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Wroctaw, 12.09.2025 r.
ZAPYTANIE OFERTOWE NR 6/NOV/ABM/2025

W RAMACH PROJEKTU PN. ,,OPRACOWANIE LEKU GENERYCZNEGO

WYKAZUJACEGO BIOROWNOWAZNOSC, ZAWIERAJACEGO DWIE SUBSTANCJE
CZYNNE STOSOWANEGO W LECZENIU CUKRZYCY TYPU 2 U DOROSLYCH

PACJENTOW” WSPOLFINANSOWANEGO ZE SRODKOW AGENCJI BADAN

MEDYCZNYCH

Zapraszamy wszystkie podmioty spetniajace okreslone ponizej warunki do sktadania ofert na:
przeprowadzenie ushugi przegladu okresowego (PM) i kwalifikacji operacyjnej (OQ) aparatéow do
badania uwalniania typu Li Il oraz IV

Postepowanie prowadzone jest:

e w zwiazku z realizacja przez Zamawiajacego projektu pn. ,,Opracowanie leku generycznego wykazujacego

biorownowazno$¢, zawierajacego dwie substancje czynne stosowanego w leczeniu cukrzycy typu
2 u dorostych pacjentow” wspotfinansowanego ze srodkow Agencji Badan Medycznych.

e nie stanowi przedmiotu zamoéwienia publicznego regulowanego ustawa z dnia 11 wrzesnia 2019 r. ,,Prawo

zamowien publicznych”.

e Zapytanie Ofertowe jest dostepne na stronie internetowej Centrum Badawczo-Rozwojowego

Novasome Sp. z 0.0. : www.novasome.pl/przetargi/

1. ZAMAWIAJACY KONTAKT
Centrum Badawczo Rozwojowe abm.przetargil @cbr.novasome.pl
Novasome Sp. z o. o. Tel. +48 71 325 62 42 wew. 44
Olsztynska 5, Monika Btasiak;
51-423 Wroclaw Magdalena Lang-Luczkiewicz

2. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

a)

b)

d)
e)

Przedmiotem zamowienia jest przeprowadzenie:

Cze$¢ 1 ustugi przegladu okresowego (PM) i kwalifikacji operacyjnej (OQ) aparatow do badania
uwalniania typu [ 1 II

Cze$¢ 2 ushugi przegladu okresowego (PM) i kwalifikacji operacyjnej (OQ) aparatu do badania
uwalniania typu IV

Parametry przedmiotu zamdwienia zostaly wyszczegolnione w Zalaczniku nr 1 do niniejszego

Zapytania - Wzér formularza ofertowego, Specyfikacja przedmiotu zamowienia
Wspolny stownik zamowien (CPV):
50412000-6 Ustugi w zakresie napraw i konserwacji aparatury badawczej

Termin realizacji zamowienia: 14 dni roboczych od ztozenia zamowienia

Miejsce realizacji zamowienia (jesli dotyczy): Olsztynska 5, 51-423 Wroctaw

W ramach niniejszego zapytania ofertowego Zamawiajacy nie dopuszcza mozliwosci sktadania ofert
czgsciowych na poszczegolne czgsci, tj. czgs 11 czesé 2.


http://www.novasome.pl/
https://www.google.com/maps/place/data=!4m2!3m1!1s0x470fe85a0dfe0b2b:0x39006ecb758caaf?sa=X&ved=1t:8290&ictx=111
https://www.google.com/maps/place/data=!4m2!3m1!1s0x470fe85a0dfe0b2b:0x39006ecb758caaf?sa=X&ved=1t:8290&ictx=111
mailto:abm.przetargi1@cbr.novasome.pl
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3. WARUNKI UDZIALU W KONKURSIE ORAZ OPIS DOKONANIA OCENY ICH SPELNIENIA
1) O udzielenie zamowienie mogg si¢ ubiega¢ Wykonawcy, ktorzy:

2)
a)

b)

d)

a) posiadaja niezbedng wiedze i doswiadczenie do wykonania zamowienia;

b) dysponuja potencjatem technicznym i osobami z odpowiednimi kwalifikacjami i uprawnieniami
do wykonania zamowienia;

c) znajduja si¢ w sytuacji ekonomicznej i finansowej, ktdra pozwala na nalezyte wykonanie
zamowienia.

Ocena spetnienia ww. warunkow zostanie dokonana w oparciu o o§wiadczenie zawarte w formularzu

ofertowym przygotowywanym i podpisywanym przez Wykonawce (Zatacznik nr 1 do niniejszego

Zapytania- Wzor formularza ofertowego, Specyfikacja przedmiotu zamowienia)

Oferent:

dotaczy do oferty referencje od minimum dwoch niezaleznych podmiotow dla ktérych Wykonawca
realizowat tozsama usluge w latach 2024-2025 w jezyku polskim lub angielskim;
zalaczy do oferty certyfikaty szkoleniowe potwierdzajace, ze jego Personel, realizujacy ustuge bedzie
odpowiednio przeszkolony (szkolenie producenta urzadzenia, ktorego przeglad dotyczy, tj. Sotax AG)
do wykonywania tego typu zadan (prowadzenia czynnosci serwisowych i kwalifikacji aparatow do
badania uwalniania typu I i Il oraz IV), co jest potwierdzone odpowiednimi dokumentami (certyfikatami
odbytych kursow/szkolen w jezyku polskim lub angielskim), a nastgpnie ktorych kserokopie Oferent
dotaczy do dokumentacji kwalifikacyjnej aparatéw (3 komplety dokumentéw-po jednym do kazdego z
trzech raportow);
zapewni, ze wszystkie wykorzystywane podczas testow kwalifikacyjnych urzadzenia pomiarowe (np.
termometry, sekundomierze, automatyczne zestawy do kwalifikacji aparatow do badania uwalniania)
posiada¢ beda niezbedng i aktualng dokumentacje (np. $wiadectwo wzorcowania, certyfikat kalibracji,
itp.)  poswiadczajace  ich  przydatnoSci do  wykonywania tego typu  pomiarow
1 potwierdzajace, ze pomiary wykonane przy ich pomocy sa miarodajne i wiarygodne. Wykonawca
dostarczy kserokopie dokumentoéw potwierdzajacych ww. wymagania, ktore beda stanowic¢ zalacznik
do dokumentacji kwalifikacyjnej urzadzen (3 komplety dokumentéw-po jednym dla kazdego z trzech
raportow);
przedtozy aktualng polis¢ ubezpieczeniowa odpowiedzialnosci cywilnej w zakresie prowadzonej
dziatalno$ci gospodarczej obejmujaca szkody mogace wyniknaé z realizacji przedmiotu zamdwienia, z
sumg ubezpieczenia min. 350 000,00 (trzysta pigecdziesigt tysiecy) zt lub rownowartos$¢ tej kwoty w
innej walucie. Do oferty nalezy dotaczy¢:

- kopig waznej polisy ubezpieczeniowej odpowiedzialnosci cywilnej z tytulu prowadzonej

dziatalnosci gospodarczej, z suma ubezpieczenia min. 350 000,00 (trzysta pi¢édziesiat

tysigcy) ztotych lub rownowartos$¢ tej kwoty w innej walucie,
- dokument potwierdzajacy optacenie sktadki ubezpieczeniowej (np. potwierdzenie przelewu,
zaswiadczenie od ubezpieczyciela).

3) Wykluczeniu z postepowania podlega:

A) Wykonawca powigzany z Zamawiajacym.

Podmiotem powigzanym jest podmiot w rozumieniu Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr2023/1803

z dnia 13 wrzesnia 2023 r. przyjmujacego okreslone miedzynarodowe standardy rachunkowosci

zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1606/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady, tj.: osoba lub

jednostka zwigzana z jednostka, ktora sporzadza sprawozdanie finansowe (zwang jednostka

sprawozdawczg).

a) Osoba lub bliski cztonek rodziny tej osoby jest zwigzany z jednostka sprawozdawcza, jezeli ta

osoba:

e sprawuje kontrole lub wspotkontrole nad jednostka sprawozdawcza,

® ma znaczacy wplyw na jednostke sprawozdawcza, lub

o jest cztonkiem kluczowego personelu kierowniczego jednostki sprawozdawczej lub jej
jednostki dominujace;j.



-

b) Jednostka jest zwigzana z jednostkg sprawozdawczg, jezeli spelniony jest jeden z ponizszych
warunkow:

¢ Jednostka i jednostka sprawozdawcza sg cztonkami tej samej grupy (co oznacza, ze
kazda jednostka dominujaca, jednostka zalezna i inna jednostka zalezna tej same;j
grupy kapitalowej jest zwigzana z pozostatymi jednostkami).

o Jedna jednostka jest jednostka stowarzyszong lub wspolnym przedsigwzigciem innej
jednostki (lub jednostka stowarzyszong lub wspolnym przedsiewzieciem cztonka
grupy, ktorej cztonkiem jest ta inna jednostka).

o Obydwie jednostki s3 wspolnymi przedsigwzigciami tego samego trzeciego
podmiotu.

e Jedna jednostka jest wspolnym przedsigwzigciem trzeciej jednostki, a dana inna
jednostka jest jednostka stowarzyszong trzeciej jednostki).

o Jednostka jest programem $wiadczen po okresie zatrudnienia na rzecz pracownikow
jednostki sprawozdawczej lub jednostki zwigzanej z jednostka sprawozdawcza.
Jezeli jednostka sprawozdawcza jest sama w sobie takim programem, sponsorujacy
pracodawcy sg rowniez zwigzani z jednostka sprawozdawczg.

¢ Jednostka jest kontrolowana lub wspoélnie kontrolowana przez osobe okreslong w lit.
a).

o Osoba okreslona w lit. a) tiret pierwsze ma znaczacy wptyw na jednostke lub jest
cztonkiem kluczowego personelu kierowniczego jednostki (lub jednostki
dominujace;j tej jednostki).

¢ Jednostka lub dowolny cztonek grupy, ktorej jednostka jest czescia, Swiadczy ushugi
kluczowego personelu kierowniczego na rzecz jednostki sprawozdawczej lub jej
jednostki dominujace;j.

Transakcja z podmiotem powigzanym jest przekazaniem zasobdw, ustug lub zobowigzan
pomigdzy jednostka sprawozdawcza a podmiotem powigzanym, niezaleznie od tego, czy
transakcja jest odptatna.

Bliscy czlonkowie rodziny danej osoby sa cztonkami rodziny, co do ktorych istnieje
przypuszczenie, ze mogg wywiera¢ wplyw na t¢ osobe lub podlega¢ wpltywowi tej osoby
w swoich kontaktach z jednostka. Mozna do nich zaliczy¢:

a) dzieci i matzonka lub partnera zyciowego tej osoby,

b) dzieci matzonka lub partnera zyciowego tej osoby oraz

c) osoby pozostajace na utrzymaniu tej osoby lub matzonka lub partnera zyciowego tej osoby.

W celu udokumentowania braku podstaw do wykluczenia Wykonawca zatagczy do oferty
Oswiadczenie o braku podstaw do wykluczenia z postepowania z powodu wystgpowania powigzan
osobowych lub kapitatowych (Zatacznik 3 do niniejszego Zapytania - Oswiadczenie w przedmiocie
powigzan z Zamawiajacym).

4) Zamowienie nie moze by¢ skierowane do podmiotow:

a) o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006
i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisanych na list¢ na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste
rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy z dnia 13 kwietnia
2022 r. o szczegblnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdzialania wspieraniu agresji na Ukraing
(Dz. U. poz. 835 z p6zn. zm.);

b) ktorych beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r.
o przeciwdziataniu praniu pieni¢dzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 1 655)
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 1., o ile zostata wpisana na list¢ na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listg rozstrzygajacej
o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r.
o szczegblnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraing (Dz. U.
poz. 835 z p6zn. zm.);

c) ktorych jednostka dominujacg lub jednostka zalezna w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 1 39 ustawy
z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 1 2106) jest podmiot
wymieniony w wykazach okre$lonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo
wpisany na liste lub bedacy taka jednostka dominujaca od dnia 24 lutego 2022 1., o ile zostat wpisany
na list¢ na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listg¢ rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka,
o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach
w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraing (Dz. U. poz. 835 z pdzn. zm.).

W celu spetnienia tego warunku preferowane jest przestanie wraz z oferta podpisanego o$wiadczenia
sankcyjnego (Zatgcznik nr 2 do niniejszego zapytania ofertowego - Oswiadczenie Sankcyjne).
W przypadku braku mozliwosci uzyskania o$wiadczenia od dostawcy, Zamawiajacy przeprowadzi

samodzielng weryfikacj¢ statusu sankcyjnego oferenta poprzez sprawdzenie w publicznie dostepnych
rejestrach sankcyjnych. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zadania dodatkowych dokumentéw
potwierdzajacych status prawny oferenta oraz wezwania oferenta do ztozenia wyjasnien. Weryfikacja
statusu sankcyjnego zostanie odpowiednio udokumentowana. W przypadku stwierdzenia, ze oferent
znajduje si¢ na liscie sankcyjnej lub podlega wykluczeniu na podstawie ww. przepisoOw, Zamawiajacy
odrzuci ofertg takiego wykonawcy. Negatywny wynik weryfikacji na jakimkolwiek etapie postgpowania,
w tym po wyborze oferty jako najkorzystniejszej, uniemozliwi ztozenie zaméwienia i bedzie skutkowat
wykluczeniem oferenta z postgpowania. W takim przypadku Zamawiajacy dokona wyboru kolejnej
najkorzystniejszej oferty sposrod pozostatych ofert, ktore przeszty pozytywna weryfikacje sankcyjna, bez
przeprowadzania ich ponownej oceny. Jezeli zadna z pozostatych ofert nie spelnia wymogow lub wszystkie
podlegaja wykluczeniu, Zamawiajacy uniewazni postgpowanie. O wykluczeniu oferenta oraz o wyborze
kolejnej oferty lub uniewaznieniu postepowania Zamawiajacy poinformuje wszystkich oferentow,
wskazujac podstawe wykluczenia.

5) Oferte podmiotu wykluczonego uznaje si¢ za odrzucong.

6) Zamawiajacy moze wykluczy¢ podmiot na kazdym etapie postepowania o udzielenie zamowienia.

7) Zlozenie oferty jest jednoznaczne z zaakceptowaniem bez zastrzezen treSci niniejszego zapytania
ofertowego wraz z zalaczona propozycja wzoru umowy (jesli dotyczy).

KRYTERIA OCENY OFERT
Zamawiajacy dokona wyboru najkorzystniejszej oferty na podstawie kryteriow oceny ofert okre§lonych
ponizej:

1) Cena brutto — Waga: [100]% ([100] pkt)

Oferta z najnizsza ceng brutto za przedmiot zamowienia otrzymuje 100 punktow.
Nastepne oferty wg wzoru:

Cena brutto najnizsza z ocenianych ofert
©= x 100% x 100 = liczba punktow
Cena brutto badanej oferty
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W przypadku dwoch lub wigcej ofert o rownej liczbie przyznanych punktéw Zamawiajagcy wezwie
Wykonawcow, ktorzy ztozyli rowno ocenione oferty, do zlozenia w terminie okreslonym przez niego
ofert dodatkowych. Wykonawcy skladajacy oferty dodatkowe nie moga zaoferowac cen wyzszych
1 okres6w gorszych niz zaoferowane w ztozonych ofertach.

Cena powinna by¢ podana w PLN z doktadnos$cig do 2 miejsc po przecinku.

Cena oferty musi uwzglednia¢ wszystkie wymagania niniejszego zapytania ofertowego oraz obejmowac
wszelkie koszty, jakie poniesie Wykonawca z tytulu nalezytej i zgodnej z obowigzujacymi przepisami
realizacji przedmiotu zamoéwienia, w tym wszystkie optaty i podatki, obejmujace m.in. podatek od

towarow i ushug (VAT).

Zamawiajacy dokona wyboru oferty najkorzystniejszej tj. takiej, ktéra otrzyma najwyzsza liczbe
punktow na podstawie kryterium oceny ofert.

Od decyzji Zamawiajacego nie przystuguje srodek odwotawczy.

5. TERMIN I SPOSOB SKEADANIA OFERT

1)

2)

3)

4)

Oferty nalezy skierowa¢ do Zamawiajacego zgodnie ze wzorem stanowigcym Zalgcznik nr 1 do

niniejszego Zapytania ofertowego - Wzor formularza ofertowego, Specyfikacja przedmiotu
zamowienia. Oferta Wykonawcy winna by¢ sporzadzona w jezyku polskim.

Oferta powinna zawiera¢ minimum:
a) formularz ofertowy zawierajacy minimalny zakres informacji wskazany w Zataczniku nr 1 do

niniejszego Zapytania ofertowego - Wzor formularza ofertowego, Specyfikacja przedmiotu

zamoOwienia, oraz wymagane zataczniki do formularza ofertowego:
1. Kopia polisy ubezpieczeniowej wraz z dowodem optaty sktadki Ubezpieczeniowej
2. Kopie certyfikatow odbytych kursow/ szkolen w jezyku polskim lub angielskim personelu
Wykonawcy realizujacego ustuge
3. Kopie referencji od minimum 2 niezaleznych podmiotow, dla ktorych Wykonawca realizowat
tozsamg ustuge w latach 2024-2025 w jezyku polskim lub angielskim.

b) o$wiadczenia sankcyjne zgodnie ze wzorem okreSlonym w Zataczniku nr 2 do niniejszego
Zapytania ofertowego - OSwiadczenie Sankcyjne,

¢) oswiadczenie w przedmiocie powigzan osobowych i kapitalowych z Zamawiajacym zgodnie ze
wzorem okreslonym w Zataczniku nr 3 do niniejszego Zapytania ofertowego - O$wiadczenie

w przedmiocie powiazan z Zamawiajacym

d) os$wiadczenie w zakresie wypelnienia obowigzkow informacyjnych przewidzianych w art. 13 Iub
art. 14 RODO zgodnie ze wzorem okreslonym w Zalaczniku nr 4 do niniejszego Zapytania
ofertowego - O§wiadczenie w zakresie wypelnienia obowiazkéw informacyjnych przewidzianych
w art. 13 lub art. 14 RODO,

e) petnomocnictwo (jesli dotyczy).

Oferta powinna by¢ podpisana wlasnorgcznie na dokumencie Iub elektronicznie (podpisem

kwalifikowanym lub skan podpisanego wlasnor¢cznie dokumentu) przez nalezycie umocowanego
przedstawiciela Wykonawcy (osoby upowaznione do reprezentacji danego podmiotu wskazane
w odpisie lub informacji z Krajowego Rejestru Sagdowego Iub z Centralnej Ewidencji i Informacji
o Dzialalno$ci Gospodarczej lub w innym rownowaznym rejestrze lub reprezentujagce podmiot na
podstawie pelnomocnictwa). Pelnomocnictwo nalezy zataczy¢ do oferty.

Oferty nalezy sklada¢  przesylajac je droga  elektroniczng na  adres  e-mail:
abm.przetargil @cbr.novasome.pl jako odpowiedZ na niniejsze zapytanic w niej umieszczone lub
osobiscie lub listownie na adres Zamawiajacego: Olsztynska 5, 51-423 Wroctaw (liczy si¢ data
wptywu).


https://www.google.pl/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwjO5JKgo9OGAxUxFBAIHTo6A7cQ4kB6BAhHEAM&url=%2Fmaps%2Fplace%2F%2Fdata%3D!4m2!3m1!1s0x470fe85a0dfe0b2b%3A0x39006ecb758caaf%3Fsa%3DX%26ved%3D1t%3A8290%26ictx%3D111&usg=AOvVaw1cLcggGVcJuoAghYkQUzcs&opi=89978449
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5) Oferty nalezy sklada¢ do dnia 22.09.2025 do godz. 10:00

6) Za termin ztozenia oferty uznaje si¢ termin jej wplywu do Zamawiajacego.

7) Oferty, ktore wplyna po uplywie wyznaczonego terminu, na niewtasciwy adres e-mail, na formularzu
nieuwzgledniajacym minimalnego zakresu informacji okreslonego we wzorze formularza ofertowego
nie beda podlegaly ocenie. Oferte sktadang w formie papierowej nalezy prawidlowo zaadresowaé
1 oznaczy¢ numerem postepowania.

8) Oferta powinna zawiera¢ termin jej obowigzywania (minimum 60 dni od daty wyznaczonej na sktadanie
ofert). Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢, co najmniej na 3 dni przed uplywem terminu zwigzania
oferta, jednorazowego zwrocenia si¢ do Wykonawcow o wyrazenie zgody na przedtuzenie tego terminu
na oznaczony okres, nie duzszy jednak niz 60 dni.

9) Wykonawca moze ztozy¢ tylko jedng ofert¢ na dany przedmiot. Ztozenie wigcej niz jednej oferty przez
wykonawce skutkowac¢ bedzie odrzuceniem wszystkich ztozonych przez niego ofert.

10) Wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem oferty ponosi Wykonawca.

11) Zapytania w zakresie przedmiotu zaméwienia nalezy kierowaé na adres mailowy:
abm.przetargil @cbr.novasome.pl do dnia 15.09.2025 do godz. 23:59.

Osoba upowazniong do kontaktu jest:

Magdalena Lang-Y.uczkiewicz, tel.+48 71 325 62 42 wewn. 44,

Monika Blasiak, Tel.: +48 71 325 62 42 wewn. 44.

W tytule email prosze o zapis : zapytanie w zakresie przedmiotu zaméwienia.

12) Wykonawca moze zwroci¢ si¢ do Zamawiajacego o wyjasnienie tresci zapytania ofertowego.
Zamawiajacy jest obowigzany udzieli¢ wyjasnien niezwlocznie, jednak nie po6zniej niz na 2 dni przed
uplywem terminu skladania ofert, pod warunkiem, ze wniosek o wyjasnienie treSci zapytania
ofertowego wplynal do Zamawiajacego nie po6zniej niz do konca dnia, w ktorym uplywa 3 dzien
wyznaczonego terminu sktadania ofert, tj. do dnia 15.09.2025 r. do godz. 23:59.

13) Jezeli wniosek o wyjasnienie treSci zapytania ofertowego wplynat po uptywie terminu sktadania
wniosku, o ktorym mowa wyzej lub dotyczy udzielonych wczeéniej wyjasnien, Zamawiajacy moze
udzieli¢ wyjasnien albo pozostawi¢ wniosek bez rozpoznania. Przedtuzenie terminu sktadania ofert nie
wplywa na bieg terminu sktadania wniosku.

14) Tres$¢ zapytan wraz z wyjasnieniami Zamawiajacy upublicznia w taki sam sposob, w jaki upubliczniono
zapytanie ofertowe bez ujawniania zrodla zapytania.

15) Prosimy o podanie cen w warto$ciach netto (nie zawierajacych podatku VAT) oraz w warto$ciach brutto
(zawierajacych podatek VAT — jesli dotyczy). Prosimy rowniez o wskazanie stawki VAT.

16) Wymienione warto$ci w ofercie (kwota netto, brutto) nalezy poda¢ w zaokragleniu do dwoch miegjsc po
przecinku przy zachowaniu matematycznej zasady zaokraglania liczb.

17) Zamawiajacy nie dopuszcza przedstawienia ceny ofertowej w kilku wariantach.

18) Jezeli ztozono oferte, ktorej wybor prowadzitby do powstania obowigzku podatkowego Zamawiajacego
zgodnie z przepisami o podatku od towardow i ustug w zakresie dotyczacym wewnatrzwspolnotowego
nabycia towarow, Zamawiajgcy w celu oceny takiej oferty doliczy do przedstawionej w niej ceny
podatek od towarow i ushug, ktory miatyby obowigzek wptaci¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

19) Oferent przed uptywem terminu do sktadania ofert ma prawo:

a) wycofa¢ oferte poprzez zlozenie pisemnego powiadomienia/oswiadczenia drogg i w formie
wlasciwej dla sktadania ofert,

b) zmieni¢ ofert¢ — powiadomienie/o$wiadczenie o wprowadzeniu zmian musi by¢ ztozone wg takich
samych zasad jak sktadana oferta, odpowiednio oznakowanych z dopiskiem ,,ZMIANA OFERTY”.

20) Kazda korespondencja powinna zawiera¢ w tytule wiadomoSci numer postgpowania:
06/NOV/ABM/2025, ewentualnie z dopiskiem: OFERTA lub DODATKOWE INFORMACIJE lub
ZMIANA OFERTY LUB WYCOFANIE OFERTY.

21) Oferty bedg weryfikowane przez Zamawiajacego, a w przypadku, w ktorym oferta zawiera¢ bgdzie
braki lub jej tres¢ bedzie niejasna, Wykonaweca jg sktadajacy zostanie wezwany, odpowiednio do: jej
uzupetnienia lub wyjas$nienia zaistnialej niejasnosci. W wezwaniu Zamawiajacy wyznaczy jednoczesnie



o

termin odpowiednio do uzupetnienia lub wyjasnienia oferty, nie krotszy niz 2 dni robocze od dnia
wystania wezwania.

22) Zamawiajacy ponownie dokona weryfikacji ztozonej oferty z uwzglednieniem przestanych informacji

stanowigcych odpowiedz na wezwanie do zlozenia uzupetnien lub wyjasnien.

23) W wyniku weryfikacji ztozonych ofert Zamawiajacy odrzuci oferty:

a) ktore sa niezgodne z obowigzujacymi przepisami prawa,

b) nieodpowiadajace opisowi przedmiotu zamowienia,

c¢) Wykonawcow, ktoérzy nie udziely w wyznaczonym terminie odpowiedzi na wezwanie do
uzupetnienia lub wyjasnienia zaistniatej niejasnosci w ofercie,

d) niezgodne z wymaganiami dotyczacymi warunkow realizacji zamowienia,

e) zlozone przez Wykonawce, ktory podlega wykluczeniu z udziatu w postgpowaniu lub nie wykazat
spetniania warunkow udzialu w postgpowaniu.

6. ZAWIADOMIENIE O WYBORZE
Oferent o wyborze jego oferty zostanie powiadomiony poprzez e-mail. Wyniki postepowania zostang
upublicznione w takim sam sposob, w jaki upubliczniono zapytanie ofertowe.

7. POZOSTALE INFORMACJE

)

2)

3)

4)

5)
6)

7)
8)

9)

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo uniewaznienia postgpowania na kazdym jego etapie, bez podania
przyczyn.

Wydanie niniejszego zapytania ofertowego nie zobowiazuje Zamawiajacego do akceptacji oferty,
w calosci lub cze$ci, oraz nie zobowigzuje do sktadania wyjasnien czy powoddéw akceptacji czy
odrzucenia oferty.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do wystapienia z zapytaniem dotyczacym dodatkowych informacji,
dokumentow lub wyjasnien.

W uzasadnionych wypadkach, w kazdym czasie, przed uptywem terminu sktadania ofert, Zamawiajacy
moze zmodyfikowac lub uzupehié tres¢ zapytania ofertowego. O dokonanej zmianie Zamawiajgcy
poinformuje w takim sam sposob jak upublicznione zostato zapytanie ofertowe. Zamawiajacy przedtuzy
termin sktadania ofert o czas niezbedny do wprowadzenia zmian w ofertach, jezeli bedzie to konieczne
z uwagi na zakres zmian wprowadzonych w zapytaniu ofertowym.

Niniejsze zapytanie ofertowe nie zobowigzuje Zamawiajacego do zawarcia umowy.

Zamawiajacy nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek koszty czy wydatki poniesione przez
oferentow w zwiazku z przygotowaniem i dostarczeniem oferty.

Sadem wilasciwym w przypadku sporéw wynikajacych lub mogacych wynikna¢ w zwiazku z
zaméwieniem jest sad wlasciwy dla siedziby Zamawiajacego.

Prawo wlasciwe dla rozpatrywania sporow wynikajacych lub mogacych wynikna¢ w zwigzku z
zaméwieniem jest prawo polskie.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do odrzucenia razaco niskiej oferty.

'W przypadku gdy cena catkowita oferty ztozonej w terminie jest nizsza o co najmniej 30% od $redniej arytmetycznej

cen wszystkich ztozonych ofert niepodlegajacych odrzuceniu, Zamawiajacy zwraca si¢ o udzielenie wyjasnien, chyba

ze rozbieznos¢ wynika z okolicznosci oczywistych, ktére nie wymagaja wyjasnienia

8. ZALACZNIKI DO ZAPYTANIA OFERTOWEGO

a. Zalacznik nr 1 - Wzér formularza ofertowego. Specyfikacja przedmiotu zamowienia,

Zalacznik nr 2 - O$wiadczenie Sankcyjne

b
c. Zalacznik nr 3 - O$wiadczenie w przedmiocie powigzan z Zamawiajgcym,
d. Zalacznik nr 4- Oswiadczenie w zakresie wypelnienia obowiazkow informacyjnych przewidzianych

w art. 13 lub art. 14 RODO
e. Zalacznik nr 5- Klauzula Informacyjna




—

Zatacznik nr 1 do Zapytania ofertowego nr 6/NOV/ABM/2025

W RAMACH PROJEKTU PN. ,,OPRACOWANIE LEKU GENERYCZNEGO
WYKAZUJACEGO BIOROWNOWAZNOSC, ZAWIERAJACEGO DWIE SUBSTANCJE
CZYNNE STOSOWANEGO W LECZENIU CUKRZYCY TYPU 2 U DOROSLYCH
PACJENTOW” WSPOLFINANSOWANEGO ZE SRODKOW AGENCJI BADAN
MEDYCZNYCH

FORMULARZ OFERTOWY, SPECYFIKACJA PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Dane Oferenta:

AdIes @MaIl ... e
NUMET tRICTONU ... e et et et et e e
Osoba upowazniona do TePIreZeNtACIT. ... .ouverrteerertentetteeeteeieeeeneaneennnns

OS0DA KONTAKLOWA ... .\ttt e et et e e e et e e et

1. W odpowiedzi na powyzsze zapytanie oferujemy wykonanie przedmiotu zamowienia zgodnie z jego
zapisami.
2. Oferta obejmuje:

Nazwa Stawka

rzedmiotu Cena Cena Cena Cena odatku
p L e . Ilosé jednostkowa | jednostkowa | netto brutto P
zamoOwienia/ VAT

. netto brutto lacznie lacznie .
ustugi lacznie

Lp.

Czesé 1
Przedmiot
zamowienia: Usluga
1 przeglad okresowy 2
. (PM) i kwalifikacja
operacyjna (OQ)
aparatéw do badania
uwalniania typu Ii Il
Cze$¢ 2
Przedmiot
zamowienia: Usluga
o) przeglad okresowy
(PM) i kwalifikacja

operacyjna (OQ) 1
aparatu do badania
uwalniania typu IV

Lacznie (PLN):

3. Oswiadczamy, ze cena okreslona w pkt. 2 zawiera wszystkie koszty, jakie ponosi Zamawiajacy
w przypadku wyboru niniejszej oferty. Podatek VAT zostat doliczony do ceny netto zgodnie
z obowigzujacymi przepisami.

4. Gwarantowany czas realizacji zamowienia b¢dzie wynosit nie wigcej niz 14 dni roboczych od daty
ztozenia przez Zamawiajacego pisemnego lub elektronicznego zlecenia na wykonanie ustugi na



5.
6.

7.
8.

9.

10.

adres pocztowy lub adres elektroniczny Wykonawcy.

Termin ptatnos$ci faktury bedzie wynosit:

Na oferowany przedmiot zamowienia udzielam 30- dniowej gwarancji jakos$ci liczonej od dnia
odbioru przedmiotu zamowienia potwierdzonego protokotem odbioru koncowego wykonania i
odebrania przez Zamawiajacego ustugi przegladu okresowego 1 kwalifikacji operacyjnej aparatow
do badania uwalniania. Gwarancja bgdzie obejmowac wykonang ustuge.

Uwazamy si¢ za zwigzanych niniejszg ofertg przez okres 60 dni od uptywu terminu sktadania ofert.

Oswiadczamy, ze zapoznaliSmy si¢ z tre$cig zapytania ofertowego i uznajemy si¢ za zwigzanych

okreslonymi w nim wymaganiami i zasadami postgpowania i nie wnosimy do niego zastrzezen

oraz przyjmujemy w cato$ci warunki zawarte w zapytaniu ofertowym oraz w zapisach

proponowanych minimalnych dotyczacych umowy, jak roéwniez, ze uzyskaliSmy wszelkie

niezbedne informacje do przygotowania oferty.

Os$wiadczamy, Ze oferta nie zawiera informacji stanowigcych/zawiera informacje' stanowiace

tajemnice przedsigbiorstwa w rozumieniu przepisOw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.

Informacje takie zawarte sa w nastepujacych dokumentach: ...

Zastrzezone informacje powinny by¢ odpowiednio oznaczone na wlasciwym dokumencie

widoczng adnotacja ,,tajemnica przedsigbiorstwa”.

Potwierdzamy spetnienie warunkéw udzialu w postepowaniu konkursowym:

1) posiadamy niezbedng wiedz¢ i do§wiadczenie niezbedne do realizacji zamowienia

2) dysponujemy odpowiednim potencjalem technicznymi osobami zdolnymi do wykonania
zamoéwienia;

3) =znajdujemy si¢ w sytuacji ekonomicznej i finansowej, ktéra pozwala na nalezyte wykonanie
zamowienia.

!'niepotrzebne skresli¢

11.

ARKUSZ ZGODNOSCI ZE SPECYFIKACJA

Czesé 1
Przedmiot zamdwienia Ustluga przeglad okresowy (PM) i kwalifikacja operacyjna (OQ) aparatow do badania
uwalniania typu I i IL.

Lp.

Akceptowalny
Parametry i warunki parametr specyfikacji Uwagi **
(TAK/NIE)*

2 3 4

WYMAGANIA PODSTAWOWE

Ustuga obejmuje profesjonalne i fachowe wykonanie przegladu (TAK/N | E)
okresowego (PM) i kwalifikacji operacyjnej (OQ) aparatow do badania
uwalniania typu I (koszyczki) i typu II (fopatki) wg Ph. Eur. 2.9.3.

Model aparatu: AT Xtend

Producent: Sotax

Typ: I (koszyczki) i IT (fopatki)

Tlo$¢ naczyn w aparacie: 8 szt.

Tlo$¢ trzpieni (shaftow): 8 szt.

1lo$¢ urzadzen: 2 szt.

Przeglad okresowy (PM) ma obejmowac sprawdzenie ogdlnego stanu (TAK/N'E)
technicznego aparatdow oraz ich poszczegélnych elementéw (m.in.
przewodoéw elektrycznych, naczyn, watow (shaftow), itd.) ze
szczegblnym uwzglednieniem sprawdzenia pod katem uszkodzen
mechanicznych jakie mogly powsta¢ w trakcie uzytkowania aparatow

Kwalifikacja operacyjna (OQ) aparatdéw do badania uwalniania ma (TAK/N'E)
uwzglednia¢ minimum nastgpujace testy:

a) sprawdzenie temperatury tazni wodnej — sprawdzenie
temperatury tazni wodnej termometrem referencyjnym oraz
sonda temperaturowg urzadzenia (pomiar dla ustawionej w
aparacie temperatury 37°C)




b)  jednoczesne sprawdzenie temperatury w kazdym z naczyn do
uwalniania — sprawdzenie temperatury w kazdym z naczyn
do uwalniania termometrem referencyjnym osobnym dla
kazdego naczynia (pomiar dla ustawionej w aparacie
temperatury 37°C)

c) Wwypoziomowanie aparatu - sprawdzenie wypoziomowania
aparatu do badania uwalniania

d)  sprawdzenie predkosci mieszania - weryfikacja predkosci
mieszania przy ustawieniu minimum dwoch réznych
predkosci mieszania (50 obrotow/min. i 100 obrotéw/min.)
dla kazdego z trzpienia (shaftu) urzadzenia

e)  sprawdzenie odleglosci mieszadla od dna naczynia do
uwalniania - sprawdzenie odlegtosci spodu topatki oraz
spodu koszyczka od dna naczynia do uwalniania dla kazdego
trzpienia (shaftu)

f) weryfikacja bicia trzpienia (shaftu) wyposazonego w topatki
i koszyczki (padle and basket shaft wobble) - sprawdzenie
odchylki bicia trzpienia (shaftu) wyposazonego w topatki
i koszyczki dla wszystkich trzpieni (shaftow)

g)  weryfikacja pionowosci trzpienia (shaftu) (shaft verticality)
- sprawdzenie czy trzpien (shaft) zamontowany w aparacie
do uwalniania trzyma pion

h) weryfikacja centryczno$ci polozenia naczynia do badania
uwalniania (vessel centering) - sprawdzenie wysrodkowania
trzpienia (shaftu) z topatka i trzpienia (shaftu) z koszyczkiem
w naczyniu do badania uwalniania dla kazdego z naczyn do
badania uwalniania

i) weryfikacja pionu naczynia do badania uwalniania (vessel
verticality) - sprawdzenie poprawno$ci ulozenia (pionu)
naczynia do badania uwalniania dla wszystkich naczyn
pomiarowych

Kryteria akceptacji dla testow kwalifikacyjnych musza by¢ zgodne z (TAK /NlE)
wymaganiami Ph.Eur. 2.9.3 oraz z procedurg producenta aparatow do
badania uwalniania (patrz pkt 1).

W przypadku kiedy Ph.Eur. 2.9.3 lub procedura producenta aparatow nie
precyzuje kryterium akceptacji dla danego testu nalezy przyja¢ kryteria
akceptacji podane w USP <711> lub wytycznych FDA lub w normie
ASTM E2503 - 13 “Standard Practice for Qualification of Basket and
Paddle Dissolution Apparatus”.

Dla kazdego =z wurzadzen zostanie sporzadzony automatyczny, (T AK /N|E)
nieedytowalny osobny raport w jezyku polskim lub angielskim opisujacy
wykonane testy kwalifikacyjne oraz zawierajacy przyjete kryteria
akceptacji, otrzymane wyniki testow i ich ocen¢ w odniesieniu do
przyjetych w raporcie kryteriow akceptacji.

Personel Wykonawcy realizujacy ushuge bedzie odpowiednio (T AK /N|E)
przeszkolony (szkolenie producenta urzadzenia, ktorego przeglad dotyczy
tj. firmy Sotax AG) do wykonywania tego typu zadan (prowadzenia
czynno$ci serwisowych i kwalifikacji aparatow do badania uwalniania
typu I i II), co zostanie potwierdzone odpowiednimi dokumentami,
dotaczonymi do ztozonej oferty (certyfikatami odbytych kurséw/szkolen
w jezyku polskim lub angielskim), ktorych kserokopie zostang dotaczone
do dokumentacji kwalifikacyjnej aparatow (dwa komplety dokumentow
— po jednym do kazdego z dwéch raportow).

Personel Wykonawcy realizujacy ustuge bedzie posiada¢ niezbgdna (TAK /N|E)
wiedzg, umiejg¢tnosci i doswiadczenie pozwalajace na profesjonalne i
fachowe wykonanie ustugi, potwierdzone pozytywnymi referencjami
minimum dwoch niezaleznych podmiotow dla ktorych Wykonawca
realizowatl tozsama ustuge w latach 2024-2025 w jezyku polskim lub
angielskim

Wszystkie wykorzystywane podczas testow kwalifikacyjnych urzadzenia (T AK / NI E)
pomiarowe (np. termometry, sekundomierze, automatyczne zestawy do
kwalifikacji aparatow do badania uwalniania) musza posiada¢ niezbgdna
i aktualng dokumentacj¢ (np. $wiadectwo wzorcowania, certyfikat
kalibracji, itp.) poswiadczajace ich przydatnosci do wykonywania tego
typu pomiarow i potwierdzajace, ze pomiary wykonane przy ich pomocy
sa miarodajne i wiarygodne. Wykonawca dostarczy kserokopig
dokumentow potwierdzajacych ww. wymagania, ktore bgda stanowié
zafacznik do dokumentacji kwalifikacyjnej aparatow (dwa komplety
dokumentéw — po jednym do kazdego z dwoch raportéw).

WYMAGANIA POZOSTALE

Realizacja ustugi w terminie nie przekraczajacym 14 dni roboczych od (T AK / NI E)
daty ztozenia przez Zamawiajacego pisemnego lub elektronicznego
zlecenia na wykonanie ustugi na adres pocztowy lub adres elektroniczny

Wykonawcey

Realizacja ustugi przegladu okresowego (PM) i kwalifikacji operacyjne;j (TAK/N | E)
(0Q) zostanie wykonana w trakcie maksymalnie dwoch dni roboczych

Wykonawca zobowiazuje si¢ do bezwzglgdnego przestrzegania (T AK / NI E)

przepisow BHP obowiazujacych w miejscu realizacji ustugi wskazanym
przez Zamawiajacego

Wykonawca wykona ustuge w szczegdlnym uwzglgdnieniem
zapewnienia bezpieczenstwa personelu i mienia Zamawiajacego (TAK/N I E)
Ustuga zostanie w catosci wykonana przez personel Wykonawcy. (T AK / NI E)

Zamawiajacy nie dopuszcza realizacji ustugi przez podwykonawcow
Wykonawcy lub osoby trzecie nie bedace strong umowy

Oferent zobowiazany jest do przedtozenia aktualnej polisy (T AK / NI E)
ubezpieczeniowej odpowiedzialnosci cywilnej w zakresie prowadzonej
dziatalno$ci gospodarczej, obejmujaca szkody mogace wyniknaé z
realizacji przedmiotu zamdwienia, z suma ubezpieczenia min.




350 000,00 (trzysta pigédziesiat tysigey) zt lub rownowarto$¢ tej kwoty

w innej walucie.

Do oferty nalezy dotaczy¢:

- kopi¢ waznej polisy ubezpieczeniowej odpowiedzialnosci cywilnej z

tytutu prowadzonej dziatalnosci gospodarczej, z suma ubezpieczenia

min. 350 000,00 (trzysta pig¢dziesiat tysigcy ) ztotych lub rownowartosci

tej kwoty w innej walucie.

- dokument potwierdzajacy optacenie sktadki ubezpieczeniowej (np.

potwierdzenie przelewu, za§wiadczenie od ubezpieczyciela)

7 Wykonawca zobowiazuje si¢ udzieli¢ minimum 30 dniowej gwarancji (TAK/N | E)
liczonej od dnia wykonania i odebrania przez Zamawiajacego ustugi

przegladu okresowego i kwalifikacji operacyjnej aparatow do badania

uwalniania typu I i II. Gwarancja bedzie obejmowa¢ wykonang ushuge .
Dokumentacja techniczna dotyczaca realizacji ustugi:

8 1) Raport serwisowy, w jezyku polskim lub angielskim (TAK/N I E)

opisujacy wykonane w ramach przegladu okresowego czynnosci.

2) Niezbedne zataczniki do raportu tj. aktualne certyfikaty

potwierdzajace kwalifikacje (przeszkolenie) osob, ktore zrealizowaty

ustuge, aktualne certyfikaty/§wiadectwa wzorcowania dla urzadzen

pomiarowych wykorzystywanych podczas przegladu okresowego i

kwalifikacji.

3) Dokumentacja kwalifikacyjna w jgzyku polskim lub

angielskim.

*) niepotrzebne skresli¢

**) w kolumnie nr 4 nalezy wpisa¢ uwagi, odnoszace si¢ od do wymagan Zamawiajacego(jesli dotyczy).

Parametry i warunki okreslone w kolumnie nr 2 sa wymaganiami granicznymi, ktorych niespelnienie
spowoduje odrzucenie oferty.

Czesé 2
Przedmiot zamowienia: Usluga przeglad okresowy (PM) i kwalifikacja operacyjna (OQ) aparat do badania
uwalniania typ [V

Akceptowalny parametr

Lp. Parametry i warunki specyfikacji Uwagi **
(TAK/NIE)*
1 2 3 4
WYMAGANIA PODSTAWOWE
1 Ustuga obejmuje profesjonalne i fachowe wykonanie (T AK /N | E)

przegladu okresowego (PM) i kwalifikacji operacyjnej (OQ)
aparatu do badania uwalniania typu IV (aparat przeptywowy)
wg Ph. Eur. 2.9.3.

Model aparatu: CE 7 smart

Producent: Sotax

Typ: IV (przeptywowy)

Podzespoty urzadzenia:

Jednostka Pompa Kolektor
podstawowa cyrkulacyjna frakeji
(Basic Unit) (Circulation (Fraction

pump) collector)

CE 7smart CP 7-35 (piston) Cco6l5

System (serial no. (serial no.

(serial no. 060.0678) 082.0466)

030.0574)

Uktad: otwarty (open)

Liczba kanatow: 7

Tloé¢ celi w aparacie: 7 szt.

Tl0$¢ urzadzen: 1 szt.

2 Przeglad okresowy (PM) ma obejmowaé sprawdzenie (T AK /N|E)
ogllnego  stanu  technicznego  aparatu oraz  jego

poszczegolnych elementéw (m.in. przewodow elektrycznych,

celi pomiarowych, uszczelek, kapilar itd.) ze szczegélnych

uwzglednieniem  sprawdzenia pod katem uszkodzen

mechanicznych

i normalnego zuzycia jakie mogly powsta¢ w trakcie pracy

aparatu.

3 Kwalifikacja operacyjna (OQ) aparatu do badania uwalniania (TA K/N | E)
ma uwzglednia¢ minimum nastgpujace testy:

a) sprawdzenie temperatury w tazni wodnej—
sprawdzenie  temperatury  tazni  wodnej
termometrem  referencyjnym  oraz  sonda
temperaturowg  urzadzenia  (pomiar  dla
ustawionej w aparacie temperatury 37°C)

b) sprawdzenie kompensacji temperatury w celi
pomiarowej  —  sprawdzenie  wskazania
temperatury medium ustawionej w aparacie do
temperatury medium zmierzonej przy uzyciu
termometru referencyjnego w co najmniej jednej
celi pomiarowej (pomiar dla ustawionej w
aparacie temperatury 37°C)




c)  sprawdzenie temperatury w celach pomiarowych
- sprawdzenie temperatury medium
termometrem referencyjnym w pozostatych
celach pomiarowych (poza cela pomiarowa
zmierzong w pkt. b), pomiar dla ustawionej w
aparacie temperatury 37°C)

d)  sprawdzenie predkosci przeptywu - weryfikacja
predkosci przeptywu przy ustawieniu predkosei
przeptywu 8 mL/min dla wszystkich kanatow.

e)  sprawdzenie predkosci pompy cyrkulacyjnej —
sprawdzenie  predkosci  obrotowej  pompy
cyrkulacyjnej przy ustawionej predkosci obrotow
(120 obrotéw/min.).

f) weryfikacja poprawnosci dziatania Splittera
(Splitteter ~ Off-Line) — wykonanie testu
poprawnosci pracy Splittera przy dwoch réznych
ustawieniach urzadzenia (zbieranie 20% i 50%
przepltywu).

Kryteria akceptacji dla testow kwalifikacyjnych musza by¢

zgodne z wymaganiami Ph.Eur. 2.9.3, 2.9.42 i 2.9.43 oraz z (TAK/NIE)
procedura producenta aparatow do badania uwalniania (patrz
pkt 1).

W przypadku kiedy Ph.Eur. 2.9.3, 2.9.42 i 2.9.43 lub
procedura producenta aparatow nie precyzuje kryterium
akceptacji dla danego testu nalezy przyjac kryteria akceptacji

podane w USP <711>, <1088>
1 <1724> lub wytycznych FDA.
Z przebiegu kwalifikacji zostanie sporzadzony automatyczny, (T AK /N | E)

nieedytowalny osobny raport w jezyku polskim lub angielskim
opisujacy wykonane testy kwalifikacyjne oraz zawierajacy
przyjete kryteria akceptacji, otrzymane wyniki testow i ich
oceng w odniesieniu do przyjetych w raporcie kryteriow
akceptacji.

Personel Wykonawcy realizujacy ustuge bedzie odpowiednio (T AK /N | E)
przeszkolony (szkolenie producenta urzadzenia, ktorego
przeglad dotyczy tj. firmy Sotax AG) do wykonywania tego
typu zadan (prowadzenia czynnosci serwisowych i
kwalifikacji aparatéw do badania uwalniania typu IV), co
zostanie  potwierdzone  odpowiednimi  dokumentami
(certyfikatami odbytych kurséw/szkolen), ktorych kserokopie
zostang dotaczone do dokumentacji kwalifikacyjnej aparatu.

Personel Wykonawcy realizujacy ustugg bedzie posiadacé (T AK /N|E)
niezbg¢dng wiedzg, umiejetnosci i doswiadczenie pozwalajace
na profesjonalne i fachowe wykonanie ustugi, potwierdzone
pozytywnymi referencjami minimum dwoch niezaleznych
podmiotéw dla ktorych Wykonawca realizowal tozsama
ustuge w latach 2024-2025 w jezyku polskim lub angielskim

Wszystkie wykorzystywane podczas testow kwalifikacyjnych (T AK /N | E)
urzadzenia pomiarowe (np. termometry, sekundomierze,
automatyczne zestawy do kwalifikacji aparatow do badania
uwalniania) musza posiada¢ niezbgedna i aktualng
dokumentacje (np. $wiadectwo wzorcowania, certyfikat
kalibracji, itp.) poswiadczajace ich przydatnosci do
wykonywania tego typu pomiaréw i potwierdzajace, ze
pomiary wykonane przy ich pomocy sa miarodajne i
wiarygodne. Wykonawca dostarczy kserokopi¢ dokumentow
potwierdzajacych ww. wymagania, ktore beda stanowic
zatacznik do dokumentacji kwalifikacyjnej aparatéw.

WYMAGANIA POZOSTALE

Realizacja ustugi w terminie nie przekraczajacym 14 dni

roboczych od daty ztozenia przez Zamawiajacego pisemnego (TA K/ NI E)
lub elektronicznego zlecenia na wykonanie ustugi na adres
pocztowy lub adres elektroniczny Wykonawcy.

Realizacja ustugi przegladu okresowego (PM) i kwalifikacji
operacyjnej (OQ) zostanie wykonana w trakcie maksymalnie (TA K/N I E)
dwoch dni roboczych.

Wykonawca zobowiazuje si¢ do bezwzglgdnego
przestrzegania przepisow BHP obowiazujacych w miejscu (TA K/ NI E)
realizacji ustugi wskazanym przez Zamawiajacego.

Wykonawca wykona ustuge w szczegdlnym uwzglednieniem (TA K/N | E)
zapewnienia bezpieczenstwa personelu i mienia

Zamawiajacego

Ustuga zostanie w cato$ci wykonana przez personel (TA K/N | E)

Wykonawcy. Zamawiajacy nie dopuszcza realizacji ustugi
przez podwykonawcow Wykonawcy lub osoby trzecie nie
bedace strong umowy.

Oferent zobowiazany jest do przedtozenia aktualnej polisy (T AK /N | E)
ubezpieczeniowej odpowiedzialnosci cywilnej w zakresie
prowadzonej dziatalno$ci gospodarczej, obejmujaca szkody
mogace wynikna¢ z realizacji przedmiotu zamowienia, z
suma ubezpieczenia min. 350 000,00 (trzysta pigc¢dziesiat
tysigcy) zt lub rownowarto$¢ tej kwoty w innej walucie.

Do oferty nalezy dotaczy¢:

- kopi¢ waznej polisy ubezpieczeniowej odpowiedzialnosci
cywilnej z tytulu prowadzonej dziatalno$ci gospodarczej, z
suma ubezpieczenia min. 350 000,00 (trzysta pigédziesiat
tysigey ) ztotych lub rownowarto$ci tej kwoty w innej
walucie.




- dokument potwierdzajacy optacenie sktadki
ubezpieczeniowej (np. potwierdzenie przelewu,
za§wiadczenie od ubezpieczyciela).
7 Wykonawca zobowiazuje si¢ udzieli¢ minimum 30 dniowe;j (TA K/N | E)
gwarancji liczonej od dnia wykonania i odebrania przez
Zamawiajacego ustugi przegladu okresowego i kwalifikacji
operacyjnej aparatu do badania uwalniania typu IV.
Gwarancja bedzie obejmowaé wykonang ustuge.
Dokumentacja techniczna dotyczaca realizacji ustugi:
8 1) Raport serwisowy, w jezyku polskim lub (TA K/N | E)
angielskim opisujacy wykonane w ramach przegladu
okresowego czynnosci.
2) Niezbegdne zataczniki do raportu tj. aktualne
certyfikaty potwierdzajace kwalifikacje (przeszkolenie) osob,
ktore zrealizowaly ustuge, aktualne certyfikaty/Swiadectwa
wzorcowania dla urzadzen pomiarowych wykorzystywanych
podczas przegladu okresowego i kwalifikacji.
3) Dokumentacja kwalifikacyjna w jezyku polskim
lub angielskim.

*) niepotrzebne skresli¢
**) w kolumnie nr 4 nalezy wpisa¢ uwagi, odnoszace si¢ od do wymagan Zamawiajacego,( jesli dotyczy).

Parametry i warunki okreslone w kolumnie nr 2 sa wymaganiami granicznvmi, ktorych niespehienie
spowoduje odrzucenie oferty.

Miejscowosc, data Podpis Oferenta*

*podpis osoby upowaznionej do reprezentacji danego podmiotu zgodnie z informacja w
Krajowym Rejestrze Sagdowym lub CEIDG lub w innym réwnowaznym rejestrze lub
reprezentujgcej Wykonawce na podstawie pelnomocnictwa



—

12. Zataczniki do oferty. Prosze zaznaczyc¢, jesli dany dokument zostat dotagczony do oferty:
L1 Zalacznik nr 2 — O$wiadczenie sankcyjne
L] Zatacznik nr 3 — Oswiadczenie w przedmiocie powigzan z Zamawiajagcym

[1 Zalacznik nr 4 — O$wiadczenie w zakresie wypelniania obowigzkow informacyjnych
przewidzianych w Art. 13 lub Art. 14 RODO

[1 Zalacznik nr 5 — Klauzula informacyjna

[1 Kopia polisy ubezpieczeniowej wraz z dowodem oplaty sktadki Ubezpieczeniowe;j

L] Kopie certyfikatow odbytych kurséw/ szkolen w jezyku polskim lub angielskim personelu
Wykonawcy realizujacego ustuge

[] Kopie referencji od minimum 2 niezaleznych podmiotow, dla ktorych Wykonawca
realizowal tozsamg ustuge w latach 2024-2025 w jezyku polskim lub angielskim.

L] Inne, np. Pelnomocnictwo (jesli dotyczy prosze wymienic): ............oceeevennennn.
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Zalacznik nr 2 do Zapytania ofertowego nr 6/NOV/ABM/2025

POSTEPOWANIE W RAMACH PROJEKTU PN. ,,OPRACOWANIE LEKU

GENERYCZNEGO WYKAZUJACEGO BIOROWNOWAZNOSC, ZAWIERAJACEGO
DWIE SUBSTANCJE CZYNNE STOSOWANEGO W LECZENIU CUKRZYCY TYPU 2
U DOROSLYCH PACJENTOW” WSPOLFINANSOWANEGO ZE SRODKOW AGENCJI

BADAN MEDYCZNYCH

OSWIADCZENIE SANKCYJNE

Dane skiadajgcego Oswiadczenie Kontrahenta

Nazwa

NIP

Nr umowy/
Zamowienia

1.

a.

Odbiorca Os$wiadczenia:
Centrum Badawczo-Rozwojowe Novasome Sp. z 0.0

Kontrahent gwarantuje, ze znana/y jest mu:

tres¢ ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegodlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego zwanej dalej jako
,,ustawa”’;

aktualna lista, o ktérej mowa w art. 2 Ustawy, dostepna takze na stronie Ministerstwa:

https://www.gov.pl/web/mswia/lista-osob-i-podmiotow-objetych-sankcjami;

aktualny wykaz, o ktérym mowa w art. 2 rozporzadzenia Rady (WE) nr 765/2006 z dnia 18 maja 2006
r. dotyczacego Srodkéw ograniczajacych w zwiazku z sytuacja na Biatorusi i udziatem Biatorusi w
agresji Rosji wobec Ukrainy;

aktualny wykaz, o ktorym mowa w art. 3 rozporzadzenia Rady (UE) nr 269/2014 z dnia 17 marca 2014
r. w sprawie $rodkOw ograniczajacych w odniesieniu do dziatan podwazajacych integralno$¢
terytorialng, suwerenno$¢ i niezalezno$¢ Ukrainy lub im zagrazajacych;

aktualna lista, o ktorej mowa w Rozporzadzeniu Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r.,
dotyczacego $rodkoéw ograniczajacych w zwiazku z dziataniami Rosji destabilizujacymi sytuacje¢ na
Ukrainie;

aktualna lista przedmiotowa, wskazana w Rozporzadzeniu Rady (UE) 2022/263 z dnia 23 lutego 2022
w sprawie srodkow ograniczajgcych w odpowiedzi na uznanie niekontrolowanych przez rzad obszaréw
ukrainskich obwodéw donieckiego i1 luganskiego oraz nakazanie rozmieszczenia rosyjskich sit

zbrojnych na tych obszarach,


https://www.gov.pl/web/mswia/lista-osob-i-podmiotow-objetych-sankcjami

e

oraz gwarantuje, ze zapozna si¢ 1 bedzie przestrzega¢ wszelkich innych regulacji aktualizujgcych powyzsze
akty prawne, ktore wejda w zycie po dacie ztozenia niniejszego O$wiadczenia, zwane dalej tacznie jako
,Listy sankcyjne”.

2. Kontrahent o§wiadcza, ze na dzien zlozenia O$wiadczenia, nie jest podmiotem wpisanym na zadng z
List sankcyjnych, a takze nie jest kontrolowany, finansowany, zarzadzany przez jakikolwiek podmiot,
ktory zostat wpisany na ww. Listy sankcyjne, a takze jego beneficjent rzeczywisty/ wtasciciel/
wspotwlasciciel posredni lub bezposredni nie znajduje si¢ na zadnej Liscie sankcyjne;j.

3. Jednoczesnie Kontrahent gwarantuje, iz o§wiadczenie o ktorym mowa w pkt 2 bedzie aktualne przez
caly okres wspolpracy z Odbiorcag Oswiadczenia, rowniez wtedy kiedy Listy sankcyjne zostang
zaktualizowane. Kontrahent zobowigzuje si¢ poinformowaé¢ Odbiorce Oswiadczenia, w terminie do 5
dni od momentu zaistnienia przestanek, skutkujacych tym, iz os§wiadczenie o ktorym mowa w pkt 2
bedzie niezgodne z prawda.

4. W sytuacji kiedy tre$¢ niniejszego Oswiadczenia stanie si¢ nieprawdziwa, Odbiorca niniejszego
Oswiadczenia jest uprawniony do zakonczenia wspolpracy z Kontrahentem ze skutkiem
natychmiastowym bez konsekwencji dla Odbiorcy Oswiadczenia.

5. Odbiorca Oswiadczenia zastrzega sobie prawo do Zadania ztozenia O§wiadczenia przez Kontrahenta

w kazdym czasie.

Podpisy w imieniu Kontrahenta :

Imig i nazwisko

Stanowisko

Podpis

Data
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Zalacznik nr 3 do Zapytania ofertowego nr 6/NOV/ABM/2025

POSTEPOWANIE W RAMACH PROJEKTU PN. ,,OPRACOWANIE LEKU
GENERYCZNEGO WYKAZUJACEGO BIOROWNOWAZNOSC, ZAWIERAJACEGO
DWIE SUBSTANCJE CZYNNE STOSOWANEGO W LECZENIU CUKRZYCY TYPU 2

U DOROSLYCH PACJENTOW?” WSPOLFINANSOWANEGO ZE SRODKOW AGENCJI
BADAN MEDYCZNYCH

OSWIADCZENIE W PRZEDMIOCIE POWIAZAN Z ZAMAWIAJACYM!

1. Ja, nizej podpisany, reprezentujac
o$wiadczam, iz Wykonawca nie jest powiazany z Zamawiajacym.

Podmiotem powigzanym jest podmiot w rozumieniu Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 2023/1803 z dnia
13 wrzesnia 2023 r. przyjmujacego okreslone migdzynarodowe standardy rachunkowos$ci zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1606/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady, tj.: osoba lub jednostka zwigzana
z jednostka, ktora sporzadza sprawozdanie finansowe (zwang jednostka sprawozdawczg).
a) Osoba lub bliski cztonek rodziny tej osoby jest zwigzany z jednostka sprawozdawcza, jezeli ta osoba:
i.  sprawuje kontrole lub wspotkontrole nad jednostka sprawozdawcza,
il.  ma znaczacy wplyw na jednostke sprawozdawcza, lub
iii.  jest cztonkiem kluczowego personelu kierowniczego jednostki sprawozdawczej lub jej
jednostki dominujace;j.
b) Jednostka jest zwigzana z jednostka sprawozdawcza, jezeli spelniony jest jeden z ponizszych warunkow:
i. Jednostka i jednostka sprawozdawcza sg cztonkami tej samej grupy (co oznacza, ze kazda jednostka
dominujaca, jednostka zalezna i inna jednostka zalezna tej samej grupy kapitalowej jest zwiazana z
pozostalymi jednostkami).

ii. (Jedna jednostka jest jednostka stowarzyszong lub wspdlnym przedsiewzigciem innej jednostki (lub
jednostka stowarzyszong lub wspolnym przedsiewzigciem cztonka grupy, ktorej cztonkiem jest ta
inna jednostka).

iii. Obydwie jednostki sg wspdlnymi przedsiewzigciami tego samego trzeciego podmiotu.

iv. Jedna jednostka jest wspdlnym przedsigwzigciem trzeciej jednostki, a dana inna jednostka jest
jednostka stowarzyszona trzeciej jednostki).

v. Jednostka jest programem $wiadczen po okresie zatrudnienia na rzecz pracownikéw jednostki
sprawozdawczej lub jednostki zwigzanej z jednostka sprawozdawcza. Jezeli jednostka
sprawozdawcza jest sama w sobie takim programem, sponsorujacy pracodawcy sa rowniez zwiazani
z jednostka sprawozdawcza.

vi. Jednostka jest kontrolowana lub wspdlnie kontrolowana przez osobg okreslong w lit. a).

vil. Osoba okreslona w lit. a) ppkt (i) ma znaczacy wptyw na jednostke lub jest cztonkiem kluczowego
personelu kierowniczego jednostki (lub jednostki dominujacej tej jednostki).

viii. Jednostka lub dowolny cztonek grupy, ktorej jednostka jest czescig, $wiadczy ustugi kluczowego
personelu kierowniczego na rzecz jednostki sprawozdawczej lub jej jednostki dominujace;.

Transakcja z podmiotem powigzanym jest przekazaniem zasobow, ustug lub zobowigzan pomigdzy
jednostka sprawozdawcza a podmiotem powigzanym, niezaleznie od tego, czy transakcja jest odptatna.

Bliscy cztonkowie rodziny danej osoby sa cztonkami rodziny, co do ktérych istnieje przypuszczenie, ze
moga wywiera¢ wpltyw na t¢ osobe lub podlega¢ wptywowi tej osoby w swoich kontaktach z jednostka.
Mozna do nich zaliczy¢:
a)dzieci i malzonka lub partnera zyciowego tej osoby,
b) dzieci malzonka lub partnera zyciowego tej osoby oraz
c)osoby pozostajgce na utrzymaniu tej osoby lub malzonka Iub partnera Zyciowego tej
osoby.



2. Ja, nizej podpisany, reprezentujac
o$wiadczam, iz Wykonawca jest powigzany z Zamawiajacym w nastepujacy sposob (prosze
wskaza¢ sposob powigzan):

Miejscowosé, data czytelny podpis Wykonawcy/ osoby/ 0so6b
uprawnionych do wystepowania w imieniu
Wykonawcy?

! wypehi¢ tylko punkt 1 lub 2
2 podpis osoby upowaznionej do reprezentacji danego podmiotu zgodnie z informacja w Krajowym Rejestrze Sgdowym lub CEIDG lub
w innym rownowaznym rejestrze lub reprezentujacej Wykonawce na podstawie pelnomocnictwa



—

Zalacznik nr 4 do Zapytania ofertowego nr 6/NOV/ABM/2025

POSTEPOWANIE W RAMACH PROJEKTU PN. ,,OPRACOWANIE LEKU
GENERYCZNEGO WYKAZUJACEGO BIOROWNOWAZNOSC, ZAWIERAJACEGO
DWIE SUBSTANCJE CZYNNE STOSOWANEGO W LECZENIU CUKRZYCY TYPU 2

U DOROSLYCH PACJENTOW?” WSPOELFINANSOWANEGO ZE SRODKOW AGENCJI
BADAN MEDYCZNYCH

Oswiadczenie w zakresie wypelniania obowigzkow informacyjnych przewidzianych
w Art. 13 lub Art. 14 RODO

Os$wiadczam, ze wypehilem obowiazki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO! wobec
0s6b fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskalem w celu ubiegania

sie 0 udzielenie zamdéwienia publicznego w niniejszym postepowaniu?.

podpis/y Osoby/osob upowaznionej/ych do wystgpowania
w imieniu Wykonawcy

! Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0sob fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).

2 W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczgcych lub zachodzi wylgczenie
stosowania obowiazku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci o§wiadczenia wykonawca nie sktada
(usunigcie tresci o§wiadczenia np. przez jego wykreslenie).



— I

Zalacznik nr 5 do Zapytania ofertowego nr 6/NOV/ABM/2025

POSTEPOWANIE W RAMACH PROJEKTU PN. ,,OPRACOWANIE LEKU
GENERYCZNEGO WYKAZUJACEGO BIOROWNOWAZNOSC, ZAWIERAJACEGO
DWIE SUBSTANCJE CZYNNE STOSOWANEGO W LECZENIU CUKRZYCY TYPU 2

U DOROSLYCH PACJENTOW?” WSPOLFINANSOWANEGO ZE SRODKOW AGENCJI

BADAN MEDYCZNYCH

KLAUZULA INFORMACYJNA

Zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w
sprawie ochrony osob fizycznych w zwiagzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych (dalej RODO) informuje, ze:

1))
2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Centrum Badawczo-Rozwojowe Novasome Sp. z 0.0. z siedzibg we Wroctawiu, KRS: 0000225784 zwana

dalej spotka jest Administratorem danych osobowych.

We wszelkich sprawach zwigzanych z ochrong danych osobowych mozna kontaktowaé za posrednictwem

poczty e-mail pod adresem: dbi@hasco-lek.pl.

Cel i podstawa prawna przetwarzania - dane osobowe przetwarzane bedg na podstawie:

a) art. 6 ust. 1 lit B) RODO, przetwarzanie jest niezbedne do wykonia umowy lub przetwarzanie jest
niezbedne do podjecia dziatan na zadanie osoby, ktorej dane dotycza, przed zawarciem umowy,

b) art. 6 ust. 1 lit C) RODO, przetwarzanie jest niezbedne do wypelnienia obowiagzku prawnego cigzacego
na administratorze, w szczegolnosci prawa podatkowego, administracyjnego, karnego,
sprawozdawczos$ci finansowej,

c) art. 6 ust. 1 lit F) RODO, prawnie uzasadniony interes realizowany przez Administratora, np. kontakt w
sprawie wykonywania Umowy, ewentualne dochodzenie lub odpieranie roszczen z niej wynikajacych,
dzialania marketingowe.

Kategorie przetwarzanych danych osobowych obejmuja imi¢ i nazwisko oraz dane stuzbowe (e-mail,

telefon, stanowisko, jak tez inne dane wskazane w umowie oraz w dokumentach powstatych w wyniku jej

realizacji.)

Dane osobowe zostaty pozyskane od drugiej Strony Umowy.

Dane osobowe przetwarzane bedg przez okres trwania Umowy, a po jej zakonczeniu przez okreslony w

przepisach prawa okres przechowywania dokumentacji zwigzane] z wykonywaniem Umowy lub

dochodzeniem roszczen. Okresy przechowywania dokumentacji wynikaja z przepisoéw prawa podatkowego,
przepisow o rachunkowosci, przepisow ustawy Kodeks cywilny, Kodeks postepowania cywilnego oraz
innych adekwatnych do mogacych powsta¢ okolicznosci prawnych.

Odbiorcami danych osobowych beda podmioty zewngtrzne dostarczajagce i wspierajace systemy

informatyczne Administratora, §wiadczace ushugi zwigzane z biezaca dziatalno$cia Administratora — na

mocy stosownych umow powierzenia przetwarzania danych osobowych oraz odbiorcy uprawnieni na
podstawie przepisoOw prawa.

Kazdej osobie, ktorej dane s przetwarzane, w zakresie wynikajacym z przepisow prawa, przystuguje prawo

dostepu do swoich danych oraz ich sprostowania, usunigcia, ograniczenia przetwarzania, przenoszenia

danych, oraz prawo wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania danych.

W przypadku watpliwosci zwiazanych z przetwarzaniem danych osobowych kazda osoba moze zwrocic si¢

do Administratora z prosba o udzielenie informacji, kierujagc korespondencje na adres e-mail wskazany

powyzej. Niezaleznie od powyzszego, kazdemu przysluguje prawo wniesienia skargi do organu
nadzorczego, tj. Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.

Dane osobowe nie podlegaja zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym profilowaniu, oraz nie

bedg przekazywane do panstw trzecich (do panstw poza EOG) i organizacji miedzynarodowych.

10) Podanie Danych Osobowych jest niezbedne do realizacji zamowienia



