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Zapytanie Ofertowe Nr 02/\WPD104/2020
ogloszone dnia 29.04.2020 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 Rozwoj 2014-2020, Osi priorytetowej Wsparcie prowadzenia prac B+R
przez przedsigbiorstwa, Dzialania 1.2. Sektorowe programy B+R, Program sektorowy
InnoNeuroPharm.

I.  Zamawiajacy.
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 Przedsiebiorcow 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 zaktadowy 888 950 zt, 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

Il. Tryb udzielenia zaméwienia

Postepowanie o udzielenie zamoéwienia jest prowadzone w trybie zapytania ofertowego zgodnie
z Zasada Konkurencyjnosci okreSlona w Wytycznych w zakresie kwalifikowalnosci wydatkoéw
w ramach Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego, Europejskiego Funduszu Spotecznego
oraz  Funduszu  Spéjnosci na  lata 2014-2020 z dnia 22 sierpnia 2019 .,
w wersji obowigzujacej od dnia 09 wrzesnia 2019 r., (oznaczone: MIiR/2014-2020/12(4)), wydanych
na podstawie art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o zasadach realizacji programow w zakresie
polityki sp6jnosci finansowanych w perspektywie finansowej 2014-2020 (t. jedn. Dz. U. z 2018 r. poz.

1431) dostqpnych pod adresem mm&MmngmLmislmnym_pmgLamlﬂLkoLLm&mMmM

Il. Opis przedmiotu zamowienia.
1. Rodzaj zaméwienia: ustuga
2. Nazwa i kod wg Wspdlnego Stownika Zaméwien (CPV):
Kategoria: ustugi badawczo-rozwojowe
CPV: 73120000-9


http://www.wpdpharmaceuticals.com/
mailto:oferty@wpdpharmaceuticals.com
https://www.poir.gov.pl/strony/o-programie/dokumenty/wytyczne-w-zakresie-kwalifikowalnosci-wydatkow-w-ramach-europejskiego-funduszu-rozwoju-regionalnego-europejskiego-funduszu-spolecznego-oraz-funduszu-spojnosci-na-lata-2014-2020/
https://www.poir.gov.pl/strony/o-programie/dokumenty/wytyczne-w-zakresie-kwalifikowalnosci-wydatkow-w-ramach-europejskiego-funduszu-rozwoju-regionalnego-europejskiego-funduszu-spolecznego-oraz-funduszu-spojnosci-na-lata-2014-2020/
https://www.poir.gov.pl/strony/o-programie/dokumenty/wytyczne-w-zakresie-kwalifikowalnosci-wydatkow-w-ramach-europejskiego-funduszu-rozwoju-regionalnego-europejskiego-funduszu-spolecznego-oraz-funduszu-spojnosci-na-lata-2014-2020/

Fundusze . Unia Europejska
Europejskie ng::apospollta 8 Narodowe Centrum Europejski Fundusz
Inteligentny Rozwéj - Badan i ROZWOju Rozwoju Regionalnego

3. Przedmiot zaméwienia:

1) Przedmiotem zamoéwienia jest $wiadczenie ustugi CRO w ramach realizacji badan
klinicznych prowadzonych przez WPD Pharmaceuticals, niezbednej do realizacji
projektu nr POIR.01.02.00-00-0084/18.

2) Zamawiajacy przewiduje realizacj¢ prac w ramach dwoch pakietow. Szczegdtowy opis
prac przewidzianych w ramach pakietow znajduje si¢ w Zataczniku nr 1.1.

Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert wariantowych.
Zamawiajacy nie przewiduje skladania ofert czg$ciowych.

Zamawiajacy nie przewiduje udzielenia zamowien uzupehiajacych.

N o g &

Zamawiajacy dopuszcza ztozenie ofert z rozwigzaniami rownowaznymi, ktoére beda spelniac
wszystkie wymagane standardy jako$ciowe ustugi wskazane w przedmiocie zamowienia.

8. Zamawiajacy przewiduje mozliwo$¢ udzielenia Wykonawcy zaliczki na poczet wykonania
zamdwienia, z zastrzezeniem, ze wysoko$¢ udzielonej zaliczki nie przekroczy 20 % kwoty
wynagrodzenia.

9. Istotne warunki umowy (Zatacznik nr 7) stanowig wzoOr porozumienia poczatkowego.
Z wylonionym w wyniku niniejszego Zapytania Ofertowego Wykonawca zostang podpisane
umowy wykonawcze obejmujace niezbedny zakres ustug w ramach rozwoju badan
klinicznych realizowanych przez WPD Pharmaceuticals.

IV. Termin wykonania zamdwienia.

Termin realizacji zamoOwienia rozpocznie si¢ z chwila podpisania umowy, a zakonczy nie pdzniej niz
po uptywie 9 miesiecy.

V. Warunki udzialu w postepowaniu.
1. O udzielenie zamdwienia mogg ubiegac si¢ Wykonawcy, ktérzy:

1) Posiadaja niezbgdna wiedz¢ i doswiadczenie oraz dysponuja potencjalem technicznym
i osobami zdolnymi do wykonania Zamowienia lub przedstawia pisemne zobowigzanie
innych podmiotow do udost¢pnienia potencjatu technicznego i o0s6b zdolnych do
wykonania Zamoéwienia tj.:

a) w zakresiec do$wiadczenia Zamawiajagcy wymaga, aby Wykonawca posiadal co
najmniej szes¢ (6) lat do§wiadczenia w $wiadczeniu ustug CRO w zakresie organizacji
i prowadzenia badan klinicznych (w tym badan typu basket trial oraz adaptive trial
design) na zlecenie Sponsoréw, zgodnie z GCP, w tym udokumentowane
doswiadczenie w przeprowadzeniu co najmniej czterech (4) badan klinicznych w
dziedzinie onkologii (dla wskazania zaawansowane guzy lite) oraz co najmniej
jednego (1) badania we wskazaniu glejak (Glioblastoma, GBM) w populacji o0séb
dorostych oraz co najmniej jednego (1) badania onkologicznego w populacji
pediatrycznej;

W zakresie potwierdzenia zgodnosci z GCP Wykonawca powinien wykaza¢ co
najmniej cztery (4) przebyte i zakonczone pozytywnie inspekcje GCP
przeprowadzone przez FDA lub EMA lub inne urzgdy regulatorowe w ciggu ostatnich
5 lat;
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b) w zakresie personelu Zamawiajagcy wymaga, aby Wykonawca dysponowat
i zaangazowat do realizacji zamowienia osoby posiadajace odpowiednie kwalifikacje
i doswiadczenie, w tym €O najmniej jedng (1) osobg¢ z wyksztalceniem wyzszym
kierunkowym (nauki medyczne, farmacja, biotechnologia, weterynaria, chemia, lub
nauki biologiczne lub nauki pokrewne), na stanowisku monitora (CRA), posiadajaca
co najmniej szes¢ (6) lat do$wiadczenia w monitorowaniu badan klinicznych, w tym
monitorowaniu co najmniej dwdch (2) badan onkologicznych oraz co najmniej
jednego (1) onkologicznego badania pediatrycznego; ze wzgledu na wspotprace
z osrodkami klinicznymi z Polski, wskazana osoba na stanowisku monitora (CRA)
musi biegle postugiwac si¢ jezykiem polskim; oraz co najmniej jedng (1) osobg
z wyksztalceniem wyzszym medyczym (lekarz ze specjalizacja w dziedzinie
onkologii) z co najmniej szescio (6) letnim doswiadczeniem w monitorowaniu
medycznym oraz posiadajaca doswiadcznie w realizacji co najmniej jednego badania
fazy | (first-in-human); oraz co najmniej jedna (1) osoba z wyksztalceniem wyzszym
kierunkowym (nauki medyczne, farmacja, biotechnologia, weterynaria, chemia, lub
nauki biologiczne lub prawo lub inne nauki pokrewne) posiadajaca odpowiednia
wiedzg w zakresie wymagan regulatorowych i co najmniej dwa (2) lata doswiadczenia
w procedurach regulatorowych, w tym Sci Adv, ODD i PIP; oraz co najmniej jedna
(1) osobg z wyksztalceniem wyzszym Kierunkowym (nauki medyczne, farmacja,
biotechnologia, weterynaria, chemia, lub nauki biologiczne Ilub matematyka,
informatyka lub inne pokrewne nauki techniczne), posiadajacg odpowiednig wiedze
i co najmniej dwa (2) lata doswiadczenia w zakresie zarzadzania danymi oraz co
najmniej jedng (1) osobg z wyksztalceniem wyzszym kierunkowym (nauki medyczne,
farmacja, biotechnologia, weterynaria, chemia, lub nauki biologiczne lub nauki
pokrewne), posiadajaca wiedze i co najmniej sze$¢ (6) lat doswiadczenia
w zarzadzaniu badaniami klinicznymi oraz zespotami monitorow.

c) w zakresie potencjalu technicznego Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca
dysponowal do§wiadczeniem w obstudze dedykowanych systemow do zarzadzania
i prowadzenia badan klinicznych i gromadzenia danych (np. udokumentowana
wspolpraca z dostawcami systemow eCRF, eTMF, eISF), a takze posiadal system
jakosci w postaci co najmniej standardowych procedur operacyjnych (SOP)
obejmujacych wszystkie niezbedne procesy w zakresie organizacji i prowadzenia
badan klinicznych zgodnie z GCP. Na potwierdzenie Wykonawca powinien zalaczyé
liste SOP, obejmujacych swoim zakresem takie obszary jak: Feasibility,
kontraktowanie, regulatory, szacowanie ryzyka i zarzadzanie ryzykiem oraz ochrona
danych. Wykonawca powinien takze posiada¢ do$wiadczenie we wspolpracy z
os$rodkami Klinicznymi, prowadzacymi badania w dziedzinie onkologii.

2) Znajduja si¢ w sytuacji ekonomicznej i finansowej zapewniajacej wykonanie Zamowienia.
3) Nie podlegajg wykluczeniu z Postepowania 0 udzielenie Zamowienia.

2. Wykonawcy, w celu potwierdzenia spelienia warunkow udzialu w postgpowaniu opisanym
przez Zamawiajacego W ust. 1, winni ztozy¢ wymagane dokumenty i o§wiadczenia:

1) Wypehiony i podpisany przez Wykonawce formularz ofertowy (wg wzoru stanowigcego
741 i 07 o of )
2) Oswiadczenie Wykonawcey o spelnianiu wymagan wskazanych w rozdziale V, pkt.1 (wg

_ knr 2 do 7 in ofertowega):
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3) Osw1adczeme o braku pow1qzan osobowych lub kapltaiowych (JALgJMZQI‘J.LSJ;aI]Qleq.QﬁgQ

4) Informacje¢ potwierdzajaca zrealizowanie w sposob nalezyty ushg, o ktorych mowa
w ust. 1 pkt 1) lit. a, b, sporzadzona

Ofertowego ,,Wykaz realizowanych ushug”);
5) Woykaz os6b dedykowanych do realizacji zamdwienia, wg wzoru stanowigcego Zatgcznik

6)

3. Ztozone os$wiadczenia i dokumenty powinny potwierdza¢ spelnienie warunkéw udziatu
W postepowaniu najpozniej w dniu uptywu terminu na ztozenie oferty.

4. Ocena spehienia warunkoéw udziatu w postgpowaniu bedzie dokonana poprzez sprawdzenie czy
ztozone przez Wykonawce dokumenty i oswiadczenia potwierdzaja spelnienie poszczego6lnych
warunkéw udziatu w postepowaniu, zgodnie z formuly ,,spefnia - nie speinia”. Z zalaczonych
dokumentow powinno wynika¢ w sposéb jednoznaczny, ze Wykonawca te warunki speknia.

5. Niespehienie chociazby jednego z ww. warunkéw skutkowa¢ bedzie wykluczeniem
Wykonawcy z postgpowania.

6. Oferte Wykonawcy wykluczonego uznaje si¢ za odrzucong. O wykluczeniu z postgpowania
Zamawiajacy zawiadamia Wykonawce podajac uzasadnienie wykluczenia.

7. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do weryfikacji nalezytego wykonania zamowien, 0 ktorych
mowa w ust. 1 pkt 1 poprzez wezwanie, wybranego w wyniku postepowania Wykonawcy, do
okazania na etapie podpisywania umowy dokumentow potwierdzajacych nalezyte wykonanie
zamoOwien wskazanych w zlozonej ofercie. Za dowdd, ze zamowienie zostalo zrealizowane
w sposOb nalezyty Zamawiajagcy uzna referencje lub inne dokumenty wystawione przez
podmiot, na rzecz ktérego zamoéwienie zostalo zrealizowane, a w przypadku istnienia
obiektywnych przyczyn braku mozliwosci uzyskania takich dokumentow, o$wiadczenie
Wykonawcy.

VI. Podstawy wykluczenia z udzialu w postepowaniu.
1. Z Postgpowania o udzielenie Zaméwienia wyklucza si¢ Wykonawcow, ktorzy:
1) nie spetniajg warunkow udziatu w postepowaniu okre$lonych w Rozdziale V;

2) wykonywali czynnosci bezposrednio zwigzane z przygotowaniem prowadzonego
postgpowania lub postugiwali si¢ w celu sporzadzenia oferty osobami uczestniczacymi
w dokonywaniu tych czynnos$ci, chyba ze udziat tych Wykonawcow nie utrudni uczciwej
konkurencji;

3) ztozyli nieprawdziwe informacje majgce wptyw na wynik prowadzonego postepowania;

2. Z udziatlu w postgpowaniu wykluczeni sa Wykonawcy powigzani z Zamawiajagcym 0sobowo
lub kapitatowo, przy czym przez powiazania kapitalowe lub osobowe rozumie si¢ wzajemne
powigzania migdzy Zamawiajacym 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:

a) uczestniczeniu w spotce jako wspdlnik spotki cywilnej Iub spotki osobowe;,
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b) posiadaniu co najmniej 10% udziatlow lub akcji, o ile nizszy prog nie wynika
z przepisow prawa lub z przepisow dotyczacych zasad realizacji projektu objgtego
Zapytaniem Ofertowym,

€) pehieniu funkcji cztonka organu nadzorczego Ilub zarzadzajacego, prokurenta,
pelnomocnika,

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

lub jakiekolwiek inne powigzania moggce skutkowaé powstaniem konfliktu intereséw przy
udzieleniu zamdwienia i naruszeniem zasady konkurencyjnosci. W przypadku ujawnienia si¢
powiazan kapitalowych lub osobowych pomigedzy Wykonawcag a Zamawiajacym, zamowienie
nie moze by¢ Wykonawcy udzielone.

3. W celu wykazania braku istnienia przestanek, o ktorych mowa w ust. 2, bedacych podstawa
wkluczenia Wykonawcy z udzialu w postgpowaniu o udzielenie zamoéwienia, Wykonawca

zobowigzany jest do zlozenia wraz z ,Formularzem Oferty” sporzadzonym wg wzoru
stanowigcego Zatacznik nr 1 do Zapytana Ofertowego, o$wiadczenia o braku powigzan
kapitatowych lub osobowych, zgodnie z wzorem stanowigcym Zalgcznik nr 3 do Zapytania

2

4. Niezlozenie oswiadczenia, o ktorym mowa w ust. 3 spowoduje wykluczenie Wykonawcy
z postepowania. Wykluczenie Wykonawcy z postgpowania o udzielenie zamoéwienia oznacza
odrzucenie jego oferty.

5. Zamawiajacy moze wykluczy¢é Wykonawce na kazdym etapie postepowania o udzielenie
zamowienia.

VII. Kryteria i sposéb oceny ofert. Informacja o wagach punktowych przypisanych do
poszczeg6lnych kryteriow.

1. Przy wyborze najkorzystniejszej oferty, Zamawiajacy kierowac si¢ bedzie jedynym kryterium
oceny ofert tj.. Cena calkowita brutto, biorac pod uwage cen¢ calkowita za realizacje
przedmiotu zamdwienia opisanego w Rozdz. Ill, pkt. 3 Zapytania Ofertowego na podstawie
informacji przedstawionych przez Wykonawce w Formularzu oferty.

2. Wartos¢ punktowa w niniejszym kryterium zostanie obliczona w nastepujacy sposob:

Cena najnizszej oferty
Liczba pkt oferty ocenianej = ---------=-=------m-m-mum--- x 100

Cena oferty ocenianej

3. Punktacja begdzie podawana z doktadnoscia do dwoch miejsc po przecinku.

4. W wyniku dokonanej oceny wg kryteriow wskazanych w ust. 1, oferta moze otrzymac
maksymalnie 100 punktow.

5. Za najkorzystniejszag ekonomicznie i jakoSciowo zostanie uznana oferta, ktora nie podlega
odrzuceniu oraz w toku oceny uzyska najwiekszg liczbe punktow.

6. Cena musi by¢ podana w zlotych polskich lub w innej walucie niz PLN.



10.

11.

12.

13.

14.

VIII.
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Cena musi by¢ podana liczbowo, do dwoch miejsc po przecinku oraz stownie.

Podana cena musi obejmowa¢ wszystkie koszty realizacji zamoéwienia z uwzglednieniem
wszystkich optat i podatkow (w tym od towarow i ustug).

Wszystkie inne koszty jakie poniesie Wykonawca przy realizacji zamdwienia, a nie
uwzglednione w cenie oferty nie beda przez Zamawiajacego dodatkowo rozliczane.

W sytuacji, gdy w postepowaniu o zamowienie publiczne biorg udziat podmioty zagraniczne,
ktére na podstawie odrebnych przepisoOw nie sa zobowigzane do uiszczenia podatku VAT na
terenie Polski, oferty sporzadzone przez takich Wykonawcow zawieraja ceng z 0% stawka
podatku VAT. Obowigzek podatkowy w sytuacji nabywania towardéw lub ustug od podmiotéw
zagranicznych, zgodnie z przepisami ustawy o podatku od towaréw i ustug spoczywa woéwczas
na Zamawiajagcym. Dokonujac czynnosci oceny oferty w zakresie kryterium ceny Zamawiajacy
dla poréwnania tych ofert doliczy do ceny ofertowej podmiotow zagranicznych, kwote
naleznego podatku VAT oraz cta (jesli dotyczy — Wykonawcy spoza Unii Europejskiej), ktore
obcigzaja Zamawiajacego z tytutu realizacji umowy.

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

Ceny okreslone w ofercie obowiazuja przez caly okres zwigzania oferta i beda wigzace dla
zawieranej umowy.

W przypadku, gdy dwie lub wiecej ofert uzyska taka samg liczbe punktow Zamawiajacy dokona
wyboru oferty najbardziej korzystnej z punktu widzenia pozytywnego oddziatywania na
srodowisko. Pozytywny wplyw w zakresie oddzialywania na S$rodowisko moze zostac
wykazany poprzez, np.:

— zastosowanie rozwigzan powodujacych zmniejszenie energochtonnoséci w trakcie realizacji
zamoOwienia lub w trakcie eksploatacji przedmiotu zaméwienia,

— zastosowanie rozwigzan powodujacych zmniejszenie lub wyeliminowanie ilosci odpadow
powstatych w trakcie realizacji zamdwienia lub w trakcie eksploatacji przedmiotu
zamowienia,

— zastosowanie rozwigzan powodujacych zmniejszenie zuzycia materiatow eksploatacyjnych
w trakcie realizacji zamowienia lub w trakcie eksploatacji przedmiotu zamdwienia,

— Inne.

Wykonawca moze wskaza¢ i opisa¢ dowolng liczbe rozwigzan pozytywnie oddziatujacych na
srodowisko, wskazujac parametry techniczne pozwalajace na dokonanie weryfikacji
deklarowanego wptywu, w poréwnaniu z rozwigzaniami standardowymi.

Za kazde wskazane rozwigzanie dotyczgce pozytywnego wpltywu na srodowisko oferta otrzyma
jeden (1) punkt. W przypadku niewskazania zadnego rozwigzania lub wskazanie rozwigzania
bez wskazania parametrow technicznych pozwalajacych na dokonanie weryfikacji
deklarowanego wpltywu w poroéwnaniu z rozwigzaniami standardowymi oferta nie otrzyma
punktu.

Zamawiajacy udzieli zaméwienia Wykonawcy, ktorego oferta uzyskata najwyzszg liczbg
punktow.

Sposéb przygotowania ofert.


http://www.nbp.pl/
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1. Oferte nalezy przygotowacé na formularzu stanowiagcym Zalacznik 1 do Zapytania Ofertowego
,Formularz Oferty”.

2. Tres¢ ztozonej oferty musi odpowiadaé tresci Zapytania Ofertowego oraz zawieraé wszystkie
wymagane zalagczniki wskazane w Rozdz. VI. Do oferty nalezy dotaczy¢:

a) Oswiadczenie WykonawCy o spetlnianiu wymagan okreslonych przez Zamawiajacego,
zgodnie ze wzorem stanowigcym Zatgcznik nr 2 do Zapytania ofertowego ,,O$wiadczenie
Wykonawcey”,

b) Oswiadczenie Wykonawcy o braku podstaw do wykluczenia z postgpowania, sporzadzone
zgodnie ze wzorem stanowigcym Zatacznik nr 3 do Zapytania Ofertowego ,,O$wiadczenie
0 braku powigzan kapitatowych lub osobowych”,

¢) Woykaz zrealizowanych ushug, zgodnie ze wzorem stanowigcym Zatacznik nr 4 do Zapytania
ofertowego ,,Wykaz zrealizowanych ustug”,

d) Wykaz osob dedykowanych do realizacji uslgi, zgodnie ze wzorem stanowigcym Zatacznik
nr 5 do Zapytania ofertowego ,,Wykaz osob”,

e) pelmomocnictwo do zlozenia oferty w oryginale lub uwierzytelnionej Kkopii,
w przypadku kiedy oferta w imieniu Wykonawcy zostala podpisana przez pelnomocnika
(jezeli dotyczy),

f) w przypadku, gdy wykonawca przekazuje dane osobowe inne niz bezposrednio jego
dotyczace i nie zachodzi wylaczenie stosowania obowigzku informacyjnego, 0 ktdrym 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 oséb fizycznych w zwiazku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogblne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE
L119, str.1), o$wiadczenie o tresci ,,Oswiadczam, ze wypelnitem obowigzki 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 osob 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 z 04.05.2016, str. 1) wobec osob fizycznych, od ktoérych dane osobowe
bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu ubiegania sie¢ o udzielenie zaméwienia
publicznego w niniejszym postgpowaniu”.

3. Oferta wraz z zalgcznikami musi zosta¢ podpisana. Oferta niepodpisania zostanie uznana za
niewazng i zostanie odrzucona.

4. Ofertg wraz z zatacznikami nalezy ztozy¢ w jezyku polskim. Dopuszcza si¢ ztozenie oferty oraz
zatgcznikow w jezyku angielskim.

5. Wykonawca przed uptywem terminu sktadania ofert moze zmieni¢ lub wycofa¢ ztozona ofertg.

6. Zamawiajacy informuje, ze oferty sktadane w postgpowaniu sa jawne 1 moga by¢ udostgpnione
od chwili ich otwarcia z wyjatkiem informacji stanowigcych tajemnice przedsicbiorstwa.
Elementy oferty, ktéore Wykonawca zamierza zastrzec jako tajemnice przedsi¢gbiorstwa
w rozumieniu art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (tj. Dz.U. z 2019r. poz. 1010) powinny zosta¢ umieszczone w odrgbnej, zaklejone;j
kopercie (lub zabezpieczone w inny sposob np. w przypadku sktadania ofert elektronicznie),
opisanej ,,tajemnica przedsigbiorstwa”, dotaczonej do oryginatu oferty. W tresci oferty powinna
zosta¢ umieszczona informacja, ze dany dokument jest zastrzezony. Wykonawca zobowiazany
jest wykazaé, iz zastrzezone informacje stanowiag tajemnice przedsi¢cbiorstwa. Stosownie do
powyzszego, jesli Wykonawca nie dopelni ww. obowiazkow, Zamawiajacy bedzie mial
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podstawe do uznania, ze zastrzezenie tajemnicy przedsigbiorstwa jest bezskuteczne i w zwigzku
z tym potraktuje dang informacje, jako niepodlegajaca ochronie i niestanowigcg tajemnicy
przedsiebiorstwa w rozumieniu ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.

Wykonawca ponosi wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty.

IX. Miejsce i sposéb skladania ofert.

1.

Sposob sktadania ofert: poczta elektroniczng na adres e-mail Zamawiajacego

oferty@wpdpharmaceuticals.com z tytulem: ,,Zapytanie ofertowe nr 02/\WWPD104/2020”.

X. Termin skladania ofert.

Termin sktadania ofert uptywa dnia 01.06.2020 r., o godz. 17.00
Za dzien ztozenia oferty uznaje si¢ termin wptywu oferty na adres e-mail Zamawiajacego.
Oferty zlozone po terminie sktadania ofert nie beda rozpatrywane.

Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos¢ wydluzenia terminu sktadania ofert. W takim
przypadku Zamawiajacy kazdorazowo zamie$ci stosowng informacje w miejscu publikacji
Zapytania Ofertowego Nr 02/WPD104/2020, tj.: w Bazie Konkurencyjnosci pod adresem
https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/ oraz na stronie Zamawiajgcego pod

adresem www.wpdpharmaceuticals.com

XI. Termin zwigzania oferta.

1. Wykonawca pozostaje zwigzany ofertg przez okres 60 dni poczagwszy od dnia uptywu terminu
sktadania ofert.

2. Wykonawca samodzielnie lub na wniosek Zamawiajacego moze przedtuzy¢ termin zwigzania
ofertg, z tym, ze Zamawiajacy moze tylko raz, co najmniej na 3 dni przed uplywem terminu
zwigzania oferta, zwroci¢ si¢ do WykonawcOw 0 wyrazenie zgody na przedtuzenie tego terminu
o0 oznaczony okres, nie dtuzszy jednak niz 60 dni.

XII.
1.

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

Komunikacja migdzy Zamawiajacym a Wykonawcami odbywa si¢ przy uzyciu Srodkow
komunikacji elektronicznej na adres e-mail Zamawiajacego wskazany w rozdz. I Zapytania

Ofertowego (oferty@wpdpharmaceuticals.com).

Wykonawca, w celu uzyskania szczegotowych informacji dotyczacych planowanych badan
Klinicznych  zobowigzany jest do podpisania 1 przestania na adres e-mail:
oferty@wpdpharmaceuticals.com umowy o poufnosci, wedtug wzoru stanowiacego Zatacznik
nr 6 do Zapytania Ofertowego. Zamawiajacy dopuszcza podpisanie umowy o poufnosci na
wzorze zaproponowanym przez oferenta. Zamawiajgcy niezwlocznie od dnia otrzymania
podpisanej umowy o poufnosci przesle na adres zwrotny adres e-mail Wykonawcy lub inny,
wskazany przez Wykonawce w korespondencji, Szczegotowe informacje dotyczace
planowanych badan Kklinicznych. Wykonawca powinien przesta¢é Zamawiajgcemu umowe
o poufno$ci w terminie przewidzianym na sktadanie wnioskéw i zapytan do przedmiotowego
postepowania. Zamawiajacy nie ponosi odpowiedzialno$ci za opdznienie w zlozeniu oferty
wynikajace ze zbyt pdznego otrzymania informacji dotyczacych planowanych badan
klinicznych, bedacego nastepstwem zbyt pdznego przestania przez Wykonawcg umowy
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o poufnosci lub wskazania btednego adresu e-mail Wykonawcy lub niefunkcjonowania poczty
elektronicznej Wykonawcy lub innych przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy.

Wykonawca moze zwroci¢ si¢ do Zamawiajgcego o wyjasnienie tresci Zapytania Ofertowego.
Zamawiajacy ma obowigzek udzieli¢ odpowiedzi na pytania Wykonawcy W terminie
umozliwiajacym zlozenie oferty, nie pdzniej niz 6 dni roboczych przed uptywem terminu na
ztozenie oferty, pod warunkiem, Zze wniosek o wyjasnienie wptynat do Zamawiajacego nie
p6zniej niz do konca dnia, w ktorym uptywa polowa wyznaczonego terminu skladania ofert.

. Jezeli wniosek o wyjasnienie tresci Zapytania Ofertowego wptynat pozniej niz do konca dnia,

w ktorym uplywa potowa wyznaczonego terminu sktadania ofert, Zamawiajacy moze udzieli¢
wyjasnien albo pozostawi¢ wniosek bez rozpoznania.

Zamawiajacy zamiesci tre§¢ pytan i udzielonych odpowiedzi w miejscu publikacji Zapytania
Ofertowego Nr 02/WPD104/2020, tj.: w Bazie Konkurencyjno$ci pod adresem
https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/ oraz na stronie Zamawiajacego pod
adresem www.widpharmaceuticals.com.

Zamawiajacy zastrzega mozliwo$¢, w kazdym czasie przed uptywem terminu skladania ofert,
wprowadzenia zmian lub uzupetienia Zapytania Ofertowego. W takim przypadku informacja
0 wprowadzonych zmianach lub uzupetnieniach wraz ze wskazaniem daty upublicznienia
zmiany i opisu dokonanych zmian lub uzupetnien zostanie niezwlocznie zamieszczona
w miejscu publikacji Zapytania Ofertowego Nr 02/WPD104/2020, tj.: w Bazie
Konkurencyjno$ci pod adresem htips://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/ oraz

na stronie Zamawiajacego pod adresem www.wpdpharmaceuticals.com.

W przypadku, gdy zakres wprowadzonych do Zapytania Ofertowego zmian lub udzielone
wyjasnienia  powodowa¢  beda  konieczno$¢  modyfikacji  ofert, = Zamawiajacy,
w trybie okreSlonym w rozdz. XI ust. 4, przedtuzy jednocze$nie termin sktadania ofert.

. W przypadku kiedy zaoferowana przez Wykonawce cena zamowienia wydaje si¢ razaco niska

i budzi watpliwosci Zamawiajacego co do mozliwosci wykonania przedmiotu zamoéwienia
zgodnie z wymaganiami okreslonymi w Zapytaniu Ofertowym, Zamawiajacy moze zwrocic sie
do Wykonawcy o 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 nie
bedzie dokonywal poprawy podanej w ofercie ,,Ceny catkowitej brutto”.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do wezwania Wykonawcow, ktorych oferty wplynety
w terminie, ale zawierajg braki lub bledy, do ich uzupetnia, korekty lub do ztozenia wyjasnien,
wyznaczajagc w tym celu odpowiedni termin oraz wskazujac zakres wymaganych korekt,
uzupetnien oraz sposéb ich dostarczenia. Niedotrzymanie wskazanego przez Zamawiajacego
terminu, bedzie skutkowac odrzuceniem oferty. Wezwanie do korekty, uzupetnien, wyjasnien
moze dotyczy¢ jedynie brakow lub bledow o charakterze formalnym. Nie dopuszcza si¢
mozliwosci zmiany ztozonej oferty.

Wskazanie wybranej oferty wraz z uzasadnieniem wyboru.

Zamawiajacy zamie$ci informacj¢ o wynikach postgpowania wskazujagc nazwg wybranego
Wykonawcy w miejscu opublikowania Zapytania Ofertowego Nr 02/WPD104/2020, tj.:
w Bazie Konkurencyjnosci pod adresem
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https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/ oraz na stronie Zamawiajacego pod

adresem www.wpdpharmaceuticals.com, nie pdézniej niz w terminie 30 dni od uptywu terminu

skladania ofert.

2. Zamawiajacy nie przewiduje publicznego otwarcia ofert.

XIV. Warunki uniewaznienia postepowania.

1. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do odwotania postepowania lub zmiany postepowania na
kazdym jego etapie lub uniewaznienia postgpowania lub niedokonania wyboru Wykonawcy,
bez podania przyczyny. Jednoczesnie Zamawiajgcy informuje, iz zgodnie z obowigzujagcym
prawem niniejsze Zaproszenie nie stanowi oferty w mys$l art. 66 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964
r. Kodeks cywilny (tekst jednolity Dz.U. z 2019r. poz. 1145 ze zm.), jak réwniez nie jest
ogloszeniem w rozumieniu ustawy Prawo zamowien publicznych (tekst jednolity Dz.U. z 2019
r. poz. 1843).

2. Wykonawcom nie przyshuguje zadne roszczenie wzgledem Zamawiajacego W przypadku
skorzystania przez Zamawiajacego z uprawnienia wskazanego w ust. 1.

XV. Warunki podpisania i zmiany umowy, termin realizacji umowy.
1. Warunki podpisania umowy.

1) Zamawiajacy wezwie Wybranego Wykonawce do podpisania umowy, wysylajac informacje
na adres e-mail wskazany w ofercie, wskazujac termin podpisania umowy.

2) W przypadku odstapienia od podpisania umowy przez Wnioskodawce, Zamawiajgcy moze
podpisa¢ umowe z kolejnym Wykonawca, ktérego oferta otrzymata kolejng najwyzsza liczbe
punktow.

3) Umowa zostanie sporzadzona z uwzglednieniem istotnych postanowien, wg Wwzoru,
stanowigcego Zatacznik nr 7 do Zapytania ofertowego.

2. Warunki zmiany umowy.

Zamawiajacy wskazal mozliwosci zmiany postanowien umownych w Zataczniku nr 7 do
Zapytania ofertowego.

3. Termin i sposob realizacji umowy.

1) Zamawiajacy planuje podpisanie z wybranym Wykonawcg umowy w terminie nie dtuzszym
niz do 60 dni od dnia uptywu terminu skladania ofert. Termin ten moze ulec zmianie
w przypadku przedtuzenia terminu zwigzania z oferta.

2) Termin realizacji umowy rozpocznie si¢ w dniu podpisania umowy i zakonczy zgodnie
z terminem jej obowigzywania.

3) Zamawiajacy bedzie dokonywat ptatnosci zgodnie z zapisami wzoru istotnych postanowien
umownych.

XVI. Informacje dodatkowe.
Ochrona 0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych:

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
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95/46/WE (ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L119 z 04.05.2016, str.1),
dalej ,,RODO”, Zamawiajacy informuje, Ze:

— administratorem  Pani/Pana  danych  osobowych  jest ~WPD  Pharmaceuticals
Sp. 2 0.0.;

— Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w celu
zwigzanym z postgpowaniem o udzielenie zamowienia publicznego 02/WPD104/2020,
prowadzonym w trybie zapytania ofertowego zgodnie z zasada konkurencyjno$ci, o ktorej
mowa w sekcji 6.5.2 Wytycznych w zakresie kwalifikowalnosci wydatkow w ramach
Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego, Europejskiego Funduszu Spolecznego oraz
Funduszu Spojnosci na lata 2014-2020;

— odbiorcami Pani/Pana danych osobowych beda osoby lub podmioty, ktérym udostgpniona
zostanie dokumentacja postgpowania na podstawie:

0 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1303/2013 z dnia 17 grudnia 2013
r. ustanawiajacego wspoOlne przepisy dotyczace FEuropejskiego Funduszu Rozwoju
Regionalnego, Europejskiego Funduszu Spotecznego, Funduszu Spéjnosci, Europejskiego
Funduszu Rolnego na rzecz Rozwoju Obszarow Wiejskich oraz Europejskiego Funduszu
Morskiego i Rybackiego oraz ustanawiajgcego przepisy ogédlne dotyczace Europejskiego
Funduszu Rozwoju Regionalnego, Europejskiego Funduszu Spotecznego, Funduszu
Spojnosci 1 Europejskiego Funduszu Morskiego 1 Rybackiego oraz uchylajacego
rozporzadzenie Rady (WE) nr 1083/2006 (Dz. Urz. UE L 347 z 20.12.2013 r., str. 320
z p6zn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 1303/2013”;

O rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1301/2013 z dnia 17 grudnia 2013
r. wsprawie Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego i przepisbw szczegdlnych

dotyczacych celu ,,Inwestycje na rzecz wzrostu i zatrudnienia” oraz w sprawie uchylenia
rozporzadzenia (WE) nr 1080/2006 (Dz. Urz. UE L 347 z 20.12.2013 r., str. 289);

0 rozporzadzenia Komisji (UE) nr 651/2014 z dnia 17 czerwca 2014 r. uznajacego niektore
rodzaje pomocy za zgodne z rynkiem wewngetrznym w zastosowaniu art. 107 i 108 Traktatu
(Dz. Urz. UE L 187 226.06.2014, str. 1 z p6zn. zm.);

O ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o zasadach realizacji programéw w zakresie polityki spojnosci
finansowanych w perspektywie finansowej 2014-2020 (Dz. U. z 2017 r. poz. 1460);

— Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez okres, o ktorym mowa w art. 140 ust.
1 rozporzadzenia 1303/2013 oraz jednoczes$nie, nie krocej niz, przez okres 10 lat od dnia
przyznania ostatniej pomocy w ramach programu pomocowego, z zastrzezeniem, ze wskazany
termin jest terminem minimalnym i moze zosta¢ wydtuzony przez Instytucje Posredniczaca, tj.
Narodowe Centrum Badan i Rozwoju, z siedzibag w Warszawie, przy ul. Nowogrodzkiej 47a.

— obowigzek podania przez Pania/Pana danych osobowych bezposrednio Pani/Pana dotyczacych
wynika z Wytycznych w zakresie kwalifikowalno$ci wydatkéw w ramach EFRR, EFS oraz FS
na lata 2014-2020 (Rozdziat 6)

— w odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie bgda podejmowane w sposob
zautomatyzowany, stosowanie do art. 22 RODO;

— posiada Pani/Pan:
0 na podstawie art. 15 RODO prawo dostepu do danych osobowych Pani/Pana dotyczacych;

0 na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania Pani/Pana danych osobowych*;
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0 na podstawie art. 18 RODO prawo zadania od administratora ograniczenia przetwarzania
danych osobowych z zastrzezeniem przypadkow, o ktorych mowa w art. 18 ust. 2 RODO**;

O prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna

Pani/Pan, ze przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana dotyczacych narusza przepisy
RODO;

— nie przystuguje Pani/Panu:
00 w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usunig¢cia danych osobowych;
O prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérych mowa w art. 20 RODO;

0 na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych,

gdyz podstawa prawna przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢
RODO

* Wyjasnienie: skorzystanie z prawa do sprostowanie nie moze skutkowaé¢ zmiang wyniku
postepowania o udzielenie zaméwienia ani zmiang postanowien umowy w zakresie niezgodnym
z zapytaniem ofertowym oraz nie moze narusza¢ integralnosci protokotu wyboru najkorzystniejszej
oferty oraz jego zatacznikow.

** Wyjasnienie: prawo do ograniczenia przetwarzania nie ma zastosowania w odniesieniu do
przechowywania, w celu zapewnienia korzystania ze srodkd6w ochrony prawnej lub w celu ochrony
praw innej osoby fizycznej lub prawnej, lub z uwagi na wazne wzgledy interesu publicznego Unii
Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego.

XVIIl.  Zalaczniki.
Zatacznik nr 1 - Formularz oferty
Zakacznik nr 2 - O$wiadczenie Wykonawcy o spetnianiu wymagan
Zakacznik nr 3 - O$wiadczenie o braku powigzan kapitalowych lub osobowych
Zaltacznik nr 4 - Wykaz zrealizowanych ustug
Zalacznk nr 5 -Wykaz 0séb
Zatgcznik nr 6 - Umowa o poufno$ci - wzér

Zalacznik nr 7 - Istotne warunki umowy — Wzor

12



	Zapytanie Ofertowe Nr 02/WPD104/2020
	Nazwa i adres zamawiającego:
	WPD Pharmaceuticals sp. z o.o. z siedzibą w Warszawie
	Tel: +48 515 262 381
	Osoba uprawniona do reprezentowania Zamawiającego:
	Mariusz Olejniczak – Prezes Zarządu
	XII. Sposób, zakres oraz osoby uprawnione do porozumiewania się z Wykonawcami.
	1. Warunki podpisania umowy.
	2. Warunki zmiany umowy.
	3. Termin i sposób realizacji umowy.

