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ZAPYTANIE OFERTOWE Z2/5438/1 — MONITORING BADANIA — EMPAGLIFLOZYNA - ABM

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 finansowany z budzetu paristwa w ramach grantu przyznanego
przez Agencje Badan Medycznych.

Tto

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

,Polfa” Tarchomin S. A. prowadzi obecnie prace rozwojowe nad generycznym produktem leczniczym z
grupy lekéw obnizajgcych poziom glukozy we krwi, w ramach ktdrych planowane jest przeprowadzenie
porownawczego badania biodostepnosci (badania biorownowaznosci) pomiedzy badanym produktem
leczniczym a referencyjnym badanym produktem leczniczym (zarejestrowanym juz na rynkach UE).
Zgodnie z harmonogramem badania przewidzianym w umowie z czeskim CRO, pierwsze podanie
badanych produktéw leczniczych planowane jest na kwiecieri/maj 2026 roku.

Biorgc pod uwage powyzsze, chcieliby$Smy zaprosi¢ Paristwa do przygotowania oferty monitorowania
badania bioréwnowaznosci (opisanego ponizej).

A. Przedmiot zamodwienia:

Typ badania Faza | — badanie bioréwnowaznosci
Badane produkty Doustny lek przeciwcukrzycowy (produkt testowy)
lecznicze

Doustny lek przeciwcukrzycowy (produkt referencyjny)

Osrodek badawczy QUINTA s.r.0. (Ostrawa, Republika Czeska)

Charakterystyka Randomizowane, otwarte, jednodawkowe, w dwdch preparatach,
badania dwuokresowe, krzyzowe, zasadnicze badanie bioréwnowaznosci

Zaktadane ramy kwiecienn/maj 2026

czasowe

Oferta musi uwzglednia¢ co najmniej:
1. Przygotowanie planu monitorowania;

2. Przedstawienie oferty zgodnie z rutynowym zakresem takich badan (tj. liczba wizyt, % SDV, zakres
dziatan podczas kazdej wizyty; jako minimum nalezy przyjgé wizyte monitorujgcg przy kazdym
dozowaniu, wizyte w celu weryfikacji ICF i inicjacji lokalizacji, wizyte zamykajac3);
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3. Przekazanie Sponsorowi dokumentéw zebranych podczas wizyt monitorujacych za posrednictwem
poczty elektronicznej;

4. Dostarczenie raportdw w wersji papierowej z kazdej wizyty monitorujgcej Sponsorowi w ciggu 5 dni
roboczych po wizycie zamykajacej;

5. Przekazanie raportu z ostatniej wizyty zamykajgcej w osrodku (ostateczna realizacja ustugi) do 15
czerwca 2026;

6. Dostarczenie odpowiednich procedur SOP majgcych zastosowanie podczas wykonania ustugi i
szablonu raportu do wgladu Sponsora;

7. Dostarczenie listow potwierdzajacych i kontrolnych (Confirmation & Follow up letters) do osrodka
klinicznego przed i po kazdej wizycie;

8. Dostarczenie CV potencjalnych Monitoréw do wgladu Sponsora;

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

B. Warunki udziatu w postepowaniu:

1. Z postepowania wykluczeni sg Wykonawcy powigzani z Zamawiajgcym osobowo lub
kapitatowo. Przez powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania
miedzy Zamawiajgcym lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzah w imieniu
Zamawiajgcego lub osobami wykonujgcymi w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzane z
przygotowaniem i przeprowadzaniem procedury wyboru Wykonawcy, a Wykonawca,
polegajace w szczegdlnosci na:

1.1. uczestniczeniu w spotce jako wspdlnik spotki cywilnej lub spétki osobowe;j,
1.2. posiadaniu co najmniej 10 % udziatéw lub akcji,

1.3. petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego Ilub zarzadzajgcego, prokurenta,
petnomocnika,

1.4. 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 (Zatacznik nr 1 do niniejszego zapytania ofertowego).

2. Zamodwienie nie moze by¢ skierowane do podmiotow:

2.1. ktérych mowa w art. 7 ust. 1 wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu
765/2006 i rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisanych na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu
na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o ktorym 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).
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2.2. ktérych beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018
r. o przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. 2 2022 r. poz. 593 i 655)
jest osoba wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzgdzeniu 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 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).

2.3. ktérych jednostkg dominujacg lub jednostka zalezna w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37i 39
ustawy z dnia 29 wrzesnia 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 dominujgcg od dnia 24 lutego 2022 ., 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).

2.4, ktdrzy w ciggu poprzedzajgcych dwdch lat (liczac od dnia ztozenia oferty), a jezeli okres
prowadzenia dziatalnosci jest krétszy - w tym okresie, z przyczyn lezgcych po jego stronie, nie
wykonat albo nienalezycie wykonat w istotnym stopniu wczedniejsze zamdwienie
Zamawiajgcego/wczesniejszg umowe w sprawie zamdwienia zawartg z Zamawiajgcym.
Niewykonanie zamdwienia ma miejsce wtedy, gdy nie zostato ono catkowicie zrealizowane,
natomiast nienalezyte wykonanie zamédwienia, gdy swiadczenie zostato wykonane, ale niezgodnie
z umowag/zamdwieniem, np. co do jakosci, ilosci czy terminu wykonania. Spetnienie warunku
weryfikowane bedzie na podstawie dokumentéw/informacji bedacych w posiadaniu
Zamawiajgcego.

Spetnienie warunkéw okreslonych w ppkt. 2.1-2.3 bedzie weryfikowane przez Zamawiajgcego
w oparciu o ogdélnodostepne listy sankcyjne.

Spetnienie  warunku okresSlonego w ppkt. 2.4 weryfikowane bedzie na podstawie
dokumentdéw/informacji bedgcych w posiadaniu Zamawiajgcego.

C. Termin i sposdb przygotowania ofert:

1. Kazda korespondencja powinna zawiera¢ w tytule wiadomosci numer postepowania: RFQ —
Z2/5438/1 - Monitoring badania - Empagliflozin (ABM)/Study monitoring - Empagliflozin
(MRA)

2. Termin sktadania Ofert 13.03.2026 r. do godz. 23:59 CET. Pytania nalezy sktadac korzystajac
z platformy zakupowej Logintrade. Odpowiedzi bedg udzielane na pytania przestane do
okreslonego terminu na platformie, tj. do 11.03.2026 r. do godz. 12:00 CET. PéZne zadanie
pytan z punktu widzenia terminu zakoniczenia postepowania moze spowodowad brak czasu na
udzielenie wymaganej odpowiedzi. W celu zapewnienia réwnego dostepu do informacji
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wszystkim Oferentom biorgcym udziat w postepowaniu, pytania i odpowiedzi (z ukryciem
autora pytan) przestane zostang do wszystkich Oferentow.

3. Termin zakoriczenia skfadania ofert moze ulec zmianie, o czym wszyscy Dostawcy zostang
poinformowani poprzez e-mail z Platformy Zakupowej Logintrade.

4. Kazdy Dostawca moze ztozy¢ tylko jedng oferte.
5. Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert czesciowych.
6. Zamawiajgcy nie dopuszcza sktadania ofert wariantowych.

7. Oferte wraz z wymaganymi Zatgcznikami nalezy ztozy¢ w Platformie Zakupowej Logintrade pod
adresem polfa-tarchomin.logintrade.net

8. Dostep do Platformy Zakupowej Dostawca uzyskuje poprzez proces rejestracji i weryfikacji
istnienia firmy. W tym celu nalezy uzupetni¢ podstawowe informacje takie jak: kraj, NIP, kod
pocztowy, dane kontaktowe, itp.

9. Oferta Dostawcy winna by¢ sporzadzona w jezyku polskim lub angielskim, w sposdb czytelny,
elektronicznie.

10. Oferta powinna zawiera¢ minimum nastepujgce informacje: nazwe i adres Dostawcy, numer
zapytania ofertowego, cene (PLN/ EUR/ USD), termin realizacji (czas potrzebny na dostawe
podany w dniach), llo$¢ (zakres oferty, ilo$¢ przedmiotéw zawartych w ofercie, podany w
postaci liczby catkowitej), termin ptatnosci.

11. Jesli ceny w ofercie bedg wyrazone w walucie obcej, zostang one przeliczane przy zastosowaniu
Sredniego kursu NBP obowigzujgcego w dniu bedgcym terminem sktadania ofert.

12. Oferty ztozone po terminie nie bedg brane pod uwage.
13. Oferent przed uptywem terminu do sktadania ofert ma prawo:

13.1. wycofac¢ oferte poprzez ztozenie pisemnego powiadomienia drogg opisang dla
sktadania ofert,

13.2. zmieni¢ oferte — powiadomienie o wprowadzeniu zmian musi by¢ ztozone wg takich
samych zasad jak sktadana oferta, odpowiednio oznakowanych z dopiskiem ,ZMIANA
OFERTY”.

D. Kryteria wyboru i sposob oceny ztozonych ofert:

1. Zamawiajgcy ma prawo odrzucenia oferty ztozonej przez Dostawce niespetniajgcego warunkéw
udziatu w postepowaniu lub jesli oferta jest niezgodna z niniejszym zapytaniem.

2. Kryterium wyboru ofert:

2.1. Cena netto (PLN/EUR/USD) - kryterium wagowe — 100 %, winna zawiera¢ wszystkie koszty
towarzyszace.


https://polfa-tarchomin.logintrade.net/

3.

4.

5.
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Zamawiajgcy dokona oceny ofert na podstawie liczby punktéw wyliczonych w oparciu o w/w
kryterium i ustalong punktacje:

Kryterium Waga [%] Sposob oceny zgodnie ze wzorem

Cena netto 100 cena netto oferty najnizszej / cena
netto oferty badanej x 100 = ilos¢
punktéw

Za najkorzystniejszg zostanie uznana oferta, ktdra uzyska najwyzszg koricowg ilos¢ punktow.

Wyniki dziatan matematycznych dokonywanych przy ocenie badania ofert podlegajg
zaokragleniu do drugiego miejsca po przecinku.

E. Wybdér Wykonawcy i sposéb ogtaszania:

1.

2.

Zamawiajgcy dokona wyboru najkorzystniejszej oferty na podstawie kryteriow oceny ofert
okreslonych w niniejszym zapytaniu ofertowym.

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

F. Dodatkowe informacje dotyczgce udziatu w postepowaniu

1.

Zapytanie Ofertowe jest dostepne na Platformie Zakupowej Logintrade na stronie: polfa-
tarchomin.logintrade.net oraz na stronie internetowej www.polfa-tarchomin.com.pl

Login oraz hasto potrzebne do zalogowania sie do Platformy Zakupowej zostang przekazane
Dostawcom przez Operatora drogg e-mailowa.

Postepowanie zostanie powtdrzone jedynie w wypadku niemozliwosci jego przeprowadzenia
z winy Operatora lub Zamawiajacego. Problemy techniczne po stronie Dostawcéw nie beda
miaty wptywu na bieg postepowania.

Przed przystgpieniem do postepowania zaleca sie zapoznanie z instrukcjg obstugi Platformy
Zakupowej znajdujgcej sie: Portal Know-how (logintrade.net)

Terminy rozpoczecia i zakonczenia oraz konfiguracja kazdego z etapéw postepowania bedzie
przedstawiona w Platformie Zakupowej i moze ulega¢ zmianie o czym wszyscy zainteresowani
Wykonawcy bedg niezwtocznie powiadamiani drogg e-mailowg przez system.

Podczas postepowania wykonawca moze skorzystac z pomocy technicznej, kontakt znajdziecie
Panstwo tu: polfa-tarchomin.logintrade.net/portal, kontakt.html



http://www.polfa-tarchomin.com.pl/
http://www.polfa-tarchomin.com.pl/
https://polfa-tarchomin.logintrade.net/
https://polfa-tarchomin.logintrade.net/
http://www.polfa-tarchomin.com.pl/
https://helpcenter.logintrade.net/
https://polfa-tarchomin.logintrade.net/portal,kontakt.html
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G. Postanowienia ogdlne
1. Zamawiajgcy wymaga, aby oferta byta wazna 90 dni.
2. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do uniewaznienia postepowania/ bez podania przyczyny.

3. W przypadku uniewaznienia postepowania o zamdéwienie wykonawcom nie przystuguje
roszczenie o zwrot kosztédw uczestnictwa w postepowaniu.

4. Ztozenie wniosku o rejestracje w postepowaniu lub oferty jest rGwnoznaczne z przyjeciem bez
zastrzezen wszystkich warunkdw postepowania oraz akceptacje Ogélnych Warunkdéw Zakupu
(odpowiedni plik jest dostepny do pobrania na stronie: https://tzfpolfa.pl/o-nas/zakupy-i-
przetargi/ w rozdziale ,,Dokumenty i procedury zakupowe”) .

5. Odstgpienie przez Zamawiajgcego od zawarcia umowy w przypadku zawiadomienia
wykonawcy o wyborze jego oferty nie moze by¢ podstawg roszczen poniesionych kosztéw
udziatu w postepowaniu.

6. W toku dokonywania oceny ztozonych wnioskéw Zamawiajgcy moze zgdac udzielenia przez
wykonawcow wyjasnien dotyczacych tresci ztozonych przez nich dokumentoéw.

7. Jezeli wniosek nie zawiera wszystkich wymaganych elementéw, Zamawiajgcy moze
w uzasadnionych przypadkach wezwa¢ Wykonawce do jego uzupetnienia.

8. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo negocjacji ceny ze wszystkimi Oferentami, ktdrzy ztozyli
wazng oferte.

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

10. W Umowie/ zamdwieniu w toku jej realizacji mogg by¢é wprowadzane zmiany dotyczgce
sposobu i terminu realizacji zamowienia na skutek:

10.1. Sposobu wykonania przedmiotu zamédwienia na skutek zmiany zasad finansowania
zadania wynikajgcego z podpisanych przez Zamawiajgcego umow z Instytucjami Posredniczgcymi
lub innych czynnikédw zwigzanych z realizacja przedmiotowego projektu, niezaleznych od
Zamawiajgcego;

10.2. Opdznien z przyczyn lezgcych po stronie Zamawiajgcego;

10.3. Wystgpienia zjawisk zwigzanych z dziataniem sity wyzszej 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 postanowien umowy
Zamawiajgcego z Agencjg Badan Medycznych;

10.6. Przestojow i opdznien zawinionych przez Zamawiajgcego, majacych bezposredni wptyw
na terminowos¢ wykonania przedmiotu zlecenia - maksymalnie o okres przestojéw i opdznien.


https://tzfpolfa.pl/o-nas/zakupy-i-przetargi/
https://tzfpolfa.pl/o-nas/zakupy-i-przetargi/
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11. Opdznienia, o ktérych mowa powyzej, muszg by¢ udokumentowane stosowanymi protokotami
podpisanymi przez obie strony.

12. W ww. przypadkach strony ustalajg nowe terminy, z tym, ze maksymalny okres przesuniecia
terminu zakonczenia realizacji przedmiotu zamdwienia réwny bedzie okresowi tych opdznien.

13. Wszelkie zmiany i uzupetnienia do umowy zawartej z wybranym Wykonawca bedg dokonywane
w formie pisemnych anekséw do umowy podpisanych przez obie strony, pod rygorem
niewaznosci.

H. Wspétpraca i komunikacja w trakcie przygotowania odpowiedzi
1. Wszelkie pytania nalezy sktadac za pomocg Platformy Zakupowej Logintrade.

2. Wszelkie odpowiedzi bedg udzielane Wykonawcom za pomocg Platformy Zakupowej
Logintrade, zaktadka Wiadomosci przedmiotowego postepowania.

3. Osobami upowaznionymi do kontaktu z oferentami od poniedziatku do pigtku w godzinach
08.00-16.00 jest:

Bohdan Serhiienko, e-mail: Bohdan.serhiienko (at) tzf.pl

Zatgczniki:

1. Oswiadczenie o braku powigzan
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Zatacznik nr 1 — Oswiadczenie o braku powigzan i intereséw osobistych

Nazwa firmy/pieczec:

Oswiadczenie o braku powigzan lub interesow osobistych

W odpowiedzi na zapytanie ofertowe nr Z2/5438/1 - Monitoring badania — Empagliflozin -
ABM/Study monitoring - Empagliflozin - MRA. Wykonawca os$wiadcza, ze nie jest powigzany

z Zamawiajgcym osobiscie lub finansowo.

Poprzez powigzania finansowe lub osobowe rozumiemy interakcje pomiedzy Strong umowy
a Wykonawcg lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Strony umowy
lub osobami wykonujgcymi czynnosci w imieniu Strony umowy zwigzane z przygotowaniem
i procedurg wyboru Wykonawcy, w szczegdlnosci poprzez:

udziat w spéice jako wspdlnik lub spdtka osobowa,

posiadanie co najmniej 10% udziatéw,

funkcje cztonka organu nadzorczego lub zarzgdczego, prokurenta,

pozostawanie w zwigzku matzenskim lub powinowactwa w linii prostej, pokrewieristwa
drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej lub przez
przysposobienie lub opieke.

o 0o T w

Podpis upowaznionego przedstawiciela Wykonawcy



