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Warszawa, dnia 23.05.2023 r.

miejsce i data

ZAPYTANIE CENOWE nr NUSI/39/PR13627/2023
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 srodkoéw budzetu
panstwa od Agencji Badan Medycznych, Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A., prosza o
ztozenie ofert na wykonanie badan analitycznych opisanych szczegélowo w pkt. I1I.

. NAZWA I ADRES ZAMAWIAJACEGO

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

II.  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 CENOWEGO

I11.1. Przedmiotem zapytania cenowego jest zakup ustugi zwigzanej z oznaczaniem sktadu
ilosciowego metali i niemetali zawartych w kompozycji farmaceutycznej produktu gotowego z
uzyciem spektrometru mas z jonizacja w plazmie indukcyjnie sprz¢zonej - ICP MS, w laboratorium
kontraktowym posiadajacym system jakosci zgodny z GMP.

I11.2.  Przedmiot zamdwienia zostanie nabyty W trzech etapach:

o FEtap I: gdzie przedmiot zamowienia to potwierdzenie wykonalnosci metod analitycznych
w celu charakteryzacji sktadu ilo§ciowego metali i niemetali,

e FEtap Il: gdzie przedmiot to walidacja wstgpnie opracowanej metody zgodnie z Etapem |,

e Etap Il gdzie przedmiot to badania pojedynczej proby zgodnie ze zwalidowana metoda
w Etapie II.

111.3.  Po zakonczeniu Etapu I i przekazaniu raportu zostanie oceniona wykonalno$¢ metody. W
przypadku niezadawalajacych wynikow ze studium wykonalno$ci metody, kolejne etapy nie beda
podlegaly realizacji/zamowieniu.

I11.4. KOD CPV: 73120000-9 - Ustlugi eksperymentalno-rozwojowe
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I11.5. Zakres zapytania cenowego:

Etap I
I11.5.1. Opracowanie metody analitycznej z uzyciem spektrometru mas z jonizacja w plazmie
indukcyjnie sprzgzonej - ICP MS, w kierunku oznaczenia zawarto$ci nastepujacych pierwiastkow: sod,
potas, magnez, wapn, chlor w dostarczonych ciektych probkach. Wymagany zakres roboczy metody
wynikajacy ze spodziewanego stezenia kazdego z pierwiastkow to:

1. Na: 1800-5400 ug/mL;

2. K:55-175 ug/mL;

3. Mg: 18-60 ug/mL;

4. Ca: 30-120 ug/mL,;

5. Cl: 2800-8500 ug/mL
I11.5.2. Zbadanie w ramach oceny wykonalno$ci metody 2 probek o réoznym stezeniu (W 3
powtdrzeniach kazda).
111.5.3. Dostarczenie raportu z badania.

Etap II:
111.5.4. Walidacja metody analitycznej, obejmujaca parametry liniowosci, powtarzalnosci i doktadnosci.
111.5.5. Dostarczenie raportu z walidacji.

Etap IlI:
111.5.6. Badanie pojedynczych probek (ilos¢ zleconych prob 4, opcja rozszerzenie zlecenia o dodatkowe
probki od 1 do 10).
I11.5.7. Po stronie Zamawiajacego dostarczenie materiatdéw niezbednych do realizacji poszczego6lnych
etapow.

Wycena powinna obejmowac oddzielnie: studium wykonalnosci (Etap 1), walidacj¢ metody analitycznej
z przygotowaniem raportu (Etap 1), analizy rutynowe (Etap I11).

I11.6. Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert czgsciowych lub wariantowych.

IV. MIEJSCE | TERMIN REALIZACJI ZAPYTANIA CENOWEGO
IV.1. Termin realizacji przedmiotu zamowienia: do 20 dni kalendarzowych od daty dostarczenia
probek, dla kazdego z etapow.
V.  WYMAGANIA OD WYKONAWCOW

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

1. dostarcza zakres badania wykonalnosci oraz zakres walidacji opracowanej
metody analitycznej do oceny w dniu ztozenia oferty

Sposob oceny warunku.

Zamawiajgcy uzna, ze Wykonawca spetnia niniejszy warunek, jezeli Wykonawca zlozy zakres
badania wykonalnosci oraz zakres walidacji opracowanej metody analitycznej (Razem z
Zalgcznikiem nr 1 do Zapytania Ofertowego).

Wewnetrzne / Internal Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.; Polfa Warszawa S.A.



AGENCJA
BADAN

MEDYCZNYCH Polfa Warszawa S.A.

2. posiadajg wiedz¢ i doswiadczenie (minimum roczne) w zakresie opracowania
wyzej wymienionych metod analitycznych w jakosci zgodnej z GMP

3. posiadaja doswiadczenie (minimum roczne) w przygotowywaniu dokumentacji -

raportow z badan oraz opisow dla opracowywanych metod analitycznych.

Sposob oceny warunku:
Zamawiajgcy uzna, Ze Wykonawca spelnia niniejszy warunek, jezeli Wykonawca zlozy

oSwiadczenie o spetnieniu warunkow udziatu w postepowaniu (Zalgcznik nr 2 do Zapytania
Ofertowego).

Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwosé weryfikacji spetnienia warunkow w siedzibie oferenta
lub wezwania do przedstawienia stosownej dokumentacji.

Weryfikacja nastgpi w oparciu o potwierdzenie minimum rocznego doswiadczenia w
prowadzeniu badarn oznaczania skiadu ilosciowego metali i niemetali w kompozycjach
farmaceutycznych produktu gotowego.

Oferty Wykonawcow, ktorzy wykaza spelnianie wymaganych warunkow, zostang dopuszczone
do badania i oceny. Ocena spetnienia przedstawionych powyzej warunkéw zostanie dokonana
wg formuly: ,,spetnia — nie spetnia”. Wykonawca, ktory nie spetni ktéregokolwiek z warunkow,
zostanie odrzucony w postepowaniu.

V.2 Z udzialu w postepowaniu wykluczone sg rowniez podmioty, w stosunku do ktorych zachodza
okolicznosci:
a) 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;
b) opisane w art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r.
dotyczace srodkow ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujagcymi
sytuacje na Ukrainie.

Sposob weryfikacji podstaw/braku podstaw wykluczenia.:
Weryfikacja nastgpi na podstawie oswiadczenia Oferenta.

VI. MIEJSCE ORAZ TERMIN SKEADANIA OFERT

VI.1. Oferty nalezy zlozy¢ w nieprzekraczalnym terminie do dnia 30.05.2023 r.
- w formie elektronicznej (w postaci skanu podpisanego dokumentu) na adres:
barbara.wendolowska@polpharma.com

V1.2. Zlozenie oferty uznane zostanie za skuteczne, jezeli kompletna oferta wptynie na skrzynke

mailowa o podanym wyzej adresie w terminie okreslonym w niniejszym punkcie.
V1.3. Oferty ztozone po terminie nie b¢dg rozpatrywane.
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VII.  OPIS KRYTERIOW, KTORYMI ZAMAWIAJACY BEDZIE SIE KIEROWAL
PRZY WYBORZE OFERTY

VI1.1 Przy ocenianiu ofert Zamawiajacy bedzie kierowat si¢ podanymi kryteriami:
- calkowita cena netto dla ustugi — 80%,

- czas realizacji ustugi — 20%

V11.2 Ocena punktowa oferty nastapi zgodnie ze wzorem:

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

Pr liczba punktéw uzyskanych w kryterium ,,Czas realizacji ustugi”

V1.3 Liczba punktéw (Pc) w kryterium ,,Catkowita cena netto” obliczana bedzie wedlug wzoru:

Cn
P = C—* 80 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

Oferty zlozone w walucie innej niz PLN zostang przeliczone na walut¢ PLN po $rednim kursie NBP
z dnia zakonczenia terminu sktadania ofert.

Catkowita cena netto traktowana bedzie jako suma ceny netto Etapu I, ceny netto Etapu Il, ceny netto
Etapu IlI.

VI1.4 Liczba punktéw (P ) w kryterium ,,Czas realizacji ustugi” przyznawana bedzie w nastepujacy

sposéb:
Py = 2N« 20 pkt
Mp
gdzie:
Pwm - liczba punktow za kryterium ,,Czas realizacji ustugi”
Mn - sposrod ofert nie odrzuconych najkrétszy czar realizacji przedmiotu
zapytania cenowego oferty
Mg - zadeklarowany w ofercie czas realizacji przedmiotu zapytania cenowego

Czas realizacji przedmiotu zapytania cenowego powinien by¢ podany w pelnych dniach
kalendarzowych. Oferty z czasem realizacji dluzszym niz 20 dni kalendarzowych od daty
dostarczenia préobek do badan dla kazdego z etapoéw zaméwienia zostang odrzucone.

V11.5 Maksymalnie Oferent moze uzyska¢ 100 punktow. Obliczenia beda dokonywane z doktadnoscia
do dwodch miejsc po przecinku.
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VIIl. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

VIIIL.1. Oferent powinien sporzadzi¢ jedng oferte¢ cenowa zgodnie ze wzorem formularza
stanowigcym zalacznik nr 1 do zapytania.

V1I1.2. Oferent moze przed uptywem terminu sktadania ofert zmieni¢ lub wycofa¢ swoja ofertg.

VI11.3. Oferenci sa zobowigzani do doktadnego zapoznania si¢ z informacjami zawartymi
w Zapytaniu Cenowym.

VI11.4. Koszty przygotowania oraz dostarczenia oferty ponosi Wykonawca.

VIIL.5. W sprawach zwigzanych z niniejszym zapytaniem prosz¢ kontaktowac si¢ z Zamawiajacym,
e-mail: barbara.wendolowska@polpharma.com

IX. POZOSTALE INFORMACJE
IX.1. Oferent ponosi wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty.
I1X.2. Do uptywu terminu sktadania ofert Zamawiajacy zastrzega sobie prawo zmiany lub uzupetnienia
tresci niniejszego zapytania cenowego.

X.  WYKAZ ZALACZNIKOW

Zalacznikami do niniejszego Zapytania Cenowego sg nastepujace dokumenty:

Oznaczenie Zalacznika Nazwa Zalacznika

Zakacznik nr 1 Wzér formularza cenowego

Wzbr oswiadczenia o spelnieniu warunkow postawionych w zapytaniu

Zatacznik nr 2
cenowym
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Zatgceznik nr 1 do Zapytania Cenowego nr NUSI/39/PR13627/2023
FORMULARZ CENOWY
Skladajacy oferte:

Pelna nazwa (firma) lub imi¢ i nazwisko

Siedziba/miejsce zamieszkania/adres

glownego miejsca wykonywania dzialalno$ci

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

zwigzana z zapytaniem cenowym

NIP

REGON

Telefon

Osoba do kontaktéw z Zamawiajacym

Oferujemy wykonanie przedmiotu zamoéwienia w zakresie ustugi zwiqgzanej 7 oznaczaniem skladu
ilosciowego metali i niemetali zawartych w kompozycji farmaceutycznej produktu gotowego,
(laboratorium posiada system jakosci zgodny 7 GMP) zgodnie z wymogami zapytania cenowego, za

cent;:

Etap |

KwWota NEttO: vvveevereeninneenneeennneenns PLN

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

Etap 11

KWota NETEO: vvvvevnreeennneerineeennnennns PLN

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

Etap 111

Kwota Netto: vevvevvieeinierenenennnennns PLN

stawka VAT: ......... %, kwota VAT ... PLN
kwota brutto: ... PLN
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W sumie cena netto Etap I, Etap II, Etap IIl wynosi ...............ccc.oeuen.e. PLN
Stawka VAT ...... % kwota VAT w sumie Etap [, Etap I, Etap IIT .................... PLN
W sumie kwota brutto Etap I, Etap IT, Etap IIT ........................... PLN
Czas realizacji zamowienia: .............. dni kalendarzowych od dnia dostarczenia probek do

badan dla Etapu | zaméwienia.

Czas realizacji zamowienia: .............. dni kalendarzowych od dnia dostarczenia prébek do
badan dla Etapu Il zamdwienia.

Czas realizacji zamowienia: .............. dni kalendarzowych od dnia dostarczenia prébek do
badan dla Etapu III zaméwienia.

Termin platnosci faktur wynosi ....... dni.
Oferent posiada status - MSP / Duzy Przedsiebiorca * (niepotrzebne skreslic)

Jednoczesnie oswiadczamy, Ze:

a. zapoznaliSmy si¢ z Zapytaniem Cenowym wraz z zalacznikami i nie wnosimy zastrzezen oraz
zdobylis$my konieczne informacje do przygotowania oferty,
b. cena obejmuje wynagrodzenie ryczaltowe za wszystkie obowigzki przysziego Wykonawcy,
niezbedne do zrealizowania przedmiotu Zapytania Cenowego,
c. skladajac niniejsza oferte o$wiadczamy, ze spetniamy warunki udzialu okre§lone w pkt. V
zapytania cenowego.
d. nie zachodza w stosunku do nas okoliczno$ci :
1. opisane w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. 0 szczego6lnych 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 $rodkéw ograniczajacych w zwiazku z dziataniami Rosji destabilizujacymi
sytuacje na Ukrainie.

(miejscowos¢ 1 data) (podpis 0sob(-y) uprawnionej do sktadania
o$wiadczenia woli w imieniu Oferenta)
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Zatgceznik nr 2 do Zapytania Cenowego nr NUSI/39/PR13627/2023

OSWIADCZENIE O SPELNIENIU WARUNKOW POSTAWIONYCH W ZAPYTANIU
CENOWYM

wvee . (N@zwa oferenta) oswiadcza, ze spetnia warunki
postawione w zapytaniu cenowym w nast¢pujacym zakresie:

1. dostarczamy zakres badania wykonalno$ci oraz zakres walidacji opracowanej
metody analitycznej do oceny w dniu ztozenia oferty

2. posiadamy wiedz¢ i doswiadczenie (minimum roczne) w zakresie opracowania
wyzej wymienionych metod analitycznych w jakosci zgodnej z GMP

3. posiadamy doswiadczenie (minimum roczne) w przygotowywaniu dokumentac;ji -

raportow z badan oraz opisy dla opracowywanych metod analitycznych.

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