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ZAPYTANIE OFERTOWE
dotyczace sprawy nr FL.251.2.2026.MK

Nazwa i siedziba Zamawiajacego:

Sie¢ Badawcza tukasiewicz — Instytut Chemii Przemystowej imienia Profesora Ignacego Moscickiego
ul. Rydygiera 8, 01-793 Warszawa

strona internetowa: https://ichp.lukasiewicz.gov.pl

Opis przedmiotu zamdwienia:

1.

Przedmiotem zapytania jest

dostawa systemu informatycznego do obstugi serializacji produktu leczniczego Biodribin zgodnie z

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajaca

dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych produktéw leczniczych

do legalnego tarnicucha dystrybucji (Dyr. 2011/62/UE), z uwzglednieniem wprowadzenia niezbednych

zmian w systemie informatycznym Sieci Badawczej tukasiewicz - Instytucie Chemii Przemystowej

imienia Profesora Ignacego Moscickiego w Warszawie

2.

Przedmiot umowy obejmuje w szczegdélnosci:

A. Postanowienia ogdlne:

1)

2)

3)

4)

Przedmiotem zamoédwienia jest udostepnienie systemu informatycznego wraz z niezbednym
oprogramowaniem lub dostepem do niezbednych aplikacji on-line oraz wprowadzenie
koniecznych zmian (np.: pobranie danych historycznych, transfer puli kodéw serializacyjnych
nadanych dla produktu bedacego w obrocie, itp.) w dotychczas funkcjonujgcym systemie
informatycznym do serializacji produktu leczniczego Zamawiajgcego (Tracelink) celem
zapewnienia prawidtowego procesu serializacji produktu leczniczego w $wietle Dyr. 2011/62/UE
i przepiséw prawa polskiego w tym zakresie

Do obowigzkéw Wykonawcy nalezy w szczegdélnosci instalacja i konfiguracja niezbednych
urzadzedn i oprogramowania oraz dostarczenie dokumentacji i wykonanie testéw
kwalifikacyjnych.

Plan wdrozenia uwzgledniajacy fakt wykonania wdrozenia bez przerw w ciggtosci funkcjonowania
systemu lub z jak najmniejszym przerywaniem biezgcego systemu serializacji produktu
leczniczego Zamawiajgcego (maksimum 3 dni robocze) oraz przewidujgcego rozwigzania dla
sytuacji kryzysowych wdrozenia. O planowanych przerwach Zamawiajgcy winien by¢
informowany z minimum tygodniowym wyprzedzeniem. Projekt zmian w infrastrukturze
informatycznej Zamawiajgcego (jesli takie wystgpia).

Okreslenie zasad wspétpracy Zamawiajacego i Wykonawcy w zwigzku z realizacjg zamdwienia, z
uwzglednieniem zasobéw Zamawiajacego ktére winny byé oddelegowanie do wspdtpracy z
Wykonawca.
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5)

6)

7)

8)

Sprawa nr: FL.251.2.2026. MK Zapytanie Ofertowe

Harmonogram realizacji zamodwienia wymaga akceptacji Zamawiajgcego. Wykonawca
zobowigzany jest do uwzglednienia uwag i zastrzezert Zamawiajgcego w terminie 3 dni roboczych
od daty ich zgtoszenia.

Zamawiajgcy zwraca Wykonawcy uwage, iz cze$¢ posiadanego przez niego srodowiska

informatycznego podlega walidacji dla systeméw skomputeryzowanych zgodnie z wymaganiami

GMP. Niniejsze zamowienie zosta¢ musi zrealizowane w sposdéb ktéry pozwoli Wykonawcy

wykazaé i udokumentowac ze:

a) urzadzenia lub instalacje pomocnicze s3 odpowiednio zainstalowane, pracujg wtasciwie, a ich
dziatanie rzeczywiscie prowadzi do uzyskania oczekiwanych wynikéw,

b) obiekty, systemy i urzgdzenia, zainstalowane lub zmodyfikowane, sg zgodne z zatwierdzonym
projektem i zaleceniami producenta,

c) obiekty, systemy i urzadzenia, zainstalowane lub zmodyfikowane, funkcjonujg tak, jak
zamierzono w przewidywanych zakresach operacyjnych,

d) obiekty, systemy i urzadzenia, jako catos¢, dziatajg skutecznie i w sposéb powtarzalny w
odniesieniu do zatwierdzonego procesu i specyfikacji produktu.

Zamowienie zrealizowane zosta¢ musi zgodnie z obowigzujgcym w tym zakresie prawodawstwem

aktualnym na dzien odbioru tj.:

a) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajaca
dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych
produktow leczniczych do legalnego taricucha dystrybucji;

b) Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne ( t.j. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271z
pdin. zm.);

c) Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP).

Majgc na uwadze powyisze do obowigzkéw Wykonawcy w zwigzku z realizacjg niniejszego

zamoéwienia nalezy:

a) opracowanie dokumentacji na potrzeby pdzniejszej kwalifikacji i walidacji w uzgodnieniu z
Zamawiajgcym;

b) Przygotowanie i instalacja niezbednego oprogramowania (jesli dotyczy), konfiguracja sieci;

c) Wykonanie dokumentacji wszystkich systemow wraz z przygotowaniem systemu do wiaczenia
do systemu zarzadzania jakoscig Wykonawcy;

d) Kwalifikacja instalacyjna (plan testdw, przygotowanie scenariuszy testowych, testowanie,
przygotowanie raportu 1Q);

e) Kwalifikacja Operacyjna (plan testow, przygotowanie scenariuszy testowych, testowanie,
przygotowanie raportu 0Q).

B. Opis zakresu ustug

1)

Wykonawca musi zapewnic ustuge i wsparcie dostepu do srodowiska IT (Zamawiajacy dopuszcza
rozwigzanie bazujgce na tzw. ,chmurze”), ktére umozliwi Zamawiajgcemu serializacje produktu
leczniczego oraz wymiane danych (z zachowaniem poufnosci i bezpieczenstwa
informatycznego) pomiedzy Zamawiajgcym a innymi jednostkami bedacymi czescig
dedykowanej do serializacji produktu leczniczego/produktéw leczniczych sieci informatycznej;
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2)

3)

Sprawa nr: FL.251.2.2026. MK Zapytanie Ofertowe

Wykonawca musi zapewni¢ mozliwosé dostepu do Srodowiska testowego na potrzeby
przeprowadzenia niezbednych testéw i walidacji generowania, konfigurowania, wymiany i
nadzoru nad numerami seryjnymi (dla indywidualnych opakowan produktu leczniczego);

Wykonawca zapewni dostep do wiasciwego Srodowiska produkcyjnego zapewniajacego
warunki jak w punkcie 2 z mozliwoscig potfaczenia z systemem wytwdrcy kontraktowego
(TraceLink), z systemem EUhub i polska organizacja weryfikacji autentycznosci lekow (PLMVO);

lll. Termin realizacji zamdéwienia:

Wykonanie przedmiotu zamoéwienia podzielone bedzie na 2 etapy:

1. Etap|-implementacja rozwigzania polegajgca na wdrozeniu systemu serializacyjnego w srodowisku

testowym i produkcyjnym wraz z potgczeniem z jednym wytwdrcg (CMO) i z elementami systemu
EMVS (EUhub, PLMVO), zakonczona skutecznym zaraportowaniem koddéw produktu w systemie i

umozliwiajgcym zwolnienie serii produktu leczniczego w rezimie serializacji

Termin realizacji etapu | zamdwienia nie pdzniej niz do dnia 23.02.2026 r.

2. Etap Il — utrzymanie i dostep do teleinformatycznego systemu Wykonawcy umozliwiajacy biezaca

obstuge polegajacg na administrowaniu danymi, zarzadzaniu kodami produktu, kontaktem z

Wykonawcg i komunikacjg techniczng z partnerami, zwalnianiem kolejnych serii produktu

leczniczego — przez 36 miesiecy od daty zakonczenia Etapu | -

IV. Wymagania dotyczace przygotowania oferty:
1. Oferta powinna by¢ ztozona zgodnie z formularzem ofertowym - stanowigcym Zatacznik Nr 1 do

Zapytania Ofertowego

2. Oferta powinna zawierac:

1) petng nazwe i adres oferenta,

2) cene netto/brutto za catos¢ wykonania ustugi,

3

)

) termin realizacji zamdwienia wskazany jako doktadna data do kiedy zakoriczone zostang prace.
4) termin ptatnosci faktury 30 dni.

)

5) Dokument potwierdzajgcy zatwierdzenie oraz certyfikacje dostawcy przez Europejskg Organizacje

Weryfikacji Autentycznosci Lekéw (European Medicines Verification Organisation — EMVO).

Zamawiajacy dopuszcza przedfozenie skanu dokumentu. Brak zafgczenia przedmiotowego

dokumentu do oferty skutkowa¢ bedzie odrzuceniem oferty.

6)

7)

8)

Oferta moze by¢ ztozona w walutach: PLN, EURO

W przypadku oferty sktadanej w walucie EURO, nalezy podac catkowite wynagrodzenie
Wykonawcy jako cene netto, ktéra w celu poréwnania ofert zostanie przeliczona na ztotowki
wedtug sredniego kursu NBP z dnia ztozenia oferty. Zamawiajacy dopuszcza rozliczenia umowy w
PLN/EURO. W celu pordwnania ofert Zamawiajgcy wykorzysta kwote brutto, po dodaniu
stosownej wartosci podatku VAT.

Wszystkie ztozone dokumenty powinny by¢ podpisane przez umocowanych przedstawicieli
Wykonawcy, wraz ze stosownymi petnomocnictwami.

Zamawiajgcy dopuszcza mozliwos¢ zadawania pytan przez Oferenta przed przedstawieniem
oferty

Strona3z8

Sie¢ Badawcza tukasiewicz - Instytut Chemii Przemystowej imienia Profesora Ignacego Moscickiego
01-793 Warszawa, ul. Rydygiera 8, https://ichp.pl

e-mail: ichp@ichp.pl | NIP: 5252836114 | REGON: 387049383

Sad Rejonowy m.st. Warszawy, XIV Wydz. Gospodarczy KRS nr 0000857893



0
Z Sprawa nr: FL.251.2.2026. MK Zapytanie Ofertowe

tukasiewicz

V. Warunki udziatu w postepowaniu:
Zamawiajacy uzna, ze Wykonaweca spetnia warunki udziatu w postepowaniu, jezeli wykaze, ze w zakresie:
1. zdolnosci technicznej lub zawodowej:

a) Nalezycie zrealizowat, a w przypadku swiadczen okresowych lub ciggtych — realizuje, co najmniej

jedng ustuge polegajacg na zapewnianiu systemu informatycznego do serializacji produktu
leczniczego dla wytwdrcy farmaceutycznego przy czym warto$é ustugi zrealizowane] przez
Wykonawce powinna wynosi¢ co najmniej 75 000,00 zt brutto.
Na potwierdzenie spetniania tego warunku Zamawiajgcy wymaga przedstawienia Wykazu ustug
wykonanych, a w przypadku swiadczen powtarzajgcych sie lub ciggtych rowniez wykonywanych, w
okresie ostatnich 3 lat (liczonych wstecz od dnia, w ktérym uptywa termin sktadania ofert), a jezeli okres
prowadzenia dziatalnosci jest krotszy — w tym okresie, wraz z podaniem ich wartosci, przedmiotu, dat
wykonania i podmiotow, na rzecz ktérych ustugi zostaty wykonane oraz zatqczeniem dowodow
okreslajgcych, czy te ustugi zostaty wykonane nalezycie, przy czym dowodami, o ktérych mowa, sg
referencje bqdz inne dokumenty sporzqdzone przez podmiot, na rzecz ktérego ustugi zostaty wykonane,
a w przypadku sSwiadczen powtarzajgcych sie lub ciggtych sq wykonywane, a jezeli Wykonawca z
przyczyn niezaleznych od niego nie jest w stanie uzyskac tych dokumentow — oswiadczenie Wykonawcy.
W przypadku swiadczern powtarzajgcych sie lub ciggtych nadal wykonywanych referencje bqdZ inne
dokumenty potwierdzajgce ich nalezyte wykonywanie powinny by¢ wystawione w okresie ostatnich 3
miesiecy.

VI. Kryteria wyboru najkorzystniejszej oferty:
a) Cena(C) - waga kryterium 70%
b) Termin realizacji etapu | (T) - waga kryterium 30%

Sposbéb oceny ofert na podstawie ww. kryteriéw

a) punktacja za Cene (C) - wedtug wzoru:
C=(Cmin: Cb)x 100 x 70%
C — wartos¢ punktowa ceny brutto
Cmin — cena najnizsza
Cb — cena badanej oferty

b) Kryterium - Termin realizacji etapu | (T:)—Zamawiajacy przyzna punkty w przypadku zadeklarowania
przez Wykonawce w Formularzu Ofertowym skrdcenie terminu wykonania zamdwienia. W ramach
tego kryterium Wykonawca maksymalnie moze otrzymac 30 punktéw.

— Skrdcenie terminu realizacji do 3 dni roboczych przed 23.02.2026 — 0 pkt
— Skrdécenie terminu realizacji 4-8 dni roboczych przed 23.02.2026 — 10 pkt.
— Skrdcenie terminu realizacji do 9 i wiecej dni roboczych przed 23.02.2026 — 30 pkt

* Oferta wykonawcy zawierajgca termin realizacji dtuZszy niz do 22.02.2026 r. zostanie potraktowana
przez Zamawiajgcego jako niezgodna z warunkami zamdwienia i bedzie podlegac odrzuceniu.
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VL.

Ok — Ocena koricowa

Ok=C+T

Punkty liczone sg z doktadno$cig do dwdch miejsc po przecinku.

O wyborze oferty zadecyduje najwieksza ilos¢ punktéw uzyskana tgcznie w w/w kryteriach.

Ocenie podlegaé bedy wytacznie oferty niepodlegajgce odrzuceniu, ztozone przez Wykonawcow
spetniajgcych warunki udziatu w postepowaniu, okreslone w Dziale V niniejszego Zapytania
Ofertowego.

Termin i sposéb sktadania ofert:

1.Termin: oferty nalezy ztozy¢ do 04 lutego 2026r. do godz. 12:00.

2. Oferte oraz pytania nalezy przesyfa¢ na adres e-mail: maria.kostrzewa@ichp.lukasiewicz.gov.pl

Szczegbdtowych informacji o przedmiocie zamdwienia udziela Pan Piotr Zaleski tel. 660 775 526

e-mail: piotr.zaleski@ichp.lukasiewicz.gov.pl

VIl  Inne informacje:

1. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do przesuniecia terminu sktadania ofert bez podania przyczyny.

2. W toku badania i oceny ofert Zamawiajgcy moze zgdaé¢ od Wykonawcy wyjasnien dotyczacych tresci
ztozonej oferty oraz ich uzupetnienia.

3. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do odrzucenia ofert bez podania przyczyny, na co Oferent wyraza
zgode.

4. Okres zwigzania ofertg wynosi 30 dni liczgc od uptywu terminu sktadania ofert.

Zataczniki:

Zatgcznik nr 1 — Formularz ofertowy
Zatacznik nr 2 - Projektowane Postanowienia Umowy (PPU) nr FL.251.2.2026.MK
Zatacznik nr3 — Wykaz wykonanych zaméwien
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Instytut Chemit

Zatacznik nrl do Zapytania Ofertowego

Formularz Ofertowy
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Instytut Chemi
Praemystowe|

Zatacznik nr2 do Zapytania Ofertowego

Projektowane Postanowienia Umowy (PPU) nr FL.251.2.2026.MK
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Zatacznik nr3 do Zapytania Ofertowego

WYKAZ WYKONANYCH ZAMOWIEN

Wykaz wykonanych w ciggu ostatnich trzech lat zamdwien zblizonych, co do zakresu i wartosci
do zamowien objetych zamdwieniem.

Zamoéwienia ujete w wykazie, muszg by¢ potwierdzone referencjami badz innymi
dokumentami sporzadzonymi przez podmiot, na rzecz ktérego ustugi zostaty wykonane, a w
przypadku swiadczen powtarzajgcych sie lub ciggtych s wykonywane, a jezeli Wykonawca z
przyczyn niezaleznych od niego nie jest w stanie uzyskaé tych dokumentéw —oswiadczeniem
Wykonawcy; w przypadku swiadczen powtarzajgcych sie lub ciggtych nadal wykonywanych
referencje badz inne dokumenty potwierdzajgce ich nalezyte wykonywanie powinny by¢
wystawione w okresie ostatnich 3 miesiecy

Lp.

Nazwa zleceniodawcy Przedmiot zamdwienia Wartos¢ wykonanego Data wykonania

zamowienia

W zataczeniu ....referencje lub inne dokumenty potwierdzajgce zamdwienia ujete
w niniejszym wykazie

(podpisy osoby/oséb wskazanych
w dokumencie,
uprawnionej/uprawnionych
do wystepowania w obrocie prawnym,
reprezentowania Wykonawcy
i sktadania oswiadczen woli w jego
imieniu)
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