TZF

Zapytanie ofertowe — RFQZ79/5914/1. - Badanie bioréwnowaznosci: Empagliflozinum, 25 mg,
tabletki powlekane

W zwiazku z realizacja projektu 2022/ABM/04/00014-00 - ,Opracowanie i rozwdj produktu
leczniczego z substancja czynng EMPAGLIFLOZYNA - leku generycznego na cukrzyce typu 2”
Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne POLFA S.A. zapraszajg do sktadania ofert na nizej okreslony
przedmiot zamdwienia.

Projekt jest wspotfinansowany z budzetu panstwa w ramach dotacji przyznanej przez Agencje Badan
Medycznych.

Tio

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne "Polfa" Spétka Akcyjna (Polfa Tarchomin S.A.) to jedna
z najstarszych i najbardziej doéwiadczonych firm farmaceutycznych w Europie Srodkowej. Nasza historia
siega 1823 roku. Obecnie istniejg cztery filary naszej dziatalnosci generyczne;j: leki przeciwinfekcyjne
(doustne i iniekcyjne), produkty na przewéd pokarmowy i metabolizm, leki na osrodkowy uktad
nerwowy i dermatologiczne.

Obecnie Polfa Tarchomin S.A. rozwija produkt generyczny — Empagliflozinum, 25 mg, tabletki
powlekane i zaprasza do przygotowania oferty zgodnie z zapytaniem ofertowym opisanym ponize;j.

A. Informacje o projekcie i produkcie

Testowany produkt Odniesienie Rejestracja  Zatozony projekt Dostepnos$¢ DBPL
badania

Empagliflozinum, Jardiance, 25 mg Biorownowaznos¢  11.2025

25 mg, tabletki tabletki

powlekane powlekane

Obecnie Polfa opracowuje tabletki powlekane o dwdéch mocach: 10 mg i 25 mg Empagliflozinum.
Jednak ze wzgledu na proporcjonalnos¢ sktadu i liniowos¢ PK, Polfa planuje zastosowaé biowaiver dla
mniejszej mocy.

Planujemy randomizowane, otwarte, jednodawkowe, w dwdch preparatach, dwuokresowe, krzyzowe,
zasadnicze badanie biordwnowaznosci poréwnujgce Empagliflozinum (produkt testowany) i tabletki
powlekane Jardiance, 25 mg (produkt referencyjny) na czczo.

ChPL leku Jardiance, 25 mg, tabletki powlekane, w celach informacyjnych, jest dostepna na stronie
internetowej:

Jardiance, INN-Empagliflozin
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Polfa Tarchomin S.A. jest zainteresowana petng obstugg jednego badania bioréwnowaznosci

pojedynczej dawki, w tym:

a)
b)

c)

d)
e)
f)
8)
h)

Planowanie badan;

Przygotowanie dokumentacji badawczej, sktadanie whnioskow do Komisji
Bioetycznej/odpowiednich organdw, uzyskanie stosownych opinii i zgdd;

Czes¢ kliniczna: szkolenie personelu, rekrutacja ochotnikéw, podawanie produktow,
pobieranie prébek, badanie badanych;

Cze$¢ bioanalityczna: opracowanie i walidacja metody, analiza probki testowej;

Czesc farmakokinetyczna i statystyczna — przygotowanie wynikéw badan;

Przygotowanie raportu koricowego z badania (ustalony termin: 15.06.2026 r.);

Ubezpieczenie badania (we wspdtpracy ze Sponsorem);

Przygotowanie i archiwizacja dokumentacji badan.

Zaktadana wielkos¢ préby: 32 ochotnikdw. Jesli w przysztosci w literaturze pojawi sie wiecej danych na

temat ISCV, wielkos$¢ préby moze ulec zmianie.

Propozycja badan bioré6wnowaznosci

Oferta powinna zawierac co najmniej:

1. informacje o proponowanych badaniach: projekt badania, liczba prébek przypadajgcych na

uczestnika w danym okresie, faczna liczba prébek farmakokinetycznych, metoda analityczna;

2. propozycja harmonogramu przy zatozeniu dostepnosci powyzszej DBPL, czas trwania badania od

rozpoczecia przygotowania dokumentacji do projektu raportu z badania;

3. kalkulacje kosztéow dla:

a)

czes¢ kliniczna (przygotowanie projektu badania zgodnie z wymogami UE i niezbedna
dokumentacjg do przedtozenia RA/WE, przedtozenie do RA/EC wraz z optatami, postepowanie
kliniczne, w tym wszystkie oceny laboratoryjne i bezpieczenstwa oraz pobieranie préobek
farmakokinetycznych i wynagrodzenie dla uczestnikéw, zarzadzanie danymi i zintegrowany
raport z badania (ICH-E3), kontrola jakosci w trakcie badania);
czes$¢ analityczna (opracowanie i walidacja metody, w stosownych przypadkach, analiza
prébek farmakokinetycznych wraz z ISR, raporty);
czes¢ farmakokinetyczno-statystyczna (analiza farmakokinetyczna i statystyczna oraz raport);
inne potrzebne koszty:

- monitoring badania,

- transport dokumentoéw,

- koszt wysytki probek PK,

- analityczne wzorce odniesienia, itp.,

- harmonogram randomizacji,

- wigczenie uczestnika zastepczego w przypadku wyzszego niz oczekiwano

wspotczynnika rezygnacji,
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- przechowywanie zapasowych prébek osocza przez co najmniej 3 miesigce po

raporcie z badan,

- archiwizacja dokumentacji badawczej przez 25 lat,

- dodatkowa runda przegladu koncowego raportu z badania (nalezy
uwzglednic co najmniej 3 rundy przegladu koricowego raportu z badania),

- inne $wiadczone ustugi, niewymienione przez Sponsora, ale wymagane do
przeprowadzenia badania. Prosze wymienié, jesli istnieja.

Dodatkowe informacje oczekiwane od oferenta
Uprzejmie prosimy o podanie informacji zawartych w zatgczonym pliku Excel o nazwie
"TOC_2025_ABM_Empa_PL".

B. Warunki uczestnictwa

1.

Przedstawienie dokumentéw rejestrowych (KRS, EDG lub réwnowazne, Certyfikat rezydencji
podatkowej).

Potwierdzenie posiadania odpowiedniego doswiadczenia w realizacji podobnych ustug. Dostawca
wykonat co najmniej pie¢ (5) badan w ciggu ostatnich trzech (3) lat (jezeli okres dziatalnosci
Dostawcy jest krotszy, to w latach catoksztattu dziatalnosci Dostawcy). Dokumenty powinny
zawierac informacje o wykonawcy, specyfikacji opracowania i terminie dostawy.

Zdolnos$¢ osrodka klinicznego do przyjecia wszystkich ochotnikéw w jednej turze/jednym okresie
(prosze okresli¢ w TOC). Prosimy o dofagczenie osSwiadczenia potwierdzajgcego liczbe posiadanych
slotéw, a dodatkowo schemat organizacyjny firmy i informacje o placowce (liczba tézek, liczba i
kwalifikacje personelu oraz wykaz sprzetu klinicznego i bioanalitycznego odpowiadajacy liczbie
uczestnikéw badania). Oferent musi by¢é w stanie podawac przetestowane produkty lecznicze
wszystkim uczestnikom jednoczesnie oraz Swiadczy¢ wymagane ustugi zgodnie ze wszystkimi
wymogami zapytania ofertowego.

Przygotowanie petnego zakresu ustug okreslonych w zapytaniu ofertowym.

Wykaz badarn BA/BE wykonanych przez Dostawce, stanowigcy zatgcznik do Oferty Oferenta. Z
wyrdznieniem produktow leczniczych, ktdre uzyskaty rejestr po przeprowadzonym badaniu.
Potwierdzenie spetnienia przez osrodek europejskich wymogdéw formalnych (odpowiednie
certyfikaty: GCP, GLP, Certificate of Laboratory Accreditation, certyfikat ISO) w tym petna zgodnos¢
z Rozporzadzeniem 536/14 i ICH M13A, ustuga sktadania CTIS (dla badan prowadzonych w
Europie). Potwierdzenie spetnienia ww. wymagan (w zatacznikach nalezy dostarczy¢ stosowne
certyfikaty, oswiadczenia oraz wykaz aktualnych Standardowych Procedur Operacyjnych (SOP).
Potwierdzenie audytéw/inspekcji. Posiadanie historii inspekcji europejskich organdéw
regulacyjnych z brakiem krytycznych ustalen w ciggu ostatnich 4 lat. Do oferty nalezy przestac liste
przeprowadzonych kontroli wraz z krotkim podsumowaniem ich wynikéw (liczba ustalen i ich
kategoria). Sponsor zastrzega sobie prawo do zadawania dodatkowych pytan do przedtozonej
historii inspekcji/audytu w toku oceny ztozonych ofert.

Nieskazitelna reputacja CRO — weryfikacja za pomocg oficjalnych dokumentéw kontrolnych EMA,
w tym obaw dotyczgcych wiarygodnosci firmy (jesli sg dostepne).
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Przeprowadzenie badania zgodnie z ustalonymi przez Sponsora terminami: 15.06.2026 r. — Raport
z badania.

Z postepowania wykluczeni sg Wykonawcy powigzani z Zamawiajgcym osobowo lub kapitatowo.

Przez powigzania kapitatowe Iub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy

Zamawiajgcym lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajgcego

lub osobami wykonujgcymi w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzane z przygotowaniem

i przeprowadzaniem procedury wyboru Wykonawcy, a Wykonawcg, polegajace w szczegdlnosci

na:

a) uczestniczeniu w spotce, jako wspdlnik spotki cywilnej lub spétki osobowe;j,

b) posiadaniu co najmniej 10 % udziatéw lub akgji,

c) petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajgcego, prokurenta, petnomocnika,

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

W celu spetnienia tego warunku Dostawca zobowigzany jest do przestania wraz z ofertg

podpisanego oswiadczenia o braku powigzan (Zatgcznik nr 1 do niniejszego zapytania ofertowego).

Zamoéwienie nie moze by¢ skierowane do podmiotow:

a) ktérych mowa w art. 7 ust. 1 wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu
765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisanych na liste na podstawie decyzji w sprawie
wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy z
dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraine (Dz. U. poz. 835);

b) ktérych beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o
przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i
655) jest osoba wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i
rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedgca takim beneficjentem rzeczywistym
od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu
na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy z dnia 13
kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji
na Ukraine (Dz. U. poz. 835);

c) ktérych jednostkg dominujgcg lub jednostkg zalezna w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 i 39
ustawy z dnia 29 wrzes$nia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106) jest
podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu
269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy taka jednostkg dominujaca od dnia 24 lutego 2022
r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o
zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o
szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine (Dz. U.
poz. 835);

d) ktére w ciggu poprzedzajgcych dwdch lat (liczac od dnia ztozenia oferty), a jezeli okres
prowadzenia dziatalnosci jest krdtszy - w tym okresie, z przyczyn lezgcych po jego stronie, nie
wykonat albo nienalezycie wykonat w istotnym stopniu wczesniejsze zamdwienie
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Zamawiajgcego/wczesniejszg umowe w sprawie zamoOwienia zawartg z Zamawiajgcym.

Niewykonanie zamdéwienia ma miejsce wtedy, gdy nie zostato ono catkowicie zrealizowane,
natomiast nienalezyte wykonanie zaméwienia, gdy Swiadczenie zostato wykonane, ale
niezgodnie zumowg/zamowieniem, np. co do jakosci, ilosci czy terminu wykonania. Spetnienie
warunku weryfikowane bedzie na podstawie dokumentdéw/informacji bedgcych w posiadaniu
Zamawiajacego;

e) Spetnienie warunkéw okreslonych w ppkt. 12a-12c bedzie weryfikowane przez Zamawiajacego
w oparciu o ogélnodostepne listy sankcyjne;

f) Spetnienie warunku okresSlonego w ppkt. 12d weryfikowane bedzie na podstawie
dokumentéw/informacji bedacych w posiadaniu Zamawiajgcego.

C. Warunki sktadania ofert

1.

Termin skfadania Oferty uptywa 23.10.2025 r. o godz. 23:59 CET. Termin nadsytania Odpowiedzi
moze ulec zmianie, o czym wszyscy Dostawcy zostang poinformowani drogg mailowg z systemu
Zakupowego. Pytania nalezy sktadad korzystajac z platformy zakupowej Logintrade. Odpowiedzi
na zadane pytania bedga udzielane do okreslonego na platformie czasu tj. do 20.10.2025 r. do godz.
12:00 CET. Pdzne zadanie pytan z punktu widzenia terminu zakonczenia postepowania moze
spowodowac brak czasu na udzielenie wymaganej odpowiedzi. W celu zapewnienia réwnego
dostepu do informacji wszystkim Oferentom biorgcym udziat w postepowaniu, pytania
i odpowiedzi (z ukryciem autora pytan) przestane zostang do wszystkich Oferentéw.

Kazdy Dostawca moze ztozy¢ tylko jedng oferte.

Oferty czesciowe nie sg dozwolone.

Oferte wraz z wymaganymi Zatgcznikami nalezy ztozy¢ w systemie zakupowym Logintrade
(https://polfa-tarchomin.logintrade.net/).

W celu ztozenia Oferty nalezy wypetnié i zapisaé formularz elektroniczny. Wypetnione Zataczniki
nalezy wgrac do systemu.

Nieuzupetnienie Zatgcznikdw zgodnie z wytycznymi Zamawiajgcego moze wykluczyé Dostawce
z procedury.

Ponadto Dostawca powinien przedstawi¢ warunki $wiadczenia ustug, a takze moze przygotowac
oferte w preferowanym przez siebie formacie i wgrac jg do systemu.

Oferta Dostawcy powinna by¢é wyczerpujgca w jezyku polskim lub angielskim, w formie
elektroniczne;j.

Oferta powinna zawiera¢ co najmniej nastepujgce informacje: nazwe i adres dostawcy, numer
zapytania ofertowego, cene, termin wykonania (czas potrzebny na wykonanie zamdwienia),
termin ptatnosci.

10. Oferent, przed uptywem terminu sktadania ofert, ma prawo do:

a. Wycofa¢ oferte w drodze pisemnego powiadomienia na adres e-mail wskazany
do sktadania ofert,

b. zmiana oferty — zgtoszenie zmian nalezy ztozy¢ na takich samych zasadach jak ztozona
oferta, odpowiednio oznaczona dopiskiem "ZMIANA OFERTY".

11. Waznos$¢ oferty: 90 dni od terminu sktadania ofert.
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12. Oferent ponosi wszelkie mozliwe koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty.
Zamawiajacy nie zapewnia zwrotu kosztdw udziatu w postepowaniu.

D. Kryteria wyboru i metody oceny

1. Zamawiajacy jest uprawniony do odrzucenia oferty ztozonej przez Dostawce, jezeli po wezwaniu
do uzupetnienia oferty nie spetnia ona warunkéw udziatu w postepowaniu lub gdy oferta jest
niekompletna lub niezgodna z wnioskiem.

2. Przy ocenie ofert Sponsor bedzie kierowat sie nastepujgcymi kryteriami:

2.1 taczna cena netto za ustuge (zawiera wszystkie koszty z nig zwigzane) za ochotnika - 50 p,

2.2 czas realizacji ustugi (dni robocze od rozpoczecia przygotowania dokumentacji do
sporzqdzenia projektu raportu z badania. Termin realizacji petnego zakresu badania 11.2025 -
06.2026.) - 20p

2.3 Wczesniejsze doswiadczenia z badang substancjg terapeutyczng —empagliflozyng lub
inhibitorem kotransportera sodowo-glukozowego 2 (SGLT2) (na podstawie listy badari BA/BE
wykonanych przez Dostawce) - 30p

OP = PP + PT + PE
gdzie:

OP - ocena oferty

PP — liczba punktdw (p) uzyskanych za kryterium "tgczna cena netto"

PT — liczba punktéw uzyskanych za kryterium "Czas realizacji ustugi"

PE — liczba punktéw uzyskanych za kryterium "Wczesniejsze doswiadczenia z badang
grupg terapeutyczng"

Liczbe punktéw (PP) w kryterium "taczna cena netto" oblicza sie wedtug wzoru:

CL CE
p Ncrp p Ncep
PP CLy 50
=—x
CE, 77

gdzie:

NCL, — liczba ochotnikéw w proponowanym badaniu (przy najnizszej tgcznej cenie
netto za ochotnika)

NCE, . liczba ochotnikéw w badanym badaniu

CL - wsréd ofert nieodrzuconych najnizsza tgczna cena netto oferty.

CE - taczna cena netto badanej oferty

PP - liczba punktdw za kryterium "tgczna cena netto"

CL, - sposréd ofert nieodrzuconych, najnizsza tgczna cena netto na jednego ochotnika
oferty.

- taczna cena netto badanej oferty na jednego ochotnika.
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Liczba punktéw (PT) w kryterium "Czas realizacji ustugi" bedzie przyznawana w nastepujacy
sposéb:

pr =1L 20
—Tg *°P

gdzie:

PT - liczba punktéw za kryterium "Czas realizacji ustugi".
TL - sposrdd ofert nieodrzuconych, najkrétszy czas realizacji przedmiotu zapytania
ofertowego.
TE - czas wykonania przedmiotu zadeklarowany w ofercie.
Czas realizacji przedmiotu zapytania podawany jest w petnych dniach roboczych.

Liczba punktéw (PE) w kryterium "Wczesniejsze doswiadczenia z badang substancija

terapeutyczng — empagliflozyng lub inhibitorem kotransportera sodowo-glukozowego 2 (SGLT2):
PE=EPx30p

gdzie:

EP - liczba punktow za kryterium "Dotychczasowe doswiadczenia z badang substancja z
grupy terapeutycznej — empagliflozyng lub inhibitorem kotransportera sodowo-
glukozowego 2 (SGLT2):

PE = EP x 30 p, jak nastepuje:

- Dostawca posiada wczesniejsze doswiadczenia z badang substancjg lub jej grupa
terapeutyczng EP =1 p.

- Dostawca nie ma wczesniejszego doswiadczenia z badang substancjg lub jej
grupg terapeutyczng EP =0 p.

3. llos¢ punktéw za kazde kryterium po zsumowaniu bedzie stanowi¢ ostateczng liczbe punktéw
przyznanych przez kazda z ofert (maksymalna liczba punktéw do uzyskania to 100). Obliczenia
zostang wykonane dla dwéch miejsc po przecinku. Za najkorzystniejszg oferte uznana zostanie ta,
ktora uzyska najwieksza liczbe punktow.

E. Wybdr Dostawcy i sposob ogtoszenia

1. Zamawiajgcy wybierze najkorzystniejszg oferte na podstawie kryteriéw wyboru okreslonych
W niniejszym zapytaniu ofertowym.

2. Informacje o wynikach postepowania Zamawiajgcy umiesci na stronie www.polfa-
tarchomin.com.pl

F. Istotne warunki umowy

1. W wyniku przeprowadzonej procedury wyboru Zamawiajgcy podpisze umowe z Oferentem
(Dostawcy).
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Warunki handlowe umowy: Termin ptatnosci: minimum 30 dni od daty doreczenia faktury

Zamawiajgcemu wraz z zatwierdzonym protokotem odbioru dla poszczegdlnych czynnosci;
Kontrahent zastrzega sobie prawo do przeprowadzenia audytu Dostawcy przed zawarciem umowy
lub w trakcie jej trwania. Audyt obejmie doktadne zbadanie dostepnosci tézek dla pacjentéw, sal
chorych i laboratoridw. Liczba t6zek, liczba i kwalifikacje personelu oraz wykaz sprzetu klinicznego
i bioanalitycznego zgodnie z wczesniej ztozonym oswiadczeniem (B.4). Jesli audyt wykaze, ze ilos¢
sprzetu i personelu jest mniejsza niz zadeklarowana wczesniej w oswiadczeniu, wynik audytu
bedzie negatywny, co spowoduje, ze umowa nie zostanie zawarta.

Dostawca zaptaci Zamawiajgcemu kary umowne:

a) za opodzinienie w wykonaniu przedmiotu umowy, zgodnie z ustalonym przez Strony
harmonogramem, ktéry zostanie zatgczony do umowy. Kary te stosuje sie za kazdy dzien
op6znienia, chyba ze opdznienie jest spowodowane przez Zamawiajgcego,

b) z powodu nieprawidtowego lub niepetnego lub nieterminowego wykonania zamowienia, lub
rozwigzania umowy przez Zamawiajgcego z winy Dostawcy,

Jezeli szkoda poniesiona przez Zamawiajgcego przewyzsza wartos¢ kary umownej, Zamawiajgcy

bedzie uprawniony do dochodzenia odszkodowania na zasadach ogdlnych.

Dostawca wyraza zgode na potrgcenie kwoty kar umownych bezposrednio przy ptatnosci faktury

VAT przy odbiorze.

G. Dodatkowe informacje o udziale w przetargu

1.

o

Zamawiajgcy przewiduje mozliwo$¢ powtdrzenia procedury zakupowej w przypadku, o ktérym
mowa w pkt. H ponizej, lub gdy jej przeprowadzenie jest niemozliwe z winy Operatora Platformy
Zakupowej lub Zamawiajgcego. Problemy techniczne po stronie Oferentow nie bedg miaty wptywu
na przebieg postepowania.

Dokumenty nalezy umiesci¢ w systemie Logintrade Procurement w sekcji Zatgczniki (https://polfa-
tarchomin.logintrade.net/).

Przed przystgpieniem do procedury zaleca sie zapoznanie sie z instrukcjg obstugi systemu
zakupowego dostepng pod adresem https://polfa-tarchomin.logintrade.net/.

Terminy rozpoczecia i zakonczenia oraz konfiguracja poszczegdlnych etapow postepowania beda
prezentowane w Systemie Zamodwien i mogg ulec zmianie, o czym wszyscy zainteresowani
Wykonawcy zostang niezwtocznie powiadomieni drogg mailowa za posrednictwem systemu.

W trakcie procedury dostepne bedzie wsparcie techniczne. Oferentmoze skorzysta¢ z pomocy
technicznej $wiadczonej przez platforme Logintrade Procurement (https://polfa-
tarchomin.logintrade.net/).

. Postanowienia ogdlne

Ztozenie oferty jest réwnoznaczne z akceptacjg wszystkich warunkéw postepowania bez
zastrzezen.

Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do uniewaznienia procedury bez podania przyczyny.

W przypadku uniewaznienia postepowania, wykonawcom nie przystuguje roszczenie o zwrot
kosztéow uczestnictwa w postepowaniu.
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10.

11.

12.

13.

TZF

Odstgpienie przez Zamawiajgcego od zawarcia umowy w przypadku zawiadomienia Dostawcy

o wyborze jego oferty, nie mozie by¢ podstawg do roszczen z tytutu kosztéow udziatu

W postepowaniu.

W toku oceny ztozonych wnioskdéw Zamawiajgcy moze zgdaé od oferentdéw wyjasnien co do tresci

ztozonych dokumentdw.

Jezeli wniosek nie zawiera wszystkich wymaganych elementéw, Zamawiajagcy moze

w uzasadnionych przypadkach wezwa¢ Dostawce do jego uzupetnienia.

Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do nagrywania diwieku podczas spotkan technicznych

z Oferentami w trakcie postepowania przetargowego. Wystanie oferty bedzie traktowane jako
wyrazenie zgody na nagrywanie spotkan.

Zamawiajgcy w wyniku rozstrzygniecia przedmiotu postepowania zawrze umowe z wybranym
Dostawca.

Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo negocjacji ceny ze wszystkimi Oferentami, ktdrzy ztozyli wazna
oferte.

W Umowie/ zamowieniu w toku jej realizacji mogg byé wprowadzane zmiany dotyczgce sposobu

i terminu realizacji zamoéwienia na skutek:

10.1. Sposobu wykonania przedmiotu zamdwienia na skutek zmiany zasad finansowania zadania
wynikajgcego z podpisanych przez Zamawiajgcego umoéw z Instytucjami Posredniczgcymi lub
innych czynnikdéw zwigzanych z realizacjg przedmiotowego projektu, niezaleznych od
Zamawiajgcego;

10.2. Opdznien z przyczyn lezgcych po stronie Zamawiajgcego;

10.3. Wystapienia zjawisk zwigzanych z dziataniem sity wyiszej kleska zywiotowa, niepokoje
spoteczne, dziatania militarne itp.);

10.4. Decyzji administracyjnych (decyzje wtadz publicznych, zmian obowigzujgcego prawa,
oczekiwanie na niespodziewane wczesniej a konieczne wyniki ekspertyz, wyroki sgdowe itp.);

10.5 Zmiany harmonogramu realizacji umowy wynikajgcej z postanowiern umowy Zamawiajgcego
z Agencja Badan Medycznych;

10.6. Przestojow i opdinien zawinionych przez Zamawiajacego, majacych bezposredni wptyw
na terminowos$¢ wykonania przedmiotu zlecenia - maksymalnie o okres przestojow i opdznien.

Opodznienia, o ktdrych mowa powyzej, muszg by¢ udokumentowane stosowanymi protokotami
podpisanymi przez obie strony.

W ww. przypadkach strony ustalajg nowe terminy, z tym, ze maksymalny okres przesuniecia
terminu zakonczenia realizacji przedmiotu zamdwienia rowny bedzie okresowi tych opdznien.
Wszelkie zmiany i uzupetnienia do umowy zawartej z wybranym Wykonawcg beda dokonywane w
formie pisemnych anekséw do umowy podpisanych przez obie strony, pod rygorem niewaznosci.

I. Wspétpraca i komunikacja

1.

2.

Wszelkie pytania nalezy sktada¢ za posrednictwem Platformy Zakupowej, zaktadki Wiadomos¢
postepowania.

Wszystkie odpowiedzi zostang przekazane Dostawcom za posrednictwem Platformy Zakupowej,
zaktadki Wiadomos¢ danej procedury.
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