Rzeczpospolita AGENCIA
- o
MEDYCZNYCH

Zakroczym, dnia 03.02.2025
miejsce i data

FORMULARZ ROZEZNANIA RYNKU

Cel formularza:

W zwigzku z realizacja projektu pt. ,,Opracowanie dwuskladnikowego produktu leczniczego
stosowanego w terapii przewleklej obturacyjnej choroby ptuc (POChP)”, wspotinansowanego ze
srodkow budzetu panstwa w ramach konkursu realizowanego przez Agencje Badan Medycznych,
zwracamy si¢ z prosba o podanie wartosci planowanego zamowienia opisanego szczegélowo
ponizej, w punkcie II oraz udzielenie informacji wskazanych w zalaczniku numer 1 do niniejszego
formularza i ceny.

Niniejszy Formularz rozeznania rynku prosimy opatrzy¢ podpisem oraz przesta¢ jego skan (w
formacie pdf) w drodze wiadomosci elektronicznej email na adres: zapytaniaofertowe@lekam.pl
do dnia: 11.02.2025 r.

W razie potrzeby uzyskania dodatkowych informacji, prosimy o kontakt e-mail:
zapytaniaofertowe@lekam.pl

Opis przedmiotu zaméwienia:

1. Planowane zamowienie dotyczy przeprowadzenia audytu projektu pt. nr: 2022/ABM/04/00005, pt.
,,Opracowanie dwusktadnikowego produktu leczniczego stosowanego w terapii przewlekiej
obturacyjnej choroby ptuc (POChP)”.

Celem Projektu jest przeprowadzenie badan przemystowych i prac rozwojowych, ukierunkowanych na
opracowanie i wdrozenie nowego leku generycznego do stosowania w terapii przewleklej obturacyjnej
choroby ptuc (POChP), wraz z technologia jego wytwarzania. Opracowany produkt - pierwszy na
polskim i europejskim rynku generyk dla leku Ultibro Breezhaler 85+ 43 pg — zawiera¢ bedzie
potaczenie dwoch substancji czynnych: bromku glikopironiowego w dawce 63 mcg oraz maleinianu
indakaterolu w dawce 143 mcg. Odpowiada to 50 mcg glikopironium oraz 110 mcg indakaterolu. Lek
przyjmie posta¢ kapsutek twardych do podawania w inhalatorze kapsutkowym.

Warto$¢ projektu: 5 157 810,47 zt
Dofinansowanie: 3 015 350,67 zt
Termin realizacji projektu: 01.10.2022-31.10.2026 r.

Kategorie kosztow: Wynagrodzenia; Pozostate koszty bezposrednie; Koszty aparatury i sprzetu;
Podwykonawstwo

Ilo$¢ zlozonych raportéw sprawozdawczych: 4

Stopien finansowego postgpu w realizacji Projektu zgodnie z zatwierdzonymi Raportami: 42,93%

Zakres audytu:

a. Audyt Projektu w czegdci merytorycznej musi obejmowac w szczegdlnosci:
=> sprawozdanie z osiggnigcia celu Projektu oraz zgodnosci realizacji Projektu z Umowag o
dofinansowanie;
=>sposdb monitorowania realizacji celow Projektu.

b. Czeé¢ finansowa audytu musi obejmowaé w szczegdlnosci:
=> poprawnos$¢ ksiggowania wydatkow poniesionych w ramach realizowanego Projektu, ich
zasadnos¢, sposob udokumentowania i wyodrebnienie w ewidencji ksiggowej;
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=> platnosci wydatkow zwigzanych z Projektem.

Po wykonaniu audytu Wykonawca zobowiazany jest do sporzadzenia sprawozdania (raportu) z audytu

w terminie 7 dni od daty zakonczenia audytu.

Raport z audytu powinien mie¢ jasno okreslony cel, podmiotowy i przedmiotowy zakres audytu, w tym
gtéwne obszary dotyczace:

zgodnosci realizacji projektu z umowa, w tym kwalifikowalnosci poniesionych wydatkow;,
poprawnosci ksiegowania wydatkéw poniesionych w ramach realizowanego projektu, ich
zasadnosci, sposobu udokumentowania i wyodrebnienia w ewidencji ksiegowe;j;

ptatnosci wydatkéw zwigzanych z projektem;

wiarygodnosci i terminowosci raportow okresowych z realizacji projektu;

Sposobu przechowywania i zabezpieczania dokumentacji dotyczacej projektu;

przestrzegania obowigzujacych norm prawa krajowego, w tym: przepisow o rachunkowosci,
zamoOwieniach publicznych i finansach publicznych, czy w zakresie przestrzegania dyscypliny
finansow publicznych, o ile dotyczy;

funkcjonowania systemu kontroli wewnetrznej w odniesieniu do realizacji projektu, w tym
sposobu monitorowania realizacji projektu, , o ile dotyczy;

realizacji wnioskow i zalecen z wcze$niejszych kontroli i audytow, o ile dotyczy.

w przypadku wystgpienia nieprawidtowosci i uchybien w realizacji audytowanego projektu -
analize tych przyczyn i skutkow, jak réwniez zalecenia w sprawie usunigcia stwierdzonych
nieprawidlowosci i uchybien w realizacji audytowanego projektu.

Sprawozdanie z audytu przekazane zostanie Zamawiajgcemu w j. polskim.

Oferent zobowiazuje sie do: wypelnienia wszystkich zalacznikow do niniejszego zapytania oraz

przekazania wraz z oferta wszelkich wymaganych w tyvch zalacznikach dokumentow.

KOD CPV: 79212000-3 (Ustugi audytu).

Planowany termin realizacji przedmiotu zamowienia: luty 2025r.

Warunki udzialu w rozeznaniu rynku

Wymagania w stosunku do wykonawcy

Rodzaj wymagan

Opis wymagania

Sposéb weryfikacji

Wymagania Audytor musi wykaza¢ si¢ min. 3 letnim | Weryfikacja warunkow nastapi na

dos$wiadczenia doswiadczeniem zwigzanym =z badaniem | podstawie o$wiadczenia oferenta
prawidlowos$ci wykorzystania dofinansowania | wg zatacznika nr 1 do niniejszego
ze  $rodkébw  budzetu  panstwa  oraz | formularza i wykazu
doswiadczeniem w przeprowadzaniu audytu zrealizowanych audytow, wraz z
(Oferent speinia niniejszy warunek, jezeli Oferent | podaniem nazwy audytowanych
wykaze, zZe w okresie ostatnich 3 lat przed uptywem | projektéw, dat audytu oraz nazw
terminu sktadania ofert, przeprowadzit co najmniej | podmiotow, na rzecz ktorych
2 audyty projektow wspolfinansowanych ze srodkéw | audyty te zostaly przeprowadzone
budzetu parstwa)

Wymagania Wykonawca audytu musi spetnia¢ warunki | Weryfikacja nastapi na podstawie

kwalifikacyjne
(uprawnienia)

okreslone w art. 286 ustawy z dnia 27 sierpnia
2009 r. o finansach publicznych, stawiane
audytorom wewnetrznym, tj. musi by¢ osobg
(lub osobg prawna, lub jednostkg organizacyjna

o$wiadczenia oferenta wg
zatacznika nr 1 do niniejszego
formularza.
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nieposiadajaca osobowosci prawne;j,
zatrudniajaca przy przeprowadzaniu audytu
osobg), ktdra (zgodnie):

1) ma obywatelstwo panstwa cztonkowskiego
Unii Europejskiej lub innego panstwa, ktérego
obywatelom, na podstawie umow
miedzynarodowych lub przepisow prawa
wspolnotowego, przystuguje prawo podjecia
zatrudnienia na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej;

2) ma pelna zdolno$¢ do czynnos$ci prawnych
oraz korzysta z petni praw publicznych;

3) nie byta karana za umyslne przestepstwo lub
umyslne przestepstwo skarbowe;

4) posiada wyzsze wyksztalcenie;

5) posiada nastepujace kwalifikacje do
przeprowadzania audytu wewnetrznego:

a) jeden z certyfikatow: Certified Internal
Auditor (CIA), Certified Government Auditing
Professional (CGAP), Certified Information
Systems Auditor (CISA), Association of
Chartered Certified Accountants (ACCA),
Certified Fraud Examiner (CFE), Certification
in Control Self Assessment (CCSA), Certified
Financial Services Auditor (CFSA) Ilub
Chartered Financial Analyst (CFA), lub

b) ztozyla, w latach 2003-2006, z wynikiem
pozytywnym egzamin na audytora
wewnetrznego przed Komisja Egzaminacyjna
powotang przez Ministra Finansoéw, lub

¢) uprawnienia bieglego rewidenta, lub

d) dwuletnig praktyke w zakresie audytu
wewngtrznego 1 legitymuje si¢ dyplomem
ukonczenia studiow podyplomowych w
zakresie audytu wewngtrznego, wydanym
przez jednostke organizacyjng, ktéora w dniu
wydania dyplomu byta uprawniona, zgodnie z
odrebnymi ustawami, do nadawania stopnia
naukowego doktora nauk ekonomicznych lub
prawnych.

Ocena

Wybor Wykonawcy zostanie dokonany w oparciu o oferowang ceng.
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Zatgcznik nr 1 do Formularza rozeznania rynku
Wzor informacji do uzupelnienia przez oferenta:

Pelna nazwa Wykonawcey: ...l Osoba do kontaktu: ................c.oeeenne.

Adres Wykonawcey: ............ocoooeeeenne. Dane do kontaktu: ...................oeeni.

NIP: o Data sporzadzenia oferty: ...........................

Opis przedmiotu zaméwienia Wartos¢ netto Stawka podatku VAT Wartos¢ brutto
PLN /EUR /USD * (%6) PLN /EUR /USD *

obt

Przeprowadzenie audytu zewngtrznego projektu nr:
2022/ABM/04/00005, pt. ,,Opracowanie dwusktadnikowego
produktu leczniczego stosowanego w terapii przewlektej

uracyjnej choroby ptuc (POChP)”.

* niepotrzebne skresli¢

Oswiadczamy, Ze spelniamy ponizsze warunki przedmiotu zamdwienia:

A w NP

ze srodkow

budzetu panstwa

na dzien rozpoczgcia prac podpiszemy/mamy podpisang* umowg o poufno$ci z Zamawiajacym przed rozpoczeciem zlecenia
zobowigzujemy si¢ do przekazania wszelkich dokumentéw wymaganych niniejszym formularzem rozeznania rynku
posiadamy min. 3 letnie doswiadczenie zwigzane z badaniem prawidlowosci wykorzystania dofinansowania ze srodkow budzetu panstwa

o$wiadczamy, ze w okresie ostatnich 3 lat przed uptywem terminu sktadania ofert, przeprowadzilismy co najmniej 2 audyty projektéw wspotinansowanych

WYKAZ PRZEPROWADZONYCH AUDYTOW:

L.p.

Tytul audytowanego projektu

Termin audytu

Nazwa i adres Zamawiajacego




Rzeczpospolita AGENCIA
. ol
MEDYCZNYCH

5. Przedmiot zamowienia zostanie zrealizowany przez osobg, ktora spelnia warunki okreslone w art. 286 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach
publicznych, stawiane audytorom wewnetrznym.

* niepotrzebne skresli¢

Data i miejsce Podpis



