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Poland-Olsztyn: Research laboratory services
OJ S 151/2016 06/08/2016

Contract notice

Services

Directive 2004/18/EC

Section I: Contracting authority

1. Name and addresses
Official name: FEMAPHARM Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig
Postal address: Michata Kajki 3/1
Town: Olsztyn
Postal code: 10-546
Country: Poland
Contact person: FEMAPHARM Spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig
For the attention of: Andrzej Bielecki
E-mail: info.femapharm@gmail.com
Additional information can be obtained from:
the abovementioned address
Specifications and additional documents (including documents for competitive dialogue and a
dynamic purchasing system) can be obtained from:
the abovementioned address
Tenders or requests to participate must be submitted: the abovementioned address

.2. Type of the contracting authority
Other: podmiot prywatny (spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig)

1.3. Main activity
Health

.4. Contract award on behalf of other contracting authorities
The contracting authority is purchasing on behalf of other contracting authorities: no

Section II: Object of the contract

I.1. Description

I.1.1. Title attributed to the contract by the contracting authority
RFQO5.

1.1.2. Type of contract and place of performance or delivery
Services
Service category No 8: Research and development services
Main site or place of performance: Olsztyn, woj. warminsko-mazurskie, Polska.
NUTS code PL622 Olsztynski

1.1.3. Information about a framework agreement or a dynamic purchasing system
The notice involves a public contract

I.1.4. Information about framework agreement
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I.1.5. Short description of the contract or purchase(s)

Zwracamy sie z prosbg o przedstawienie oferty dotyczgcej kompleksowego przygotowania

ekspertyz i raportdw oceniajgcych oraz przygotowanie dokumentacji rejestracyjnej dla

produktu leczniczego o zmodyfikowanym uwalnianiu, w ramach projektu, jaki bedzie
realizowany przez Zamawiajgcego w ramach Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwa;.

Przedmiotem zapytania ofertowego sg prace B+R, stanowigce zaréwno badania przemystowe,

jak i prace rozwojowe (zgodnie z zasadami okreslonymi przez NCBIiR). Wykonane prace B+R

muszg by¢ zgodne z wytycznymi ICH i EDQM oraz wytycznymi panstw, do ktorych bedzie
sktadana aplikacja rejestracyjna.

Ze wzgledu na specyfike zamowienia Szczegdtowy opis przedmiotu zamowienia dostepny jest

tylko i wytacznie dla zainteresowanych podmiotow, po podpisaniu Umowy o zachowaniu

poufnosci.

Wzo6r Umowy o zachowaniu poufnosci stanowi Zatgcznik nr 1 do niniejszego zapytania

(wysytana na prosbe emailem).

Szczegotowy opis przedmiotu zamowienia stanowi Zatgcznik nr 2 do niniejszego zapytania.
W celu uzyskania Umowy o zachowaniu poufno$ci w formie elektronicznej, prosimy o
przestanie maila na adres: info.femapharm@gmail.com
Umowe o zachowaniu poufnosci, jednostronnie podpisang przez osobe upowazniong do
reprezentowania Oferenta wraz z pieczatkg firmowg prosimy odesta¢ za posrednictwem
poczty elektronicznej w formie skanu na adres info.femapharm@gmail.com

Wraz z umowa, prosimy o przestanie dokumentow potwierdzajgcych sposob reprezentaciji

Oferenta (dokument typu KRS, pethomocnictwo).

1.1.6. CPV code(s)
73111000 Research laboratory services

1.1.7. Information about the Government Procurement Agreement (GPA)
The procurement is covered by the Government Procurement Agreement: no

11.1.8. Lots
This contract is divided into lots: no

11.11.9. Information about variants
Variants will be accepted: no

I.2. Scope of the procurement
1.2.1. Total quantity or scope

1.2.2. Information about options
Options: no

I1.2.3. Information about renewals
This contract is subject to renewal: no

1.3. Duration of the contract or time limit for completion
Section lll: Legal, economic, financial and technical information

lll.1. Conditions related to the contract
ll.1.1. Deposits and guarantees required

l.1.2.
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Main financing conditions and payment arrangements and/or reference to the relevant
provisions governing them

1. Dostawca zaptaci Zamawiajgcemu kary umowne:

a. za opOznienie w terminie dostawy przedmiotu zamowienia, za kazdy rozpoczety dzien
opdznienia, o ile opdznienie nie wynika z winy Zamawiajgcego,

b. z tytutu nieprawidtowej realizacji zamowienia,

c. z tytutu niekompletnego wykonania zamowienia.

2. Dostawca wyraza zgode na potrgcenie kwoty kar umownych bezposrednio przy zaptacie
faktury VAT dotyczacej realizacji dostawy.

lll.1.3. Legal form to be taken by the group of economic operators to whom the contract is to
be awarded
W przypadku sktadania ofert przez konsorcjum lub inng forme, w ktérej wystepuje wiecej niz
jeden podmiot, kazdy z takich podmiotéw musi spetni¢ warunki, o ktérych mowa powyzej.

lll.1.4. Contract performance conditions
The performance of the contract is subject to particular conditions: yes
Description of particular conditions: 1. Kazdy Oferent moze ztozy¢ tylko jedng oferte.
2. Oferta musi zawierac:
1) petng nazwe Oferenta lub Oferentow, jezeli sktadajg oferte tacznie, adres Oferenta, dane
kontaktowe (telefon, fax bgdz email) oraz numery NIP bgdz REGON (lub rbwnowazne),
2) by¢ opatrzona pieczatka firmowg i/lub by¢ podpisana przez Oferenta (dopuszcza sie
przestanie oferty pocztg email w formie skanu)
3) posiada¢ date sporzgdzenia,
4) zawieraC date waznosci oferty nie krotszg niz 90 dni. Bieg terminu rozpoczyna sie wraz z
uptywem terminu sktadania ofert.
5) zawiera¢ catkowitg kwote zgdang przez Oferenta podang w PLN (lub EUR), w wysokosci
netto. Jesli ceny w ofercie bedg wyrazone w EUR to zostang one przeliczane przy
zastosowaniu kursu 4,1749 PLN/EUR, zgodnie z Rozporzgdzeniem Prezesa Rady Ministrow z
28.12.2015 w sprawie Sredniego kursu ztotego w stosunku do euro stanowigcego podstawe
przeliczania wartosci zamowien publicznych.
6) Zawiera¢ nastepujgce klauzule:
1. Zapoznatem sie z trescig zapytania ofertowego oraz wymaganych zatgcznikéw dla catosci
niniejszego zamowienia i akceptuje wszystkie warunki okreslone w zapytaniu,
2. W przypadku uznania niniejszej oferty za najkorzystniejszg, umowe zobowigzuje(emy) sie
zawrze¢ w miejscu i terminie jakie zostang wskazane przez Zamawiajgcego.
3. Zamawiajgcy nie dopuszcza mozliwosci sktadania ofert czesciowych ani wariantowych.
4. Wykonawca poniesie wszystkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty.
Zamawiajgcy nie przewiduje zwrotu kosztéw udziatu w postepowaniu.
5. Zamébwienie nie moze by¢ udzielone podmiotom powigzanym z Zamawiajgcym osobowo
lub kapitatowo. Przez powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania
miedzy Zamawiajgcym lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu
Zamawiajgcego lub osobami wykonujgcymi w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzane z
przygotowaniem i przeprowadzeniem procedury wyboru Dostawcy a Dostawcg, polegajace w
szczegolnosci na:
a. uczestniczeniu w spotce jako wspolnik spotki cywilnej lub spotki osobowej,
b. posiadaniu co najmniej 10 % udziatéw lub akcji,
c. pemieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzgdzajgcego, prokurenta,
petnomocnika,
d. pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w linii
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prostej, pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii boczne;j
lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.

lll.2. Conditions for participation

l1l.2.1. Suitability to pursue the professional activity, including requirements relating to
enrolment on professional or trade registers
List and brief description of conditions: 1) O udzielenie zamowienia mogg ubiegac sie
Wykonawcy, ktorzy spetniajg warunek dotyczacy posiadania uprawnieh do wykonywania
okreslonej dziatalnosci lub czynno$ci, jezeli przepisy prawa naktadajg obowigzek ich
posiadania.
2) Ztozona oferta powinna dokumentowac niezbedng wiedze i doswiadczenie oraz zdolnosc¢
do dostarczenia przez oferenta wymaganych ustug zgodnie ze wszystkimi wymogami,
okreslonymi w zapytaniu ofertowym.
3) Pisemne referencje od klientow bedg dodatkowym atutem.
4) Zamawiajgcy dopuszcza mozliwos¢ zaangazowania przez Oferenta zewnetrznych
podwykonawcow w trakcie realizacji przedmiotu zamowienia, o ile jest to niezbedne dla
wiasciwej realizacji petnego zakresu prac.

ll.2.2. Economic and financial ability

lll.2.3. Technical and professional ability
List and brief description of conditions:
Oferenci ubiegajacy sie o realizacje zamoéwienia, ktérego dotyczy niniejsze zapytanie
ofertowe, powinni spetnia¢ warunki dotyczgce (kryteria 0/1 waznosci ztozonej oferty):
1) Posiadania niezbednej wiedzy i doswiadczenia.
2) Dysponowania odpowiednim potencjatem technicznym i osobami zdolnymi do wykonania
zamowienia.
3) Oferent musi wyrazi¢ zgode na pokazanie cen zrodtowych oraz stosowanej marzy organom
kontrolujgcym na zgdanie NCBIR (wymaog niniejszy stanowi spetnienie warunku z par. 15 pkt.
2 umowy o dofinansowanie, zobowigzujgcego do przedstawiania na zgdanie NCBiR
dokumentéw zwigzanych z rzeczywistymi kosztami ponoszonymi przez wszystkie
zaangazowane podmioty na realizacje prac objetych w/w zamdwieniem. Dokumenty powinny
jednoznacznie wskazywac zakres wykonanych prac oraz koszty ich wykonania).
Wykaz dokumentéw, jakie majg dostarczy¢ Oferenci w celu potwierdzenia spetniania w/w
warunkoéw udziatu w postepowaniu:
Dokumenty/informacje potwierdzajace iz Oferent posiada niezbedng wiedze i doswiadczenie
oraz dysponuje odpowiednim potencjatem/zapleczem techniczno-osobowym do wykonania
zamowienia, w szczegolnosci:
— Opis firmy
— Lista referencyjna
— Opis personelu i jego doswiadczenia.
Dokumenty/informacje potwierdzajgce iz Oferent posiada niezbedng wiedze i doswiadczenie,
oceniane bedg w szczegolnosci na podstawie:
1. Doswiadczenie w realizacji ustug eksperckich (oceniane na podstawie ilosci podmiotow
znajdujgcych sie na liscie referencyjnej, przedstawionej przez oferenta, dla ktérych byty
Swiadczone ustugi eksperckie)
2. Doswiadczenie w zakresie przygotowywania dossier do rejestracji produktu leczniczego w
wytypowanych panstwach (oceniane na podstawie ilosci podmiotéw znajdujgcych sie na liscie
referencyjnej, przedstawionej przez oferenta, na rzecz ktérych przygotowywane byto dossier
do rejestracji produktu leczniczego)

274499-2016 Page 4/7



3. Kompleksowos¢ ustugi (oceniane jako gotowos¢ do podjecia sie wykonania wszystkich
ustug zgodnie ze specyfikacjg — specyfikacja dostepna dla podmiotéw, ktére podpiszg umowe
o poufnosci)

4. Doswiadczenie ustugodawcy w pracy na rynkach wymienionych jako rynki docelowe, w
ktérych bedg sktadane dokumentacje rejestracyjne (oceniane na podstawie ilo$ci podmiotéw
znajdujacych sie na liscie referencyjnej, przedstawionej przez oferenta, na rzecz ktérych
opracowywane byty dokumenty rejestracyjne dot. rynkéw docelowych — lista rynkéw
docelowych dostepna dla podmiotow, ktére podpiszg umowe o poufnosci).

ll.2.4. Information about reserved contracts
lll.3. Conditions specific to services contracts
ll.3.1. Information about a particular profession

ll.3.2. Information about staff responsible for the performance of the contract
Obligation to indicate the names and professional qualifications of the staff assigned to
performing the contract: yes

Section IV: Procedure

IV.1. Type of procedure

IV.1.1. Type of procedure
Open

IV.1.2. Information about the limits on the number of candidates to be invited

IV.1.3. Information about reduction of the number of solutions or tenders during negotiation or
dialogue

IV.2. Award criteria

IV.2.1. Award criteria
Lowest price

IV.2.2. Information about electronic auction
An electronic auction will be used: no

IV.3. Administrative information

IV.3.1. File reference number attributed by the contracting authority
RFQO05

IV.3.2. Previous publication concerning this procedure
Other previous publications
Notice number in the OJ S: 2016/S 116-206877 of 15.6.2016

IV.3.3. Conditions for obtaining specifications and additional documents or descriptive
document
Time limit for receipt of requests for documents or for accessing documents: 5.9.2016 - 23:59
Payable documents: no

IV.3.4. Time limit for receipt of tenders or requests to participate
19.9.2016 - 23:59
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IV.3.5. Estimated date of dispatch of invitations to tender or to participate to selected
candidates

IV.3.6. Languages in which tenders or requests to participate may be submitted
English. Polish.

IV.3.7. Minimum time frame during which the tenderer must maintain the tender
Duration in days: 90 (from the date stated for receipt of tender)

IV.3.8. Conditions for opening of tenders
Date: 20.9.2016 - 8:00
Place:
Warszawa
Persons authorised to be present at the opening of tenders: no

Section VI: Complementary information

VI.1. Information about recurrence
This is a recurrent procurement: no

VI.2. Information about European Union funds
The procurement is related to a project and/or programme financed by European Union funds:
yes
Identification of the project: Europejski Fundusz Rozwoju Regionalnego oraz srodki krajowe, w
ramach Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwaj, Dziatanie 1.1 ,Projekty B+R
przedsiebiorstw”, Poddziatanie 1.1.1 ,Badania przemystowe i prace rozwojowe realizowane
przez przedsiebiorstwa”.

VI.3. Additional information

Niniejsze postepowanie ma charakter warunkowy, co oznacza, ze przyjecie zobowigzania w

postaci podpisania koncowej umowy z wytonionym wykonawcg jest uzaleznione od uzyskania

dofinansowania projektu ze srodkéw ww. Programu.

Z wytonionym w ramach niniejszego postepowania wykonawcg, w terminie do dnia 29.7.2016

zostanie podpisana umowa warunkowa dotyczgca $wiadczenia ustug bedacych przedmiotem

zapytania.

Postepowanie w sprawie wyboru najkorzystniejszej oferty jest prowadzone z zachowaniem

zasad uczciwej konkurenciji, jawnosci i przejrzystosci. Do postepowania nie stosuje sie

przepiséw ustawy z 29.1.2004 Prawo zamdwien publicznych (dalej: Ustawa).

Postepowanie ofertowe jest prowadzone zgodnie z zasadami dla projektow objetych

dofinansowaniem ze srodkow Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego oraz srodkéw

krajowych, w ramach Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwdj, Dziatanie 1.1 ,Projekty

B+R przedsiebiorstw”, Poddziatanie 1.1.1 ,Badania przemystowe i prace rozwojowe

realizowane przez przedsiebiorstwa”.

1) Oferty mozna sktadac osobiscie w siedzibie firmy FEMAPHARM Sp. z 0.0.:

FEMAPHARM Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig

ul. Michata Kajki 3/1, 10-546 Olsztyn

2) lub przesytac przesytkg rejestrowang (za posrednictwem poczty lub przesytkg kurierskg) do

25.7.2016 (o waznosci oferty decyduje data wptywu oferty do firmy FEMAPHARM Sp. z 0. 0.).
3) Dopuszcza sie przestanie oferty pocztg email w formie skanu na adres: info.
femapharm@gmail.com
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4) Oferty, jakie wptyng po tej dacie, uznaje sie za niewazne.
5) Oferent przed uptywem terminu do sktadania ofert ma prawo:
a. wycofac¢ oferte poprzez ztozenie pisemnego powiadomienia drogg opisang dla sktadania
ofert,
b. zmieni¢ oferte — powiadomienie o wprowadzeniu zmian musi by¢ ztozone wg takich samych
zasad jak sktadana oferta, odpowiednio oznakowanych z dopiskiem ,ZMIANA OFERTY”.
6) Rozstrzygniecie poréwnania ofert ma charakter ostateczny, za$ od wynikéw
przeprowadzonego przez FEMAPHARM Sp. z 0. 0. postepowania ofertowego nie przystuguje
droga odwotawcza.
7) Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do zgdania od Oferentéw dodatkowych informaciji,
ktére uzna za niezbedne do rzetelnej oceny ztozonych Ofert.
8) Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do nierozstrzygniecia konkursu przez niedokonanie
wyboru Oferenta.
9) Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do uniewaznienia lub zamkniecia postepowania, na
kazdym jego etapie bez podania przyczyny.
10) Ewentualne pytania prosimy kierowa¢ do: FEMAPHARM Sp. z o. 0., Andrzej Bielecki, e-
mail: info.femapharm@gmail.com.

VI.4. Procedures for review
V1.4.1. Review body
Vi.4.2. Review procedure
VI.4.3. Service from which information about the review procedure may be obtained

VL.5. Date of dispatch of this notice
4.8.2016
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