ZAPYTANIE OFERTOWE nr 04/2025
Poznan, dnia 07.04.2025

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne SYNTEZA Sp. z 0.0.
ul. Sw. Michata 67/71

61-005 Poznan

NIP 7821013533

KRS 0000124038

W zwigzku z realizacjg projektu pn. ,Opracowanie i rozwoj leku generycznego, z substancjg czynng
dapagliflozyng w dawce 10 mg, stosowanego w leczeniu cukrzycy typu 2 oraz niewydolnosci serca”
w ramach Konkursu na opracowanie i rozwoj innowacyjnych rozwigzan w obszarze nowych postaci
farmaceutycznych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu, lekéw generycznych i lekéw
biopodobnych; Przedsiebiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne SYNTEZA Sp. z o.0. dziatajgc zgodnie
z zasadg uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcéw ogtasza postepowanie w trybie
rozeznania rynku zlecenie wykonania audytu wytwarzania substancji czynnej (API) - dapagliflozyny
u wytwércy w Indiach.

. Tryb udzielania zamoéwienia publicznego

Postepowanie o udzielenie niniejszego zamdwienia publicznego prowadzone jest bez stosowania
przepisow ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamoéwieh publicznych w trybie rozeznania
rynku. Zamawiajgcy dla spetnienia wymogoéw wynikajgcych z umowy o dofinansowanie dokona
wyboru dostawcy ustug w niniejszym postepowaniu zgodnie z Warunkami ogélnymi realizacji projektu.
Stad przestat niniejsze Zapytanie ofertowe bezposrednio do trzech potencjalnych wykonawcow
zamoOwienia oraz zamiescit je na stronie internetowej Zamawiajgcego pod adresem:
www.synteza.com.pl. Oferentowi nie przystugg srodki ochrony prawnej okreslone przepisami ustawy
Prawo Zamowien Publicznych.

I1. Przedmiot zamoéwienia

Przedmiotem zaméwienia jest zlecenie przeprowadzenia audytu wytwarzania substancji czynnej API -
Dapagliflozyny propanodiolu jednowodnego spetniajacego wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania.

1. Audyt ma zosta¢ przeprowadzony zgodnie z wymogami:

e EU GMP part Il (ICH Q7) for Actives Pharmaceutical Ingredients;

o EU GDP for Actives Pharmaceutical Ingredients;

e EU GMP Part Il: Basic requirements for active substances used as starting materials - EU
GMP for APIs.

2. Zakres ustugi przeprowadzenia audytu obejmowac bedzie miedzy innymi:

e przygotowanie dokumentacji audytu (plan audytu i /lub lista pytan audytowych);

e audyt u wytworcy (miejsca wytwarzania) substancji czynnej w fabryce w Indiach - sprawdzenie
dokumentaciji, pomieszczen, urzgdzen /wizyta obszaréw;

e ocene farmaceutycznego systemu jakosci (np. dokumentacja DGM, PQR, audyty wewnetrzne,
umowy kontraktowe, zarzgdznie ryzykiem, zmianami i dziataniami naprawczymi CAPA,
kontrola jakosci, obszary magazynowania, transporti dystrybucja itp.);

e opracowanie raportu z audytu wraz ze wskazaniem niezgodno$ci i ich kwalifikacja;

e ocene HDN i uruchomienie procedury CAPA; nadzér nad realizacjg CAPA.

3. Wymagane jest przeprowadzenie audytu stacjonarnego (w miejscu wytwarzania API).

4. Nie dopuszcza sie przeprowadzenia audytu zdalnego (on-line).

5. Dopuszcza sie przeprowadzenie audytu wspdlnego (joint Audit).
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.  Wspdlny stownik zaméwien (CPV):

CPV: 7921200-3
IV.  Termin realizacji zlecenia: do 15.09.2025

V. Warunki udzialu w postepowaniu (kryteria dostepu):

Do postepowania zostang dopuszczeni Oferenci spetniajacy nastepujgce warunki:

1) oferta bedzie napisana w jezyku polskim lub jezyku angielskim oraz podpisana (podpis
wlasnoreczny luk kwalifikowany) przez osobe upowazniong do reprezentowania Oferenta na
zewnatrz i zaciggania zobowigzan w wysokosci odpowiadajgcej cenie oferty;

2) posiadajg uprawnienia do wykonywania okre$lonej dziatalnosci lub czynnosci, jezeli przepisy
prawa naktadajg obowigzek ich posiadania;

3) dysponujg odpowiednig kadrg audytoréw podsiadajgcych:

e wiedze z zakresu Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP);
e umiejetnosci w zakresie praktycznego przygotowania do przeprowadzania audytéw;

4) posiadajg doswiadczenie w:

e postaci wieloletniej praktyki jako audytor w wytwérni farmaceutycznej, szczegdlnie w obszarze
wytwarzania substancji czynnych (API);

e przeprowadzaniu audytow GMP wytwarzania substancji czynnych takze w krajach trzecich
(np. Indie, Chiny, Tajwan).

5) Oferent w celu potwierdzenia spetnienia w/w warunkéw zobowigzany jest przedtozyc:

a. Oferte zawierajaca:
e nazwe, adres i dane kontaktowe oferenta;
date wystawienia oferty;
dane pozwalajgce oceni¢ oferte w ramach kryteriow;
termin waznosci oferty.

b. Os$wiadczenia o nastepujacej tresci:
e Oferent odwiadcza, ze zna i akceptuje warunki realizacji zlecenia okreslone w zapytaniu
ofertowym oraz nie wnosi zadnych zastrzezen i uwag w tym zakresie;

c. Oferent moze przedstawic¢ tylko jedng oferte obejmujgcg caty przedmiot zamowienia.
e  Zamawiajgcy nie dopuszcza mozliwosci sktadania ofert czesciowych;
e  Zamawiajgcy nie dopuszcza mozliwosci sktadania ofert wariantowych.

VI.  Opis sposobu przygotowania oferty:

a. Oferent, ktéry chce wzigé udziat w procedurze wyboru oferty, musi przedtozy¢:
o oferte na formularzu, stanowigcym zatgcznik nr 1 do niniejszego zapytania ofertowego;
e oswiadczenie stanowigce zalgcznik nr 2 do niniejszego zapytania ofertowego;
e  potwierdzenie doswiadczenia w_przeprowadzaniu audytdéw miejsca wytwarzniua API,
w postaci _listy przeprowadzonych w ostatnich dwoch/trzech latach audytéw (w_tym
koniecznie w_krajach trzecich) zawierajgce| przynajmej 10 audytéw wytwarzania API
w wytworniach farmaceutycznych.
b. formularz, wzér oswiadczenia muszg by¢ wypetnione we wszystkich miejscach oraz
podpisane przez osoby upowaznione do reprezentowania Oferenta.
c. oferty powinny by¢ dostarczone do Zamawiajgcego w terminie wskazanym w pkt. VIII. Oferty,
ktére wplynety po terminie zostang odrzucone.
d. waznos¢ oferty minimum do 31.07.2025 r.
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e. sposoby skiadania ofert:

e osobiscie w siedzibie firmy: sekretariat Przedsiebiorstwa Farmaceutyczno-
Chemicznego SYNTEZA Sp. z o.0., ul. Sw.Michata 67/71, 61-005 Poznan; koperta
powinna by¢ opatrzona napisem: ,,04/2025 ” z dopiskiem: ,nie otwiera¢ przed dniem
16.04.2025r.;

e  poczty, listem poleconym, kurierem na adres firmy: Przedsiebiorstwo Farmaceutyczno-
Chemiczne SYNTEZA sp. z o0.0. ul. Sw. Michata 67/71, 61-005 Poznan; koperta
powinna byé opatrzona napisem: ,04/2025 ” z dopiskiem: ,nie otwiera¢ przed dniem
16.04.2025 r.;

e  pocztg elektroniczng na adres mailowy: chr@synteza.com.pl.

VII.  Wyjasnienia tresci oferty i poprawienie omytek

W toku badania i oceny ofert Zamawiajgcy moze zgda¢ od oferentéw wyjasnien dotyczgcych tresci
ztozonych ofert. Niedopuszczalne jest prowadzenie migedzy Zamawiajgcym a Oferentem negocjaciji
dotyczacych ztozonej oferty oraz dokonywanie jakiejkolwiek zmiany w jej tresci.
Zamawiajgcy poprawia w ofercie:
e oczywiste omyiki pisarskie;
e oczywiste omytki rachunkowe, z uwzglednieniem konsekwencji rachunkowych
dokonanych poprawek;
e inne omyiki polegajgce na niezgodnosci oferty ze specyfikacjg istotnych warunkéw
zamoéwienia, niepowodujgce istotnych zmian w tresci oferty - niezwlocznie
zawiadamiajgc o tym oferenta, ktérego oferta zostata poprawiona.

VIIl. Termin dostarczania ofert uptywa w dniu: 15.04.2025 r. godz. 23.59 (czasu polskiego).

e Oferty dostarczone Zamawiajgcemu po terminie sktadania ofert nie bedg przyjete i beda
oferentom zwracane. Skuteczne ztozenie oferty oznacza otrzymanie oferty przez
Zamawiajgcego przed zakonczeniem terminu sktadania ofert. Zmiany albo wycofanie oferty
przez Oferenta przed uptywem terminu sktadania ofert jest dopuszczalne.

e Otwarcie ofert nastgpi w siedzibie Zamawiajgcego w dniu 16.04.2025 roku. Z czynnoSci
otwarcia ofert Zamawiajgcy sporzadzi Protokét otwarcia ofert.

e Po otwarciu ofert Zamawiajgcy dokona ich oceny. W trakcie oceny ofert Zamawiajgcy moze
wzywacé oferentéw do ztozenia wyjasnien dotyczgcych ztozonych przez nich ofert.

o Kohczac procedure oceny ofert Zamawiajacy podejmie decyzje o wyborze najkorzystniejszej
oferty.

e Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do niedokonania wyboru najkorzystniejszej oferty.
W kazdym czasie postepowania przetargowego dotyczgcego wyboru dostawcy, Zamawiajgcy
ma prawo do jego zakonczenia bez wyboru jakiegokolwiek oferenta. Oferentom nie przystugujg
wobec Zamawiajacego jakiekolwiek roszczenia z tego tytutu

e  Zamawiajgcy niezwtocznie powiadomi oferentéw o wynikach postepowania albo o zamknieciu
postepowania bez dokonania wyboru Oferenta.

e Przekazanie zlecenia/umowy technicznej wykonania audytu substancji czynnej (API) nastgpi
nie pézniej niz do 07.05.2025 roku.

IX.  Kryteria oceny ofert:

Oferty zostang ocenione przez Zamawiajgcego w oparciu o nastepujace kryteria:
1. Cena: 100%.

Do oceny poszczegodlnych ofert w zakresie kryterium cena oferty zostanie zastosowana metoda
polegajgca na poréwnaniu ceny badanej z najtanszg sposréd cen przedstawionych przez tych
Oferentéw, ktérych oferty zostaty dopuszczone do oceny i spetniajg warunki okreslone w zapytaniu
ofertowym. Jako cene oferty przyjmuje sie cene netto podang w Formularzu Ofertowym. Na potrzeby
oceny ofert zlozonych w walutach obcych zastosowany zostanie Sredni kurs Narodowego
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banku Polskiego (NBP) z dnia opublikowania zapytania ofertowego. Zamawiajgcy udzieli
zamoéwienia Oferentowi, ktérego oferta uzyskata najnizszg cene.

X.

Kary Umowne

Zamawiajgcy zastrzega, iz w zleceniu zawartym z wybranym wykonawcg przewidziane zostang kary
umowne za opdznienie przekazania raportu z audytu wytwarzania substancij czynnej (API) w
wysokosci 0,1 % wartodci kontraktu brutto za kazdy dzien opdznienia, jednak nie wiecej niz 5%
wartosci zaméwienia, na co Oferent wyraza zgode sktadajgc oferte na niniejsze zapytanie.

XI.

XIl.

Zastrzezenia

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne SYNTEZA sp. z 0.0. zastrzega sobie prawo do
rezygnacji z realizacji zlecenia w przypadku gdyby kwota najtanszej ziozonej oferty
przekraczata warto$¢ zatozen przyjetych w projekcie;

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne SYNTEZA sp. z 0.0. nie moze by¢ pociggany do
odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek koszty czy wydatki poniesione przez oferentéw w zwigzku
Z przygotowaniem i dostarczeniem oferty;

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne SYNTEZA sp. z 0.0. zastrzega sobie prawo
w kazdej chwili do zmian catosci lub czesci zapytania ofertowego.

Zalaczniki:

Zalacznik nr 1 - Formularz ofertowy

Zalacznik nr 2 - Oswiadczenia Oferenta



