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Zapytanie ofertowe
. , . . , . . . , . . *
w sprawie zamoOwienia, do ktorego nie stosuje si¢ ustawy — Prawo zamowien publicznych

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (dalej Urzad
lub zamawiajacy) zaprasza do sktadania ofert w przedmiocie:

wykonywanie uslug w zakresie ttumaczen jezvkowych (pisemnych i ustnych) oraz ustug pokrewnych.
W ramach zamowienia $wiadczeniem wykonawcy objete sg w szczeg6lnosci: thumaczenia pisemne tekstow,
weryfikacje tlumaczen, tlumaczenia przysiegle, uwierzytelnianie tekstow tlumaczen, ustne tlumaczenia
konsekutywne lub symultaniczne. Thumaczeniu podlegaja teksty z zakresu:

— tematyki zwigzanej z rejestracja i bezpieczenstwem produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi
oraz zwierzat (weterynaryjnych), produktéw biobdjczych i wyrobow medycznych;

— medycyny, farmacji i biologii;,

— wspolpracy miedzynarodowej, w tym umowy, akty prawne, raporty, analizy i dokumenty organizacji
miedzynarodowych (w szczegdlnosci Europejskiej Agencji Lekow), materialty dotyczace ochrony
zdrowia;

— integracji europejskiej, w tym dokumenty Unii Europejskiej (tematyczne raporty i analizy, wybrane
wspolnotowe akty prawne), materiaty przygotowane na posiedzenia komisji i zespotdw opiniodawczo-
doradczych Urzedu.

Zamowienie obejmuje rowniez ustugi pokrewne ww. ustugom tlumaczeniowym, niezbgdne w biezacej
dziatalnosci Urzgdu.

Termin (okres) wykonania: od 18 grudnia 2023 r. do 19 grudnia 2025 r. albo do dnia wczeSniejszego
w razie calkowitego wykorzystania kwoty przeznaczonej na sfinansowanie umowy.

Zapytanie ofertowe kierowane jest do oferentow/wykonawcow posiadajgcych zdolno$¢ techniczng
i zawodowa oraz dysponujacych wykwalifikowanymi osobami, ktore zapewniajg realizacj¢ zamoOwienia
znalezytg starannoscig w celu uzyskania odpowiedniego poziomu jakosci ustug, czego gwarancjg jest
spelnienie przez wykonawce nastepujacych warunkow:

— calkowita zgodno$¢ dzialan wykonawcy przy realizacji zamowienia z PN-EN ISO 17100:2015-06
Ustugi ttumaczeniowe - Wymagania dotyczqce swiadczenia ustug ttumaczeniowych;

— posiadanie wymaganej zdolnos$ci zawodowej, co wyraza si¢ poprzez nalezyte wykonanie w okresie
po 1 stycznia 2021 r. co najmniej 1 umowy trwajacej dtuzej niz 4 miesiace i obejmujgcej §wiadczenie
ustug tlumaczeniowych w zakresie tematyki zwigzanej z rejestracja produktéow leczniczych
przeznaczonych dla ludzi lub zwierzat lub ustug tlumaczeniowych z dziedziny medycyny lub
farmacji, zrealizowanych w jezyku angielskim jako podstawowym;

— dysponowanie pracownikami lub wspoélpracownikami posiadajacymi doswiadczenie i kwalifikacje
tlumacza, dajacymi r¢kojmie nalezytej realizacji ustug.

Potwierdzeniem spetnienia ww. warunkéw bedg informacje zamieszczone w wykazie ushug (formularz
stanowiacy zalacznik nr 1 do OFERTY) oraz dokumentach dowodzacych, czy wykazane uslugi zostaly
nalezycie wykonane w wymaganym okresie. Plik lub pliki zawierajace wykaz uslug i dokumenty
potwierdzajace nalezyte ich wykonanie, wykonawca sklada/przesyla wraz z oferts.

* Ustawa z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. - Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 1605, ze zm.)



Sposob obliczenia i podania ceny: Zgodnie z formularzem OFERTA, przy zastosowaniu formularza
cenowego (zatacznik nr 2 do OFERTY). Ceny jednostkowe brutto podane przez wykonawce w formularzu
cenowym sg stale w calym okresie umowy i obejmujg wszystkie koszty realizacji ustug, ponoszone przez
zamawiajgcego. W celu poréwnania ofert wykonawca oblicza i podaje w formularzu cenowym orientacyjng
cene catkowita brutto, ktora stanowi suma iloczynéw cen jednostkowych brutto oraz orientacyjnych ilosci
poszczegblnych ustlug w calym okresie umowy. Plik zawierajacy formularz cenowy wykonawca sklada/
przesyla wraz z oferta.

OFERTE sktada si¢ na zataczonych formularzach za posrednictwem platformy elektronicznej pod adresem
https://urpl.ezamawiajacy.pl, w terminie uptywajacym w dniu 29 listopada 2023 r. o godzinie 10:00.
Wykonawca sktada OFERTE w formie elektronicznej, po$§wiadczona podpisem elektronicznym przez
osobg¢/y uprawniona/e do reprezentacji wykonawcy, albo jako odwzorowanie cyfrowe (skan)
z wlasnorgcznym podpisem osoby uprawnionej do reprezentacji wykonawcy. Zaleca si¢ sktadanie na
platformie dokumentow w formacie pdf, po ich podpisaniu e-podpisem w formacie PAdES.

Ewentualne wyjasnienia uzyska¢ mozna najpdzniej na 2 dni przed uptywem terminu sktadania ofert,
kontaktujac si¢ poprzez ww. platforme lub poczta elektroniczng na e-mail kinga.martofel@urpl.gov.pl

Niniejsze zapytanie ofertowe nie stanowi oferty w rozumieniu przepisow Kodeksu cywilnego. Ztozenie/
zamieszczenie oferty na ww. platformie lub potwierdzenie wptynigcia oferty nie stanowi zawarcia umowy.
Zamoéwienie zostanie udzielone wykonawcy, ktory zaoferowat najnizsza catkowita cen¢ za wykonanie
zamoOwienia oraz przyjal wymagania zamawiajacego okreslone w zapytaniu ofertowym i we wzorze umowy.

Zamawiajacy moze prowadzi¢ negocjacje w celu ustalenia ostatecznej ceny, z wybranymi wykonawcami,
ktorzy ztozyli ofert¢ oraz spelniaja wymagania w zakresie wlasciwo$ci podmiotowej i przedmiotu
zamoOwienia. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ niedokonania wyboru oferty w szczeg6lnosci, gdy taki
wybor nie lezy w interesie zamawiajacego, brak jest sSrodkéw na sfinansowanie zamowienia lub ponowienie
zapytania ofertowego zapewni wyzszy poziom konkurencyjnosci w tej procedurze.



OFERENT/WYKONAWCA

nazwa, siedziba, adres,
NIP, REGON, e-mail, telefon
OFERTA

ZAMAWIAJACY
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
02-222 Warszawa, Al. Jerozolimskie 181C

W odpowiedzi na zapytanie ofertowe GP-PWM.4911.1.2023, dotyczace zamoéwienia w przedmiocie:
wykonywanie uslug w zakresie ttumaczen jezykowych (pisemnych i ustnych) oraz ustug pokrewnych
oferuyjemy nalezyte wykonanie zamdwienia opisanego w zapytaniu ofertowym 1 wzorze umowy, za
wynagrodzeniem obliczonym na podstawie cen jednostkowych brutto ustalonych w formularzu
cenowym (zatacznik nr 2 do OFERTY) dla kazdej kategorii ttumaczenia, przy czym cena jednostkowa brutto
za tlumaczenie pisemne 1 strony obejmuje 1 500 znakoéw (ze spacjami), z uwzglgdnieniem trybu (zwyklego i

ekspresowego), jezyka i rodzaju ushugi.

Orientacyjna cena calkowita brutto obliczona w formularzu cenowym dla poréwnania ofert, wynosi
( ) PLN (stownie ztotych: )

Ceny jednostkowe brutto okreslone w formularzu cenowym sa stale w calym okresie umowy i obejmuja
wszystkie koszty realizacji uslug, ponoszone przez zamawiajacego. Akceptujemy fakt, ze cena catkowita
oferty dotyczy orientacyjnej ilosci ustug, a nam nie przystuguje wynagrodzenie za ustugi, ktorych
zamawiajgcy nie zleci w okresie obowigzywania umowy, jak roéwniez zadna rekompensata lub roszczenie
z tego tytutu.

1. Zobowigzujemy si¢ wykonywaé ustugi objete zamdéwieniem i umowsg, na zlecenia zlozone przez
zamawiajgcego w okresie od 18 grudnia 2023 r. do 19 grudnia 2025 r. albo do dnia wcze$niejszego
wrazie calkowitego wykorzystania kwoty przeznaczonej na sfinansowanie umowy, zapewniajgc
catkowitg zgodnos¢ naszych dziatan z PN-EN ISO 17100:2015-06 Usfugi ttumaczeniowe - Wymagania
dotyczqce swiadczenia ustug ttumaczeniowych.

2. Oswiadczamy, ze posiadamy zdolno$¢ techniczng i zawodowg oraz dysponujemy wykwalifikowanymi
osobami, ktore zapewniajg realizacj¢ zaméwienia z nalezyta staranno$cia w celu uzyskania
odpowiedniego poziomu jako$ci ushug, zgodnie z wymaganiami zamawiajacego okreslonymi
w zapytaniu ofertowym.

3. Oswiadczamy, ze stanowi¢/-my wykonawce, wobec ktorego nie zachodzg przestanki wykluczenia
z procedury zmierzajgcej do udzielenia zamoéwienia w drodze zapytania ofertowego, okreslone w art. 7
ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegélnych rozwiagzaniach w zakresie przeciwdzialania
wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz.U. poz. 835).

4. ZapoznaliSmy si¢ z postanowieniami (wzorem) umowy, ktére udostepniono wraz z zapytaniem
ofertowym, a w przypadku wyboru naszej oferty jako najkorzystniejszej zobowigzujemy si¢ do zawarcia
umowy warunkach podanych we wzorze, w terminie wyznaczonym przez zamawiajacego.

5. PrzyjeliSmy do wiadomosci informacje udostgpnione wraz z zapytaniem ofertowym, w zakresie
wynikajacym z przepisow Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 w sprawie
ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE.

Uwazamy si¢ za zwigzanych tg ofertg w terminie do 18 grudnia 2023 r.

Wyrazamy zgode na zamieszczenie przez zamawiajacego na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji
Publicznej, zawartych w ofercie danych oferenta/wykonawcy oraz ceny lub cen.

miejscowosé, data podpis elektroniczny oferenta/wykonawcy*

alternatywnie, podpis oferenta/wykonawcy

*Dokument mozna sporzqdzi¢ w formie elektronicznej, tj. dokonaé jego zapisania w formacie pdf (funkcja , zapisz jako” lub

. drukuj”’) i poSwiadczenia podpisem elektronicznym w formacie PAdES (ew. XAdES), dodatkowo umieszczajgc infografike e-podpisu
w wyznaczonym do tego miejscu



Zalacznik nr 1 do OFERTY

WYKAZ USLUG

W procedurze zapytania ofertowego GP-PWM.4911.1.2023, prowadzonej przez Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych, w przedmiocie: wykonywanie
uslug w zakresie ttumaczen jezykowych (pisemnych i ustnych) oraz ustug pokrewnych oswiadczam/y,
ze reprezentuj¢/-emy podmiot, ktory w okresie po 1 stycznia 2021 r. wykonal zgodnie z warunkiem
okreslonym w zapytaniu ofertowym nw. uslugi (umowy), kazda trwajaca dluzej niz 4 miesiace
i obejmujaca thumaczenia jezykowe w tematyce zwigzanej z rejestracja produktéow leczniczych
przeznaczonych dla ludzi lub zwierzat lub tlumaczenia jezykowe z dziedziny medycyny lub farmacji,
zrealizowane w jezyku angielskim jako podstawowym:

Podmiot (nazwa, siedziba), na rzecz Przedmiot ustugi/umowy,
ktérego ushuga zostala wykonana miesiac i rok rozpocze¢cia oraz zakonczenia ushugi/umowy

Uwaga: Do wykazu nalegy zalgczy¢ dokumenty dowodzqce, czy w okresie po 1 stycznia 2021 r. wykazane ustugi zostaly wykonane
nalegycie. Dowodami na to, zZe ujete w wykazie ustugi zostaly wykonane nalezycie w danym okresie sq referencje bgdz inne
dokumenty wystawione przez podmiot, na rzecz ktorego ustugi byly wykonywane, a jezeli z uzasadnionej przyczyny o obiektywnym
charakterze wykonawca nie jest w stanie uzyskac tych dokumentow - oswiadczenie wykonawcy.

miejscowos¢, data podpis elektroniczny oferenta/wykonawcy*
alternatywnie, podpis oferenta/wykonawcy



