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Zapytanie Ofertowe Nr 01/WPD104/2023

ogloszone dnia 09.05.2023 r.

dotyczace realizacji projektu pt. Nowe podejscie do terapii glejaka zaspokajajgce krytyczne potrzeby
medyczne, objetego wnioskiem o dofinansowanie nr POIR.01.02.00-00-0084/18, w ramach Programu
Operacyjnego Inteligentny Rozwdj 2014-2020, Osi priorytetowej Wsparcie prowadzenia prac B+R
przez przedsigbiorstwa, Dziatania 1.2. Sektorowe programy B+R, Program sektorowy
InnoNeuroPharm.

I. Nazwa i adres Zamawiajacego

WPD Pharmaceuticals sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie

adres: ul. Zwirki i Wigury 101, 02-089 Warszawa

wpisana do Rejestru Przedsigbiorcéw Krajowego Rejestru Sadowego prowadzonego przez Sad
Rejonowy dla m.st. Warszawy w Warszawie, XII Wydzial Gospodarczy Krajowego Rejestru
Sadowego w Warszawie pod nr KRS 0000693186, kapitat zakladowy 2 100 000,00 zi,
NIP: 5252721500

Tel.: +48 515 262 381

www.wpdpharmaceuticals.com

Osoba uprawniona do reprezentowania Zamawiajacego:

Mariusz Olejniczak — Prezes Zarzadu

Osoba uprawniona przez Zamawiajacego do kontaktu w sprawie Zapytania Ofertowego:
Mariusz Olejniczak; e-mail: oferty@wpdpharmaceuticals.com

I1. Tryb udzielenia zaméwienia
Postepowanie o udzielenie zamoéwienia jest prowadzone w trybie zapytania ofertowego zgodnie
z Zasadg Konkurencyjnos$ci okreslona w Wytycznych dotyczqcych kwalifikowalnosci
wydatkow na lata 2021-2027 (MFiPR/2021-2027/9(1).

I11. Opis przedmiotu zamoéwienia
1) Rodzaj zaméwienia: ustuga

2) Nazwa i kod wg Wspoélnego Stownika Zamowien (CPV): 73100000-2 Ustugi badawczo-
rozwojowe

3) SKkrécony opis przedmiotu zaméwienia

Przedmiotem zamowienia jest $wiadczenie ustugi Badacza / Cztonka zespotu badawczego
w ramach badania klinicznego WPD-201 realizowanego przez WPD Pharmaceuticals
w projekcie nr POIR.01.02.00-00-0084/18 pt.. ,,Nowe podejscie do terapii glejaka
zaspokajajgce krytyczne potrzeby medyczne”.

4) Szczegotowy opis przedmiotu zaméwienia

1. Przedmiotem zamoéwienia jest §wiadczenie ushugi Badacza/cztonka zespotu badawczego
w badaniu klinicznym, pt.: ,,Wieloosrodkowe, otwarte badanie oceniajace skutecznosc,
bezpieczenstwo stosowania oraz farmakokinetyk¢ Berubicyny podawanej we wlewie
dozylnym dorostym pacjentom z nawracajacym glejakiem wielopostaciowym (IV stopien wg
WHO) po niepowodzeniu standardowej terapii pierwszego rzutu” o numerze protokotu WPD-
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201, realizowanym w ramach prac B+R zaplanowanych w projekcie pt. ,,Nowe podejscie do
terapii glejaka zaspokajajgce krytyczne potrzeby medyczne”, wspotfinansowanym przez Uni¢
Europejska w ramach Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwdj 2014-2020, Osi
priorytetowej Wsparcie prowadzenia prac B+R przez przedsiebiorstwa, Dzialania 1.2.
Sektorowe programy B+R, Program sektorowy InnoNeuroPharm, objetego umowa
o dofinansowanie nr POIR.01.02.00-00-0084/18.

2. Przedmiot zamdwienia obejmuje wybor nie wigcej niz 20 Lekarzy medycyny oraz nie wigcej
niz 8 farmaceutoéw, ktorzy beda petnili rolg Badacza/Cztonka zespotu badawczego w ramach
realizacji protokotu badania klinicznego nr WPD-201 w o$rodkach wskazanych ponize;j:

1) Dolnoslaskie Centrum Onkologii, Hematologii i Pulmonologii we Wroctawiu: nie
wiecej niz 10 lekarzy i1 nie wigcej niz 3 farmaceutow

2) Wojewodzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii i Traumatologii im. M.
Kopernika w Lodzi; nie wigcej niz 2 farmaceutdw;

3) Narodowy Instytut Onkologii im. Mari Sktodowskiej-Curie - Panstwowy Instytut
Badawczy: nie wigcej niz 10 lekarzy i nie wigcej niz 3 farmaceutow.

3. Zakres praca w ramach niniejszego zamowienia bedzie obejmowat w szczegdlnosci:

a) Realizacje¢ zadan w ramach procedur medycznych pod nadzorem Gioéwnego Badacza
w poszczegblnych osrodkach klinicznych, zgodnie z protokotem badania klinicznego
nr WPD-201 i schematem wizyt wskazanym w zataczniku nr 1.1 oraz oddelegowaniem
(Delegation Log) i instrukcjami Gtownego Badacza i Sponsora, a takze zgodnie ze
standardami w zakresie Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP) i wymaganiami prawa oraz;

b) uzupelnianie dokumentow Zrodtowych oraz elektronicznej dokumentacji (CRF);

€) udzial w monitorowaniu badania klinicznego;
d) raportowanie w zakresie uzyskanych danych;

e) przygotowanie leku badanego do podania uczestnikowi badania Kklinicznego
(w przypadku farmaceutow);

f) Wspotpraca z Gloéwnym Badaczem, przedstawicielami Sponsora oraz CRO, a takze
instytucjami nadzorujagcymi prowadzenie badan klinicznych.

Zamawiajacy dopuszcza sktadanie ofert czgsciowych.
Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert wariantowych.

Zamawiajacy nie przewiduje zwrotu kosztow udziatu w postgpowaniu.

A -

Zamawiajacy przewiduje udzielenie zamowien uzupetniajacych/dodatkowych w okresie 3 lat
od udzielenia zamoéwienia podstawowego.

8. Zamawiajacy przewiduje zaangazowanie w wymiarze czasu pracy nie przekraczajacym
osiemdziesiat cztery (84) godziny/miesiac.

V. Dodatkowe informacje

1. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos$¢ rezygnacji z prowadzenia badania klinicznego:
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1) jezeli w trakcie przeprowadzania badan w poszczegolnych czesciach zaistnieje koniecznosé
zmiany zakresu trwajacych prac lub kolejnych zaplanowanych prac, wowczas Wykonawcy
przystugiwac bedzie wynagrodzenie jedynie za zrealizowane prace;

2) jezeli wyniki badan okaza si¢ niezgodne z zalozeniami okre§lonymi w projekcie, wowczas
Wykonawcy przystugiwaé bedzie wynagrodzenie za zrealizowane prace;

2. Przedmiot =zamoOwienia zostanie wykonany z najwyzsza staranno$cig, zgodnie
z wytycznymi ze strony Zamawiajacego, wynikajaca z zawodowego charakteru jego
dzialalno$ci 1 w sposob gwarantujacy petlne i prawidtowe zabezpieczenie interesow oraz
Zamawiajgcego.

V. Termin wykonania zamdéwienia

Termin realizacji zamowienia obowigzywaé bedzie od dnia podpisania umowy do czasu realizacji
zakresu wynikajacego z protokotu badania klinicznego, do czasu jego zakonczenia, tj. do konca 2025 r.
lub do wyczerpania kwoty umownej, w zaleznosci od zdarzenia ktore nastapi jako pierwsze.

V1. Miejsce realizacji zamowienia

W o$rodkach Kklinicznych, z ktorymi zawarto kontrakty na prowadzenie badania klinicznego
o numerze protokotu WPD-201, w tym m. in.:

1. Dolnoslaskie Centrum Onkologii, Hematologii i Pulmonologii we Wroctawiu, Oddziat
Onkologii Klinicznej i Radioterapii;

2. Wojewodzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika
w Lodzi, Zaktad Teleradioterapii;

3. Narodowy Instytut Onkologii im. Mari Sktodowskiej-Curie - Panstwowy Instytut Badawczy,
Klinika Nowotworow Glowy i Szyi.

VIl. Warunki udzialu w postepowaniu
1. O udzielenie zamdwienia moga ubiegac sic Wykonawcy, ktorzy:

nie podlegaja wykluczeniu z postepowania o udzielenie zamowienia oraz spetniajg warunki
udzialu w postgpowaniu tj.:

1) poswiadcza, ze oferowane ustugi wykonywane beda w oparciu o uprawnienia do
wykonywania okreslonej dziatalnosci lub czynnosci, w tym zgodnie z zasadami dobrej
praktyki klinicznej (GCP);

2) posiadajg uprawnienia/niezbedne zezwolenia do wykonywania okreslonej dziatalnosci lub
czynnosci, jezeli przepisy prawa naktadaja obowigzek ich posiadania, do wykonywania
dziatalno$ci objetej zamowieniem.

2. W celu wykazania braku podstaw do wykluczenia Wykonawca sklada os$wiadczenie
zgodnie z wzorem stanowiacym Zalacznik nr 2 do Zapytania Ofertowego.

3. W celu wykazania spelniania warunkow udzialu w przedmiotowym postepowaniu
Wykonawca sklada oswiadczenie w zakresie punktéw 1 i 2 z ust. 1 powyzej
zgodnie z wzorem stanowigcym Zalacznik nr 3 do Zapytania Ofertowego.
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Podstawy wykluczenia z udzialu w postepowaniu.

Z udzialu w postepowaniu wykluczeni s3 Wykonawcy powigzani z Zamawiajagcym 0SObowo
lub kapitalowo, przy czym przez powigzania kapitalowe lub osobowe rozumie si¢ wzajemne
powiazania miedzy Zamawiajagcym lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan
w imieniu Zamawiajacego lub osobami wykonujacymi w imieniu Zamawiajacego czynnosci
zwigzane z przeprowadzeniem procedury wyboru Wykonawcy a Wykonawca, polegajace
w szczegolnosci na:

1) uczestniczeniu w spotce jako wspdlnik spotki cywilnej lub spotki osobowej,

2) posiadaniu co najmniej 10% udzialow lub akcji, o ile nizszy prog nie wynika
z przepisOw prawa lub z przepisow dotyczacych zasad realizacji projektu objetego
Zapytaniem Ofertowym,

3) pehieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta,
pelnomocnika,

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

5) pozostawaniu z wykonawca w takim stosunku prawnym lub faktycznym, ze istnicje
uzasadniona watpliwo$¢ co do ich bezstronnosci lub niezaleznosci w zwiazku
z postgpowaniem o udzielenie zamoéwienia

UWAGA: W przypadku ujawnienia si¢ powiazan kapitalowych lub osobowych pomiedzy
Wykonawca a Zamawiajacym, zamo6wienie nie moze by¢ Wykonawcy udzielone.

W celu wykazania braku istnienia przestanek, o ktorych mowa w ust. 1, bedacych podstawa
wykluczenia Wykonawcy z udziatu w postepowaniu o udzielenie przedmiotowego zaméowienia,
Wykonawca zobowiazany jest do ztozenia oswiadczenia o braku powigzan kapitalowych lub
osobowych.

Wykonawca, ktory nie ztozy o§wiadczenia, o ktorym mowa w ust. 2 zostanie wezwany do jego
uzupetnienia w terminie wskazanym przez Zamawiajacego. Niezlozenie o$wiadczenia,
w terminie wskazanym przez Zamawiajgcego spowoduje wykluczenie Wykonawcy
z postepowania. Wykluczenie Wykonawcy z postegpowania o udzielenie zamoéwienia oznacza
odrzucenie jego oferty.

Zamawiajacy moze wykluczy¢ Wykonawce na kazdym etapie postgpowania o udzielenie
zamoOwienia.

IX. Kryteria i sposéb oceny ofert.

1.

Przy wyborze najkorzystniejszej oferty, Zamawiajacy kierowaé si¢ bedzie nastepujacymi
kryteriami oceny ofert:

Znaczenie procentowe Maksymalna liczba punktéw jaka
kryterium moze otrzymac oferta
za dane Kryterium

Kryterium
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| Cena oferty brutto (C) | 100 % | 100 |

Punkty beda przyznawane wg nastepujacych zasad: 1% = 1 punkt.
a) oferta z najnizszg ceng brutto otrzyma 100 punktow.

b) punkty pozostatych ofert liczone beda wg proporcji matematycznej z doktadnoscig do dwoch
miejsc po przecinku:

C = (Cmin/Cpag) X 100% x 100
gdzie:
C- liczba punktow jakie otrzyma oferta za kryterium ,, Cena”
Chin - najnizsza cena sposrod wszystkich waznych i nieodrzuconych ofert
Cvad - cena oferty badanej

2. Cena musi by¢ podana w zlotych polskich, liczbowo, do dwoch migjsc po przecinku oraz
stownie. Cena musi obejmowac wszystkie koszty realizacji zamowienia z uwzglednieniem
podatku od towaréw i ustug. Ceny okreslone w ofercie obowiazuja przez caty okres zwigzania
oferta i beda wigzace dla zawieranej umowy. Wszystkie inne koszty jakie poniesie Wykonawca
przy realizacji zamowienia, a nie uwzglednione w cenie oferty, nie beda przez Zamawiajacego
dodatkowo rozliczane.

3. W sytuacji, gdy w postepowaniu o zamoéwienie publiczne biora udzial podmioty zagraniczne,
ktére na podstawie odrebnych przepiséw nie sa zobowigzane do uiszczenia podatku VAT na
terenie Polski, oferty sporzadzone przez takich Wykonawcow zawieraja cen¢ z 0% stawka
podatku VAT. Obowiazek podatkowy w sytuacji nabywania towaréw lub uslug od podmiotéw
zagranicznych, zgodnie z przepisami ustawy o podatku od towarow i ustug spoczywa wowczas
na Zamawiajacym. Dokonujac czynnosci oceny oferty w zakresie kryterium ceny Zamawiajacy
dla poréwnania tych ofert doliczy do ceny ofertowej podmiotéw zagranicznych, kwote
naleznego podatku VAT oraz cta (jesli dotyczy — Wykonawcy spoza Unii Europejskiej), ktore
obcigzaja Zamawiajgcego z tytulu realizacji umowy.

4. Ceny podawane w walucie innej niz PLN na potrzebe oceny ofert zostang przeliczone przez
Zamawiajacego na PLN wg oficjalnego sredniego kursu opublikowanego przez Narodowy
Bank Polski w dniu publikacji ogtoszenia do Bazy Konkurencyjnosci. Srednie kursy walut
dostepne sg pod nastepujgcym adresem internetowym: http://www.nbp.pl/

5. W wyniku dokonanej oceny wg kryteriow wskazanych w ust. 1, oferta moze otrzymac
maksymalnie 100 punktow. Punktacja bedzie podawana z doktadno$cia do dwoch miejsc po
przecinku.

6. Za najkorzystniejszg ekonomicznie i jakosciowo zostanie uznana oferta, ktora nie podlega
odrzuceniu oraz w toku oceny uzyska najwigkszg liczbe punktow.

7. Niniejsze zamowienie zostanie udzielone temu Wykonawcy, ktory nie podlega wykluczeniu a
jego oferta uzyska najwyzsza liczbe punktow w ostatecznej ocenie punktowe;.

8. W przypadku zaistnienia okolicznos$ci, kiedy dwie oferty lub wiecej ofert uzyska takg sama
liczbe punktow, Zamawiajacy zwroci sie do Wykonawcow o przedstawienie ofert
dodatkowych. Ceny zaoferowane w ofertach dodatkowych nie moga byé wyzsze niz
w ofercie pierwotne;j.
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X. Sposob przygotowania ofert.

1.

Oferte nalezy przygotowac¢ na formularzu stanowigcym Zatacznik nr 1 do Zapytania
Ofertowego.

Tres$¢ ztozonej oferty musi odpowiadac tresci Zapytania Ofertowego oraz zawiera¢ wszystkie
wymagane zataczniki tj.:

- oSwiadczenie Wykonawcy o braku powiazan kapitalowych lub osobowych,
- oswiadczenie Wykonawcy o spelnianiu warunkéw udzialu w postepowaniu,

- pelnomocnictwo do zlozenia oferty w oryginale lub uwierzytelnionej Kkopii,
w przypadku, kiedy oferta w imieniu Wykonawcy zostata podpisana przez pelnomocnika,

- w przypadku gdy Wykonawca przekazuje dane osobowe inne niz bezposrednio jego
dotyczace i nie zachodzi wylaczenie stosowania obowigzku informacyjnego, o ktorym
mowa w art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 rozporzadzenia 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 (ogblne rozporzadzenie 0 ochronie danych) (Dz.
Urz. UE L119, str.1), o$wiadczenie o tresci ,,O$wiadczam, ze wypetnitem obowiazki
informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogoélne rozporzadzenie o ochronie
danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1) wobec 0s6b fizycznych, od ktorych dane
osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskalem w celu ubiegania si¢ o udzielenie
zamoOwienia publicznego w niniejszym postepowaniu”.

Oferta wraz z zalacznikami musi zosta¢ podpisana. Oferta niepodpisana zostanie uznana za
niewazng 1 zostanie odrzucona. Wykonawca moze podpisaé¢ oferte podpisem
elektronicznym, w takim przypadku do oferty nalezy dolaczyé¢ dokument potwierdzajacy
weryfikacje pozytywng podpisu elektronicznego.

Oferte wraz z zalacznikami nalezy ztozy¢ w jezyku polskim, jednakze na potrzeby niniejszego
zapytania Zamawiajacy dopuszcza zlozenie oferty w jezyku angielskim.

Wykonawca przed uptywem terminu sktadania ofert moze zmieni¢ Iub wycofaé ztozong oferte.

Zamawiajacy informuje, ze oferty sktadane w postepowaniu sa jawne i podlegaja udostgpnieniu
od chwili ich otwarcia z wyjatkiem informacji stanowigcych tajemnice przedsigbiorstwa.
Elementy oferty, ktéore Wykonawca zamierza zastrzec jako tajemnice przedsiebiorstwa w
rozumieniu art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz.U. z 2020 r. poz. 1913 ze zm.) powinny zostaé opisane ,tajemnica
przedsiebiorstwa”. W tresci oferty powinna zosta¢ umieszczona informacja, ze dany dokument
jest zastrzezony. Wykonawca zobowigzany jest wykazac, iz zastrzezone informacje stanowig
tajemnice przedsigbiorstwa. Stosownie do powyzszego, jesli Wykonawca nie dopelni ww.
obowigzkéw, Zamawiajacy bedzie miatl podstawe do uznania, Ze zastrzezenie tajemnicy
przedsigbiorstwa jest bezskuteczne 1 w zwigzku z tym potraktuje dang informacje, jako
niepodlegajaca ochronie i niestanowiacg tajemnicy przedsi¢biorstwa w rozumieniu ustawy 0
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji. Wykonawca nie moze zastrzec danych dotyczacych
elementow ceny, nazwy Wykonawcy oraz jego siedziby.
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Wykonawca ponosi wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty.

XI1. Sposob skladania ofert.

1.

Oferte¢ nalezy zlozy¢ poczta elektroniczng poprzez Bazg Konkurencyjnosci pod adresem
https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/.

Wykonawca moze ztozy¢ tylko jedna ofertg. Zlozenie wickszej ilosci ofert przez jednego
Wykonawce spowoduje ich odrzucenie.

XII. Termin skladania ofert.

A W bdhpoE

XII.

XIV.
1.

Termin sktadania ofert uptywa dnia 17.05.2023 r. 0 godz. 17:00
Za dzien ztozenia oferty uznaje si¢ termin wptywu oferty na skrzynke Bazy Konkurencyjnosci.
Oferty ztozone po terminie sktadania ofert nie bedg rozpatrywane.

Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$§¢ wydluzenia terminu sktadania ofert. W takim
przypadku Zamawiajacy kazdorazowo zamie$ci stosowng informacj¢ w miejscu publikacji
Zapytania Ofertowego 01/WPD104/2023 tj.: w Bazie Konkurencyjnosci pod adresem
https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/ oraz na stronie Zamawiajacego pod
adresem www.wpdpharmaceuticals.pl

Termin zwiazania oferta.

Wykonawca pozostaje zwigzany ofertg przez okres 30 dni poczawszy od dnia uptywu terminu
sktadania ofert.

Zamawiajacy moze przedluzy¢ termin zwigzania oferta zwracajac si¢ do Wykonawcow
0 wyrazenie zgody na przedtuzenie tego terminu, o oznaczony okres, nie dluzszy jednak niz

30 dni.

Sposob, zakres oraz osoby uprawnione do porozumiewania si¢ z \Wykonawcami.

Komunikacja migdzy Zamawiajacym a Wykonawcami odbywa si¢ przy uzyciu $rodkow
komunikacji elektronicznej poprzez Baze Konkurencyjnosci
(https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/)

Wykonawca moze zwréci¢ si¢ do Zamawiajacego o wyjasnienie tresci Zapytania Ofertowego.
Zamawiajacy ma obowigzek udzieli¢ odpowiedzi na pytania Wykonawcy w terminie
umozliwiajacym zlozenie oferty nie pozniej jednak niz 2 dni roboczych przed uptywem terminu
na zlozenie oferty, pod warunkiem, ze wniosek o wyjasnienie wptynal do Zamawiajacego nie
p6zniej niz na 4 dni przed uptywem terminu sktadania ofert.

Jezeli wniosek o wyjasnienie tre$ci Zapytania Ofertowego wptynat pdzniej niz na 4 dni przed
uplywem terminu skladania ofert. Zamawiajacy moze udzieli¢ wyjasnien albo pozostawic
whniosek bez rozpoznania.

Przedluzenie terminu sktadania ofert nie wplywa na wydluzenie biegu terminu sktadania
wnioskow o wyjasnienie treSci Zapytania Ofertowego, na ktére Zamawiajacy ma obowigzek
udzielenia odpowiedzi.
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. Zamawiajacy zamie$ci tres¢ pytan i udzielonych odpowiedzi w miejscu publikacji Zapytania

Ofertowego Nr 01/WPD104/2023, tj.: w Bazie Konkurencyjnosci pod adresem
https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/ oraz na stronie Zamawiajacego pod
adresem www.wpdpharmaceuticals.pl. Wyjasnienia stanowi¢ begda integralng czg$§¢ Zapytania
Ofertowego.

. Zamawiajacy zastrzega mozliwos¢, w kazdym czasie przed uptywem terminu sktadania ofert,

wprowadzenia zmian lub uzupehienia Zapytania Ofertowego. W takim przypadku informacja
o wprowadzonych zmianach lub uzupetnieniach wraz ze wskazaniem daty upublicznienia zmiany
i opisu dokonanych zmian lub uzupetlnien zostanie niezwlocznie zamieszczona W miejscu
publikacji Zapytania Ofertowego Nr 01/WPD104/2023, tj.: w Bazie Konkurencyjnosci pod
adresem  https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/  oraz ~ na  stronie
Zamawiajacego pod adresem www.wpdpharmaceuticals.pl.

W przypadku gdy zakres wprowadzonych do Zapytania Ofertowego, zmiana lub udzielone
wyjasnienia powodowac begdg koniecznos¢ modyfikacji ofert Zamawiajacy, w trybie okre§lonym
w rozdz. XI ust. 4, przedtuzy jednocze$nie termin sktadania ofert.

W przypadku, kiedy zaoferowana przez Wykonawce cena zamoéwienia wydaje si¢ razaco niska
i budzi watpliwosci Zamawiajacego co do mozliwosci wykonania przedmiotu zaméwienia
zgodnie z wymaganiami okre$lonymi w Zapytaniu Ofertowym, Zamawiajacy moze zwrocic si¢
do Wykonawcy 0 udzielenie wyjasnien, w tym ztozenie dowodow, dotyczacych wyliczenia ceny.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do poprawienia w ofercie oczywistych omytek pisarskich,
oczywistych omytek rachunkowych z uwzglednieniem konsekwencji rachunkowych dokonanych
poprawek, niepowodujacych istotnych zmian w tresci oferty.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do wezwania Wykonawcow, ktorych oferty wplynety
w terminie, ale zawierajg braki lub biedy, do ich uzupehia, korekty lub do ztozenia wyjasnien,
wyznaczajagc w tym celu odpowiedni termin oraz wskazujgc zakres wymaganych korekt,
uzupetnien oraz sposob ich dostarczenia. Niedotrzymanie wskazanego przez Zamawiajacego
terminu, bedzie skutkowac odrzuceniem oferty.

Wezwanie do korekty, uzupemien, wyjasnien moze dotyczy¢ jedynie brakow lub bledow
o charakterze formalnym. Nie dopuszcza si¢ mozliwosci zmiany ztozonej oferty.

XV. Wskazanie wybranej oferty wraz z uzasadnieniem wyboru.

1.

2.

XVI.

Zamawiajacy zamie$ci informacj¢ o wynikach postgpowania wskazujac nazwe wybranego
Wykonawcy, jego siedzib¢ oraz cen¢ zamdwienia w miejscu opublikowania Zapytania
Ofertowego Nr 01/WPD104/2023, tj.. w Bazie Konkurencyjnosci pod adresem
https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/ oraz na stronie Zamawiajgcego pod
adresem www.wpdpharmaceuticals.pl, niezwlocznie po wyborze najkorzystniejszej oferty.

Zamawiajacy nie przewiduje publicznego otwarcia ofert.

Warunki uniewaznienia post¢powania.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do odwotania postepowania lub zmiany postgpowania na
kazdym jego etapie lub uniewaznienia postgpowania lub niedokonania wyboru Wykonawcy,
bez podania przyczyny. Jednocze$nie Zamawiajgcy informuje, iz zgodnie z obowigzujagcym
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prawem niniejsze Zaproszenie nie stanowi oferty w mysl art. 66 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964
r. Kodeks cywilny (Dz.U.2022.1360 t.j. z dnia 2022.06.29), jak rowniez nie jest ogloszeniem W
rozumieniu ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych (Dz.U.2022.1710
t.j. z dnia 2022.08.16).

. Wykonawcom nie przystuguje zadne roszczenie wzgledem Zamawiajacego w przypadku

skorzystania przez Zamawiajacego z uprawnienia wskazanego w ust. 1.

Istotne zmiany warunkéw umowy

Zamawiajacy przewiduje mozliwo$¢ zmian postanowien zawartej umowy w stosunku do tresci
oferty, na podstawie ktorej dokonano wyboru Wykonawcy, w przypadku wystapienia, co
najmniej jednej z okoliczno$ci wymienionych ponizej, z uwzglednieniem podawanych
warunkow ich wprowadzenia, tj.:

a) zmiany dotycza realizacji dodatkowych dostaw od dotychczasowego wykonawcy
nieobjetych zamoéwieniem podstawowym, o ile staly si¢ niezbedne i zostaly spetnione
facznie nastgpujace warunki:

v' zmiana wykonawcy nie moze zosta¢ dokonana z powoddéw ekonomicznych lub
technicznych, w szczegélnosci dotyczacych zamiennosci lub interoperacyjnosci
sprzetu, ustug lub instalacji, zaméwionych w ramach zamoéwienia podstawowego,

v/ zmiana wykonawcy spowodowataby istotng niedogodno$¢ lub znaczne zwigkszenie
kosztow dla Zamawiajacego,

v warto$¢ kazdej kolejnej zmiany nie przekracza 50% warto$ci zamowienia okreslonej
pierwotnie w umowie,

b) zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru umowy i zostaty spetnione tgcznie nastepujace
warunki:

v konieczno$¢ zmiany umowy spowodowana jest okoliczno$ciami, ktorych
Zamawiajacy, dzialajac z nalezytg staranno$cia, nie mogl przewidziec,

v' warto$¢ zmiany nie przekracza 50% warto$ci zamoOwienia okreSlonej pierwotnie w
umowie,

c) wykonawce, ktoremu Zamawiajacy udzielit zamowienia, ma zastgpi¢ nowy wykonawca:

w wyniku sukcesji, wstepujac w prawa i obowigzki wykonawcy, w nastgpstwie przejecia,
polaczenia, podziatu, przeksztalcenia, upadiosci, restrukturyzacji, dziedziczenia lub nabycia
dotychczasowego wykonawcy lub jego przedsigbiorstwa, o ile nowy wykonawca spetnia
warunki udzialu w postgpowaniu oraz nie pociaga to za sobg innych istotnych zmian umowy,
a takze nie ma na celu uniknigcia stosowania zasady konkurencyjnosci,

lub

w wyniku przejecia przez Zamawiajacego zobowigzan wykonawcy wzgledem jego
podwykonawcow — w przypadku zmiany podwykonawcy Zamawiajacy moze zawrze¢ umowe
z nowym podwykonawcg bez zmiany warunkow realizacji zamowienia z uwzglednieniem
dokonanych ptatnosci z tytulu dotychczas zrealizowanych prac,
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d) zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru umowy a taczna warto$¢ zmian jest mniejsza
niz 140 000 euro i jednocze$nie jest mniejsza od 10% warto$ci zamoéwienia okreslongj
pierwotnie w umowie,

e) zmiana sposobu rozliczania umowy, dokonywania ptatnosci lub konieczno$¢ zmiany
terminu realizacji na rzecz kazdej ze Stron, na umotywowany ich wniosek,

f) wystapienia konieczno$ci zwigkszenia / zmniejszenia zakresu przedmiotu zamoéwienia o
wartosci 10 %;
g) wystapienia sity wyzszej,

2. Ponadto Zamawiajacy dopuszcza istotne zmiany postanowien umowy Ww nastgpujacych
przypadkach i zakresie:

a) sposobu wykonania przedmiotu umowy wskutek wystapienia okolicznosci, ktorych
Zamawiajacy 1 Wykonawca nie byli w stanie przewidzie¢, pomimo zachowania nalezytej
starannosci,

b) wynagrodzenia w przypadku zmiany przepiséw podatkowych, w szczegdlnoSci zmiany stawki
podatku od towarow i ustug,

€) zmian powszechnie obowigzujgcych przepisow prawa w zakresie majacym wptyw na realizacje
umowy,

d) zmiany zasad ptatno$ci wynagrodzenia Wykonawcy, gdy konieczno$¢ wprowadzania zmian
bedzie nastgpstwem postanowien innych umoéw majacych zwigzek z umowa dotyczaca
niniejszego postepowania a konieczno$¢ wprowadzenia zmian wynika z okolicznosci, ktorych
nie mozna bylo przewidzie¢ w chwili zawarcia umowy,

e) innych zmian na skutek okoliczno$ci, ktorych Strony nie mogly przewidzie¢ w chwili zawarcia

umowy,

f) zmiany okresu realizacji przedmiotu umowy, zmiany zakresu przedmiotu umowy w ramach
catego projektu wynikajacej z potrzeb Zamawiajacego w przypadku zaakceptowania przez
Instytucj¢ bedaca strong Umowy o dofinansowanie projektu zmian we Wniosku
o dofinansowanie.

3. Zmiany umowy wymagaja dla swej wazno$ci aneksu w formie pisemnej pod rygorem
niewaznosci.

XVIII. Obowiazek informacyjny dla postepowan zwiazanych z realizacja zamowien
Administrator danych
Zgodnie z art. 13 ust. 1-2 i art. 14 ust.1-2 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z 27.04.2016 r. w sprawie ochrony oso6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119, s. 1) — dalej RODO — informujemy, ze
przetwarzamy Pani/Pana dane osobowe.
Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest:
WPD Pharmaceuticals sp. z 0.0.
z siedziba w Warszawie (02-089), ul. Zwirki Wigury 101, (dalej: my lub WPD).
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Mozna si¢ z nami skontaktowa¢ w nastepujacy sposob:
a. listownie na adres: ul. Zwirki Wigury 101, 02-089 Warszawa

b. elektronicznie: gdpr@wpdpharmaceuticals.com

1. Inspektor Ochrony Danych
WPD nie wyznaczylo Inspektora Ochrony Danych jednak zatrudnia specjaliste ds. bezpieczenstwa
informacji. Jest to osoba, z ktorg mozna si¢ kontaktowaé we wszystkich sprawach dotyczacych
przetwarzania Pani/Pana danych osobowych oraz korzystania z przyslugujacych Pani/Panu praw
zwigzanych z przetwarzaniem danych.
Ze specjalistg ds. bezpieczenstwa informacji mozna si¢ kontaktowa¢ w nastepujacy sposob:

a. listownie na adres: ul. Dunska 9, 54-427 Wroclaw

b. elektronicznie: gdpr@wpdpharmaceuticals.com

2. Cele przetwarzania Pani/Pana danych osobowych
Bedziemy przetwarza¢ Pani/Pana dane w celu przeprowadzenia postgpowania o udzielenie zamoéwienia
publicznego lub zawarcia i realizacji umowy, ktére bylo powodem kontaktow z WPD w zakresie
przekazanych danych osobiscie lub przez osobe trzecig. Podanie pani/Pana danych jest dobrowolne dla
przygotowania, przeprowadzenia i wykonania zamowienia publicznego, moze by¢ wymogiem
ustawowym, umownym lub warunkiem zawarcia umowy a ich niepodanie moze skutkowac brakiem
mozliwosci przystagpienia lub wykonania zamoéwienia publicznego.
Podstawa prawna:

e art. 6 ust 1 lit b (RODO), czyli ,,przetwarzanie jest niezbedne do wykonania umowy, ktorej
strong jest osoba, ktorej dane dotycza, lub podjecia dzialan na zadanie osoby, ktorej dane
dotycza, przed zawarciem umowy”’;

e art. 6 ust. 1 lit. c (RODO), czyli ,,przetwarzanie jest niezb¢dne do wypetnienia obowigzku
prawnego cigzacego na administratorze”;

e art. 6 ust. 1 lit. ¢ (RODO), czyli ,,przetwarzanie jest niezbedne do wykonania zadania
realizowanego w interesie publicznym lub w ramach sprawowania wiadzy publicznej
powierzonej administratorowi”;

e art. 6 ust. 1 lit. f (RODO) czyli przetwarzanie jest niezbedne do celow wynikajacych z
prawnie uzasadnionych interesoOw realizowanych przez administratora lub osobe trzecia, z
wyjatkiem sytuacji, w ktorych nadrzedny charakter wobec tych interesOw majg interesy lub
podstawowe prawa i wolno$ci 0sob, ktorej dane dotycza, wymagajace ochrony danych
osobowych, w szczegdlnosci, gdy osoba, ktorej dane dotycza, jest dzieckiem.

Interes prawny Administratora sprowadza si¢ do dochodzenia roszczen i obrony przed
roszczeniami w sgdach powszechnych.

e Ustawa z dnia 29 wrze$nia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. 2019 poz. 351).
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3. Okres przechowywania Pani/Pana danych osobowych
Pani/Pana dane osobowe bedg przetwarzane przez WPD przez okres:
o 4lat - oferty
e 5 lat — od zakonczenia postgpowania (kompletna dokumentacja dotyczaca udzielonego
zamoOwienia),
e na okres trwatosci projektu (kompletna dokumentacja dotyczaca zamowien ze srodkoéw UE),
w zakresie przekazanym przez podmiot, z ktorym WPD zawart umowe.
4. Kategorie danych osobowych
Bedziemy przetwarzali Pani/Pana dane osobowe w zakresie przekazanym w postepowaniu lub zwigzane
z zawarciem i wykonaniem umowy.
5. Odbiorcy Pani/Pana danych osobowych
Nie bedziemy przekazywali Pani/Pana danych innym podmiotom, chyba ze bedzie wynikato to
Z przepiséw prawa lub wymagalo to rozpatrzenia sprawy poza WPD (np. w przypadku prowadzenia
spraw przed Krajowa Izbg Odwotawcza) a w przypadku uméw, poza przypadkami wnioskéw o dostep
do informacji publicznej, tylko w zakresie okreslonym przepisami prawa.
Nie bedziemy przekazywali Pani/Pana danych osobowych do panstw trzecich.
6. Zrédlo pochodzenia danych osobowych
Dane zostaly przekazane WPD przez podmiot, ktoéry wystgpuje w postepowaniu o udzielenie
zamoOwienia lub jest zwigzany z zawarciem 1 wykonaniem umowy.
7. Informacje o zautomatyzowanym podejmowaniu decyzji
Nie bedziemy przetwarza¢ Pani/Pana danych w sposob zautomatyzowany (profilowanie).
8. Pani/Pana prawa zwiazane z przetwarzaniem danych osobowych
Przystuguja Pani/Panu nastgpujace prawa zwigzane z przetwarzaniem danych osobowych:
e prawo dostepu do danych (art. 15 RODO),
e prawo zadania sprostowania (art. 16 RODO),
e prawo do usunigcia danych (prawo do bycia zapomnianym) w ograniczonym zakresie (art. 17
RODO)
e prawo do ograniczonego przetwarzania (art.18)
e prawo do przenoszenia danych (art. 20 RODO)
e prawo do sprzeciwu (art. 21 RODO)
e prawo o niepodleganiu decyzjom, ktdre opierajg si¢ wylacznie na automatycznym
przetwarzaniu, w tym profilowaniu (art. 22 RODO)
Zgodnie z art. 19 ustawy PZP Zamawiajacy informuje, Ze:
e skorzystanie przez osobg, ktorej dane osobowe dotycza, z uprawnienia do sprostowania lub

uzupetnienia, o ktorym mowa w art. 16 rozporzadzenia 2016/679 RODO, nie moze skutkowac
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zmiang wyniku postgpowania o udzielenie zamoOwienia ani zmiang postanowien umowy W
sprawie zamowienia publicznego w zakresie niezgodnym z ustawa
e w postepowaniu o udzielenie zamowienia zgloszenie zadania ograniczenia przetwarzania, o
ktorym mowa w art. 18 ust. 1 rozporzadzenia 2016/679 RODO, nie ogranicza przetwarzania
danych osobowych do czasu zakofczenia tego postepowania.
Wigcej na temat praw mozna przeczyta¢ w RODO.
Aby skorzysta¢ z powyzszych praw, prosimy o kontakt z nami lub z naszym specjalista ds.
bezpieczenstwa informacji (dane kontaktowe w punktach 1 i 2 powyzej).
Prawo wniesienia skargi do organu
Przystuguje Pani/Panu takze prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego zajmujacego si¢ ochrong
danych osobowych, tj. Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.
Urzad Ochrony Danych Osobowych
ul. Stawki 2
00-193 Warszawa
tel. 22 531-03-00

XIX. Zalaczniki.
Zatacznik nr 1 - Formularz oferty
Zatacznik nr 1.1 - Harmonogram oceny pacjenta w badaniu klinicznymWPD-201
Zatacznik nr 2 - Wzor Oswiadczenia o braku powigzan kapitalowych lub osobowych
Zatacznik nr 3 - Wzor Oswiadczenia o spelnianiu warunkow udziatu w postgpowaniu

Zatacznik nr 4 - Istotne postanowienia umowne (wzor)
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