy i oszczgdny 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 CENOWEGO

I11.1. Przedmiotem zapytania cenowego jest zakup ustugi zwigzanej z opracowaniem wykonalnos$ci
metod analitycznych z zakresu charakteryzacji substancji czynnej nusinersenu oraz produktu
gotowego.

I11.2.  KOD CPV: 73100000-9 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe

I11.3. Zakres zapytania cenowego:

11.3.1. Opracowanie wykonalnosci metod analitycznych w Kierunku wykazania
podobienstwa produktu bedacego przedmiotem rozwoju farmaceutycznego (inaczej
testowego) wzgledem produktu referencyjnego dla substancji czynnej
wykorzystujac nastepujace techniki:

- magnetyczny rezonans jadrowy (NMR)

- rt6znicowg skaningowg kalorymetri¢ (DSC)

- dichroizm kotowy (CD)

- predkos¢ sedymentacji przy ultrawirowaniu (SV-AUC)
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111.3.2.

11.3.3.

11.3.4.

11.3.5.
111.3.6.

11.3.7.

Zaprojektowany zakres opracowania metody powinien wykaza¢, ze zaproponowane
metody analityczne sg odpowiednie pod katem wykazania charakteru
dyskryminujagcego oraz odpowiednie pod katem czulo$ci i rozdzielczo$ci, ze
szczegolnym uwzglednieniem testow takich jak specyficzno$¢ i powtarzalno$¢.
Badanie produktu testowego (produktu gotowego i/lub substancji czynnej)
wzgledem produktu referencyjnego z zastosowaniem opracowanych metod, badanie
z wykorzystaniem jednej serii produktu.

Przygotowanie protokotu badania do akceptacji przez Zamawiajacego przed
wykonaniem badan.

Dostarczenie raportu z opracowania metod wraz z wynikami i danymi surowymi dla
badanych probek.

Dostarczenie finalnych opisow opracowanych metod.

Zapewnienie, ze opracowane metody analityczne prowadzone sg w systemie jakosci
zgodnym z regutami GMP.

Po stronie Zamawiajacego dostarczenie materiatow niezbednych do opracowania
metod w ilo$ci pozwalajacej na wykazanie odpowiednio$ci opracowanych metod.

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

IV. MIEJSCE | TERMIN REALIZACJI ZAPYTANIA CENOWEGO

Planowany okres wykonania przedmiotu zapytania cenowego: nie dtuzej niz 8 tygodni, od daty
dostarczenia przez Zamawiajgcego wszystkich probek do laboratorium oferenta. Organizacja i koszt
wysylki probek lezy po stronie Zamawiajacego.

V. WYMAGANIA OD WYKONAWCOW

V.1. O udzielenie zamowienia moga ubiegac si¢ Wykonawcy, ktorzy spekniaja nastepujace warunki:

V.1.1.

V.1.2.

V.1.3.

V.1.4.

Przedstawia zalozenia co do planu opracowania metody oraz zakresu
planowanych badan do oceny przez Zamawiajacego w dniu ztozenia oferty wraz
z 1lo$cig materiatu niezb¢dnego do opracowania metod oraz przewidywane ilosci
materialu niezbednego do finalnej analizy porownawczej produktu testowego
wzgledem produktu referencyjnego.

Posiadaja wiedze i doswiadczenie w zakresie prowadzenia badan dla
oligonukleotydow.

Posiadajg wiedze i doswiadczenie w zakresie opracowania wyzej wymienionych
metod analitycznych dla oligonukleotydow w jakosci zgodnej z GMP.
Laboratorium posiada certyfikacje FDA w zakresie technik analitycznych
bedacych przedmiotem zapytania.

Oferty Wykonawcow, ktorzy wykaza spelnianie wymaganych warunkow, zostang
dopuszczone do badania i oceny. Ocena spelnienia przedstawionych powyzej
warunkow zostanie dokonana wg formuly: ,,spetnia — nie spetnia”. Wykonawca,
ktéry nie spelni ktoregokolwiek z warunkoéw, =zostanie odrzucony w
postepowaniu.

Sposob oceny warunku.
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Zamawiajqgcy uzna, Ze Wykonawca spelnia niniejszy warunek, jezeli Wykonawca zlozy
oswiadczenie o spetnieniu warunkow udziatu w postgpowaniu (Zatgceznik nr 2 do Zapytania
Ofertowego).

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

V1. MIEJSCE ORAZ TERMIN SKEADANIA OFERT

VI.1. Oferty nalezy ztozy¢ w nieprzekraczalnym terminie do dnia 12.05.2023 r.
- w formie elektronicznej (w postaci skanu podpisanego dokumentu) na adres:
pawel.brzezinski@polpharma.com

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

VI1.3. Oferty ztozone po terminie nie beda rozpatrywane.

VII. OPIS SPOSOBU OBLICZANIA CEN

VI1I1.1. Sposéb obliczenia ceny oferty: ceng nalezy obliczy¢ netto i brutto.

VI1.2. Oferty ztozone w walucie innej niz PLN zostang przeliczone na walut¢ PLN po $rednim
kursie NBP (https://www.nbp.pl/) z dnia zakonczenia terminu sktadania ofert.

VI11.3. Cena powinna obejmowaé wszystkie koszty zwigzane z przygotowaniem i wykonaniem
przedmiotu zapytania.

VI11.4. Cena ztozona w ofercie nie moze ulec zmianie w trakcie realizacji umowy.

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

VII1.1. Przy ocenianiu ofert Zamawiajacy bedzie kierowat si¢ podanymi kryteriami:

- calkowita cena zamowienia netto — 60 %
- czas realizacji ushugi — 20%
- illo$¢ materiatu potrzebna do opracowania metod — 20%

VI11.2. Ocena punktowa oferty nastgpi zgodnie ze wzorem:
Op = PC + PM + PA

gdzie:
Or - ocena punktowa oferty
Pc - liczba punktow uzyskanych w kryterium ,,Catkowita cena zamowienia
netto”
Py - liczba punktéw uzyskanych w kryterium ,,Czas realizacji ustugi”
Pa - liczba punktow uzyskanych w kryterium ,,Ilo§¢ materialu potrzebna do

opracowania metod”
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VI11.3. Liczba punktow (Pc) w kryterium ,,Calkowita cena zamowienia netto” obliczana bedzie
wedlug wzoru:

Cn
P = C—* 60 pkt

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

Oferty ztozone w walucie innej niz PLN zostang przeliczone na walute PLN po $rednim kursie NBP
z dnia zakonczenia terminu sktadania ofert.
VIIl.4. Liczba punktow (Py) w kryterium ,,Czas realizacji ustugi” przyznawana begdzie
W nastgpujacy sposob:
Py = ﬁ_: * 20 pkt
gdzie:

Pwm - liczba punktéw za kryterium ,,czas realizacji ustugi”

Mn - sposrod ofert nie odrzuconych najkrotszy czas realizacji przedmiotu
zapytania cenowego oferty (liczba tygodni liczona od dnia otrzymania
wszystkich probek przez laboratorium oferenta)

Mg - zadeklarowany w ofercie czas realizacji przedmiotu zapytania cenowego
(liczba tygodni liczona od dnia otrzymania wszystkich probek przez
laboratorium oferenta)

Czas wykonania przedmiotu zapytania cenowego powinien by¢ podany w tygodniach.
Oferta z czasem realizacji dtuzszym niz 8 tygodni liczonych od dnia otrzymania wszystkich probek
do laboratorium oferenta zostanie odrzucona.

VIIL5. Liczba punktow (P4) w Kryterium ,,Ilo§¢ materiatu potrzebna do opracowania metod”
przyznawana bedzie w nastgpujacy sposob:
Py = 2N 4 20 pkt
Ap

gdzie:

Pa - liczba punktéw za kryterium ,,ilo$¢ materialu potrzebna do opracowania
metod”

An - sposrod ofert nie odrzuconych najmniejsza ilos¢ materiatu potrzebna do
opracowania metod (suma ilo$ci materiatu potrzebna do opracowania
metod)

Ag - zadeklarowany w ofercie ilos¢ materiatlu potrzebna do opracowania

metod (suma ilosci materiatu potrzebna do opracowania metod)

VI111.6. Maksymalnie Oferent moze uzyska¢ 100 punktow. Obliczenia bedg dokonywane z
doktadnosciag do dwoch miejsc po przecinku.

IX. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

IX.1. Oferent powinien sporzadzi¢ jedng ofert¢ cenowa zgodnie ze wzorem formularza
stanowigcym zalgcznik nr 1 do zapytania.
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Oferent moze przed uptywem terminu sktadania ofert zmieni¢ lub wycofa¢ swoja oferte.
Oferenci sa zobowigzani do doktadnego zapoznania si¢ z informacjami zawartymi
w Zapytaniu Cenowym.

Koszty przygotowania oraz dostarczenia oferty ponosi Wykonawca.

W sprawach zwigzanych z niniejszym zapytaniem prosz¢ kontaktowac si¢ z Zamawiajacym,
e-mail: pawel.brzezinski@polpharma.com

SPOSOB POROZUMIEWANIA SIE KUPUJACEGO ZE SPRZEDAJACYMI, OSOBY
UPOWAZNIONE DO KONTAKTU

W postepowaniu oswiadczenia, wnioski, zawiadomienia oraz informacje Kupujacy i Sprzedajacy
przekazujg w jezyku polskim lub angielskim

Wszelkie zawiadomienia, o$wiadczenia, wnioski oraz informacje przekazane w formie
elektronicznej wymagaja na zadanie kazdej ze stron niezwlocznego potwierdzenia faktu ich
otrzymania.

W przypadku braku potwierdzenia otrzymania korespondencji przez Sprzedajacego Kupujacy
domniema, ze korespondencja wystana przez Kupujacego na adres email podany przez
Sprzedajacego zostata mu dorgczona w sposdb umozliwiajacy zapoznanie si¢ z jej trescia.
Korespondencje zwigzang z niniejszym zapytaniem nalezy kierowa¢ na adres e-mail:
pawel.brzezinski@polpharma.com

W korespondencji zwigzanej z niniejszym zapytaniem Sprzedajacy powinien postugiwac si¢
numerem postgpowania: NUSI/31/PR13783/2023.

Osobga uprawniong do porozumiewania si¢ ze Sprzedajacym jest p. Pawel Brzezinski.

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

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

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

TRYB OCENY OFERT I OGLOSZENIA WYNIKOW

W toku badania i oceny ofert Kupujacy moze zada¢ od Sprzedajacego uzupelnien (jezeli nie
naruszy to konkurencyjnosci) i wyjasnien dotyczacych tresci ztozonych ofert. Moze réwniez
zwracac si¢ z prosbami o poprawienie oczywistych omytek i btedow rachunkowych.

Kupujacy zastrzega sobie prawo sprawdzenia w toku oceny oferty wiarygodnoS$ci
przedstawionych przez Sprzedajacych dokumentow, o§wiadczen, wykazow, danych i informacji.
W przypadku uzyskania przez dwoch lub wigcej Sprzedajacych takiej samej liczby punktow
wybrana zostanie oferta najbardziej korzystna w zakresie oddzialywania na $§rodowisko i klimat.
W tym celu Kupujacy ma prawo wezwac Oferentow, ktorych oferty uzyskaty najwyzsza koncowa
liczbe punktow, do uzupelienia oferty poprzez podanie wskazanych przez Kupujacego
informacji dotyczacych oddziatywania przedmiotu oferty na srodowisko.

POZOSTALE INFORMACJE

Oferent ponosi wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty.


mailto:pawel.brzezinski@polpharma.com

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

( ) Polfa Warszawa S.A.

XI1.2.Do uplywu terminu sktadania ofert Zamawiajacy zastrzega sobie prawo zmiany lub uzupetnienia
tresci niniejszego zapytania cenowego.

X11l. WYKAZ ZALACZNIKOW

Zakacznikami do niniejszego Zapytania Cenowego sg nastepujace dokumenty:

Oznaczenie Zalacznika Nazwa Zalacznika
Zakacznik nr 1 Wzér formularza cenowego
Zatacznik nr 2 Wzor oswiadczenia o spetnieniu warunkoéw postawionych w zapytaniu
cenowym
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Zatgceznik nr 1 do Zapytania Cenowego nr NUSI/31/PR13783/2023
FORMULARZ CENOWY

Skladajacy oferte:

Pelna nazwa (firma) lub imie i nazwisko

Siedziba/miejsce zamieszkania/adres
gléwnego miejsca wykonywania

dzialalnosci

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

zwigzang z zapytaniem cenowym

NIP

REGON

Telefon

Osoba do kontaktéw z Zamawiajacym

Oferujemy wykonanie przedmiotu zamowienia w zakresie swiadczenia ustug badawczych zgodnie z
wymogami Zapytania Cenowego:

kwota Netto: ...ovuveeeiniieieienenennnns PLN

stawka VAT: ......... %, kwota VAT ..., PLN

kwota brutto: .............c.cooiiiils PLN

warunki ptatnosci: ..................oel dni

Termin realizacji zamoéwienia: .............. tygodni liczonych od dnia dostarczenia wszystkich probek

do laboratorium oferenta.
Suma ilosci materialu potrzebna do opracowania metod ........coceeveieieiiinreinecernanenn (mg)

Plan metody badawczej jest nast¢pujacy :
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Jednocze$nie oSwiadczamy, ze:

a. zapoznali$my si¢ z Zapytaniem Cenowym wraz z zalacznikami i nie wnosimy zastrzezen oraz
zdobylismy konieczne informacje do przygotowania oferty,

b. cena obejmuje wynagrodzenie ryczaltowe za wszystkie obowiazki przysztego Wykonawcy,
niezbedne do zrealizowania przedmiotu Zapytania Cenowego,

c. skladajac niniejsza oferte o$wiadczamy, ze spetniamy warunki udziatu okreslone w pkt. V
zapytania cenowego.

(miejscowos$¢ i data) (podpis)
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Zatgcznik nr 2 do Zapytania Cenowego nr NUSI/31/PR13783/2023

OSWIADCZENIE O SPEENIENIU WARUNKOW POSTAWIONYCH W ZAPYTANIU
CENOWYM

................. (nazwa oferenta) oswiadcza, ze spetnia warunki postawione w zapytaniu ofertowym
W nastepujacym zakresie:

i. Przedstawiamy zatozenia co do planu opracowania metody oraz zakresu planowanych badan do
oceny przez Zamawiajacego w dniu zlozenia oferty wraz z ilo§cig materiatu niezbgednego do
opracowania metod oraz przewidywane ilo$ci materialu niezbednego do finalnej analizy
poréwnawczej produktu testowego wzgledem produktu referencyjnego.

ii. Posiadamy wiedze i doswiadczenie w zakresie prowadzenia badan dla oligonukleotydow.

iii. Posiadamy wiedz¢ i do$wiadczenie w zakresie opracowania wyzej wymienionych metod
analitycznych dla oligonukleotydow w jakosci zgodnej z GMP. Laboratorium posiada
certyfikacje FDA w zakresie technik analitycznych bedacych przedmiotem zapytania.

(miejscowos$¢ i data) (podpis)



