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       Warszawa, 2018-10-23 
 

ZAPYTANIE OFERTOWE / OFFER REQUEST 
 

1. Przedmiot i opis zamówienia / Subject and description of the order 
 
W związku z realizacją projektu „Zwiększenie rozpoznawalności marek produktowych Spółki ANTAR 
na rynkach zagranicznych poprzez udział w branżowym programie promocji.”, w celu zapewnienia 
zgodności z wymogami opisanymi w powyższym projekcie, firma nasza prowadzi postępowanie w 
trybie zapytania ofertowego w zakresie: 
As ANTAR Sp. J. is executing a project “Enhancement of the recognition of brands owned by ANTAR 
Company at international markets due to participation in branch promotion program.”, to ensure the 
compatibility with rules described in the above project, the company makes and offer request in the 
field of: 
 
Zakup usługi doradczej w zakresie wejścia na rynek perspektywiczny – USA – działania 
konsultacyjne w zakresie rejestracji wyrobów w systemie FDA. 
Purchase of advisory service in the field of entering at the perspective market – USA – consultancy 
activities in the field of FDA products’ registration. 
 
Zapraszamy do składania ofert firmy zajmujące się profesjonalnie doradztwem w zakresie 
rejestracji produktów w systemie FDA. 
We herein invite companies, which do provide professional advisory service in the field of 
registration of products in the FDA system, to provide us with offers. 
 
Zakres usługi doradczej/Scope of advisory service 
 

1) Rozpoczęcie pełnienia funkcji “US-agent” 
-      Zdefiniowanie pojęcia wytwórcy w prawie amerykańskim; 
- Rejestracja wyrobów w systemie FDA w celu uzyskania dostępu do rynku, w tym 

przygotowanie dokumentacji niezbędnej do rejestracji na podstawie dokumentacji 
technicznej dostarczonej przez ANTAR Sp. J.; 

- Nawiązanie kontaktu z FDA; 
- Prowadzenie rozmów z FDA w imieniu ANTAR Sp. J.; 
- Informowanie o niezbędnych aktywnościach za strony ANTAR Sp. J. (np. konieczność 

poniesienia przez ANTAR Sp. J. opłat, zmian w rejestracji); 
Starting to act as the “US-agent” 
- Defining the notion of Manufacturer in the American law; 
- Device registration with the FDA to acquire market access including the preparation of 

documents necessary for registration basing on technical file provided by ANTAR Sp. J.; 
- Primary contact for the FDA; 
- Contact mediation with the FDA; 
- Informing about necessary activities of ANTAR Sp. J. (eg. fees to be paid by ANTAR, 

changes in the registration); 
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2) Rejestracja FDA 

- Wstępna kontrola zgodności wyrobów z systemem FDA; 
- Przedstawienie firmie ANTAR Sp. J. checklisty i zakresu czynności do przygotowania przez 

ANTAR Sp. J. 
- Kontrola i ocena przedstawionej przez ANTAR Sp. J. dokumentacji, doradztwo w zakresie 

ewentualnych poprawek; 
- Otwarcie konta FURLS dla ANTAR Sp. J. w FDA (po stronie ANTAR SP. J. pozostanie 

konieczność dokonywania corocznych opłat); 
- Rejestracja firmy w FDA; 
- Zarejestrowanie produktów w systemie FDA; 
FDA registration 
- Precheck of product conformity with FDA regulations; 
- Presenting to ANTAR Sp. J. checklist and to-do list; 
- Review and evaluation of submitted documents, advisory in the field of possible corrections; 
- Open FURLS account for ANTAR Sp. J. at the FDA (ANTAR Sp. J. shall pay annual fees by 
himself); 
- Company registration with the FDA; 
- Product listing in the FDA-database; 

 
3) Doradztwo w zakresie przygotowania instrukcji obsługi dla 4 wybranych przez ANTAR Sp. J. 

produktów spośród rejestrowanych; 
- Przedstawienie listy wymogów FDA dotyczących instrukcji obsługi; 
- Przegląd instrukcji obsługi zgodnie z wymaganiami FDA; 
- Korekta dokumentów; 
Advisory in the field of preparing instruction manuals for 4 products among the registered 
ones, chosen by ANTAR Sp. J.; 
- Presenting to ANTAR Sp. J. the list of FDA requirements concerning instruction manuals; 
- Review instruction manuals according to FDA requirements; 
- Correction of documents; 

  
 

Rejestrowane produkty / Products registered 
 
Grupa FDA / Nazwa grupy / Klasa / (klasyfikacja 510(k) / kody: kody wyrobów Antar 
FDA group/ Group name/ Class / (510(k) classification) / codes: Antar products’ codes 
 
 
        KTD       Orthosis, Abdominal      Class 1 (510(k) Exempt) – codes: AT04601; AT04602; AT04603; 
AT04604; AT04605; 
        IPT         Orthosis, Thoracic          Class 1 (510(k) Exempt) – codes: AT04501; AT04505; 
        IPY         Orthosis, Lumbo-Sacral Class 1 (510(k) Exempt) – codes: AT04502; AT04503; AT04506;  
        IOY        Support, Arm                   Class 1 (510(k) Exempt) – codes: AT04001; AT04002; AT04004; 
        ITM       Cage, Knee                        Class 1 (510(k) Exempt) – codes: AT53001; AT53002;  
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        ITW       Joint, Ankle, External Brace - Class 1 (510(k) Exempt) – codes: AT04201; AT04202; 
AT53003; AT53004; AT53005; AT53006; AT53008; AT53026; AT53027; AT53028; 
        ITJ          Walker, Mechanical       Class 1 (510(k) Exempt) – codes: AT02001; AT02002; AT02003; 
AT02004; AT02005; AT02006; AT02007; 
        IMP       Cushion, Wheelchair      Class 1 (510(k) Exempt) – codes: AT03006; AT03008; AT03009; 
AT03010; AT03011; AT03012; AT03013; 
        KIC (probably) - Poduszki ortopedyczne / Orthopeadic cushions: AT03001; AT03002; AT03003; 
AT03004; AT03005; AT03007 – PRAWDOPODOBNIE do grupy / PROBABLY to the group:  KIC-Cushion, 
Flotation             Class 1 (510(k) Exempt) – ta grupa musi być potwierdzona przez wykonawcę, czy 
poprawna / this group has to be confirmed by Contractor whether appropriate 
 
 
W ofercie prosimy zawrzeć: / Please include in the offer: 

- cenę usługi doradczej oddzielnie dla każdego punktu / price of advisory service 
separately for each point; 

 
UWAGA: cena usługi może dotyczyć tylko okresu, w którym wykonywana jest usługa – nie może to 
być opłata np. roczna za pełnienie funkcji „US agent”. 
WARNING: service price must be related only with the period when service is executed. It cannot by 
yearly fee, for example for “US agent function” 
 

- dane dotyczące doświadczenia wykonawcy w zakresie doradztwa w rejestracjach 
wyrobów w systemie FDA, informacje o doświadczeniu personelu wykonawcy, jeżeli 
wykonawca jest spoza USA – szczegółowe dane dotyczące podmiotu oraz osób 
reprezentujących go w USA / data concerning the experience of contractor in the field of 
advisory services concerning FDA registration, information about experience of executor’s 
personel, is the executor is out of USA, detailed information about people representing 
him in the USA 

- dokładny opis czynności, które wykonawca zamierza podjąć w ramach działań 
doradczych w poszczególnych punktach / detailed description of activities which will be 
proceeded by contractor concerning the relevant points; 

 
 
Termin wykonania usługi / Deadline of the execution of the service: 2019-02-28 

 
2. Kryteria oceny ofert / Offers’ evaluation criteria: 
 
ANTAR Sp. J. nie dopuszcza składanie ofert wariantowych oraz częściowych. 
ANTAR Sp. J. doesn’t approve partial or variant offers. 
 
 

Kryteria wyboru / Evaluation criteria Waga kryterium / Weight of each criteria 

Cena (C) / Price 40% 

Jakość przedłożonej oferty, ocena 30% 
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przewidywanej skuteczności i zakresu 
proponowanych przez Wykonawcę usług. / 
Quality of the offer, evaluation of estimated 
efficiency and range of services proposed by 
Contractor. 

Ocena doświadczenia Wykonawcy usługi w 
wykonywaniu tego typu usług / Evaluation of 
contractor’s experience in such type of services. 

30% 

  

 
 
Sposób przyznawania punktacji za spełnienie kryterium ceny oferty: 
- ocena zostanie wyrażona ilością procent, która zostanie wyliczona według następującego wzoru 
 
The way of granting points for the criteria of price: 
 

- the assessment will be expressed in number of percent, which will be calculated by the 
following formula: 

 
 
 

C=Cmin/Coferty x 40% 
 

gdzie / where: 
 

 
C – oznacza ilość punktów jakie otrzyma rozpatrywana oferta w ramach kryterium 
Cmin – oznacza najniższą cenę w PLN netto spośród ocenianych ofert 
Coferty – oznacza cenę w PLN netto oferty ocenianej 
 

C - the number of points that offer will be granted for the criterion 
Cmin – lowest price in PLN net among all offers received 
Coffer – price in PLN net of the assessed offer 
 
 
Jakość przedłożonej oferty ([zakres oceny od 0 do 1] x 30%) 
Quality of the offer ([evaluation range from 0 to 1] x 30%) 
 
Ze względu na fakt, iż od jakości powyższej usługi doradczej zależeć będzie w znacznym stopniu 
skuteczność dalszych działań firmy ANTAR Sp. J. na rynku amerykańskim, powołana zostanie 3 
osobowa komisja, której celem będzie ustalenie Wykonawcy dającego najwyższą gwarancję 
właściwego wykonania usługi. Komisja w swojej ocenie jakości przedłożonej oferty zobowiązana jest 
brać pod uwagę: 

http://pl.pons.com/t%C5%82umaczenie/angielski-polski/the
http://pl.pons.com/t%C5%82umaczenie/angielski-polski/assessment
http://pl.pons.com/t%C5%82umaczenie/angielski-polski/will
http://pl.pons.com/t%C5%82umaczenie/angielski-polski/be
http://pl.pons.com/t%C5%82umaczenie/angielski-polski/expressed
http://pl.pons.com/t%C5%82umaczenie/angielski-polski/in
http://pl.pons.com/t%C5%82umaczenie/angielski-polski/number
http://pl.pons.com/t%C5%82umaczenie/angielski-polski/of
http://pl.pons.com/t%C5%82umaczenie/angielski-polski/points
http://pl.pons.com/t%C5%82umaczenie/angielski-polski/which
http://pl.pons.com/t%C5%82umaczenie/angielski-polski/will
http://pl.pons.com/t%C5%82umaczenie/angielski-polski/be
http://pl.pons.com/t%C5%82umaczenie/angielski-polski/calculated
http://pl.pons.com/t%C5%82umaczenie/angielski-polski/by
http://pl.pons.com/t%C5%82umaczenie/angielski-polski/the
http://pl.pons.com/t%C5%82umaczenie/angielski-polski/following
http://pl.pons.com/t%C5%82umaczenie/angielski-polski/formula
http://pl.pons.com/t%C5%82umaczenie/angielski-polski/the
http://pl.pons.com/t%C5%82umaczenie/angielski-polski/number
http://pl.pons.com/t%C5%82umaczenie/angielski-polski/of
http://pl.pons.com/t%C5%82umaczenie/angielski-polski/points
http://pl.pons.com/t%C5%82umaczenie/angielski-polski/that
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a) jakość przygotowanej przez potencjalnego Wykonawcę oferty; 
b) gotowość Wykonawcy do odpowiedzi na ewentualne pytania uszczegółowiające; 
c) łatwość kontaktu z potencjalnym Wykonawcą; 
 
Taking account of the fact, that the efficiency of further ANTAR Sp. J. activities at the American 
market rely on the quality of this advisory service, a 3 person evaluation team will be created, whose 
target will be to identify the Contractor giving the highest probability of appropriate execution of this 
service. The team in its offer quality evaluation is obligated to follow the below rules: 

a) quality of the offer prepared by potential contractor; 
b) readiness to answer possible additional questions; 
c) easy contact with the potential contractor; 

 
 
Ocena doświadczenia Wykonawcy usługi ([zakres oceny od 0 do 1] x 30%) 
Evaluation of the experience of Contractor ([evaluation range from 0 to 1] x 30%) 
 
Ze względu na fakt, iż od jakości powyższej usługi doradczej zależeć będzie w znacznym stopniu 
skuteczność dalszych działań firmy ANTAR Sp. J. na rynku amerykańskim, powołana zostanie 3 
osobowa komisja, której celem będzie ustalenie Wykonawcy dającego najwyższą gwarancję 
właściwego wykonania usługi. Komisja w swojej ocenie doświadczenia Wykonawcy zobowiązana jest 
brać pod uwagę: 
a) ilość wykonanych przez Wykonawcę dotychczas usług tego typu; 
b) czy Wykonawca posiada w USA swoich przedstawicieli lub partnerów, którzy na miejscą 
gwarantują właściwe wykonanie usługi; 
c) ewentualne referencje; 
 
Taking account of the fact, that the efficiency of further ANTAR Sp. J. activities at the American 
market rely on the quality of this advisory service, a 3 person evaluation team will be created, whose 
target will be to identify the Contractor giving the highest probability of appropriate execution of this 
service. The team in its contractor’s experience evaluation is obligated to follow the below rules: 

a) quantity of such type of services executed by Contractor until now; 
b) does Contractor have in the USA representatives or partners, who guarantee the appropriate 

execution of the service; 
c) potential references; 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ocena całkowita - Ilość procent = C+ Jakość przedłożonej oferty + Ocena doświadczenia Wykonawcy  
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Total evaluation – in % = C+ Quality of the offer+ Evaluation of the experience of Contractor 
 
 
ANTAR Sp. J. wybierze najkorzystniejszą ofertę, która uzyska najwyższą ilość punktów (procent) w 
oparciu o ustalone wyżej kryteria. Wybór najkorzystniejszej oferty dokonany zostanie zgodnie z 
opisanym wzorem przyznawania punktacji . 
ANTAR Sp. J. przy dokonywaniu wyboru Wykonawcy/Wykonawców będzie się kierował 
elementarnymi zasadami obowiązującymi na wspólnotowym jednolitym rynku europejskim, m.in. 
zasadą przejrzystości i jawności prowadzonego postępowania, zasadą ochrony uczciwej konkurencji, 
zasadą niedyskryminacji i równego traktowania wykonawców na rynku. 
ANTAR Sp. J. zapewni równy dostęp do informacji dotyczących danego zamówienia, równe 
traktowanie oraz transparentność postępowania. 
 
ANTAR Sp. J. will choose the best offer, that obtains the highest number of points (percent) based on 
the above criteria. The selection will be made as per the above formula of granting scores. 
ANTAR SP. J. during the evaluation process will comply with the European Community rules, among 
others the principle of transparency and public nature of the procedure, the principle of protection of 
fair competition, the principle of non-discrimination and equal treatment of participants existing on 
the market. 
ANTAR Sp. J will grant equal access to the information about the order, equal treatment and 
transparency of activities. 
 
Wybór zostanie dokonany w oparciu o najbardziej korzystną ekonomicznie i jakościowo ofertę. 
Selection will be made on the basis of the most advantageous offer from the economic and quality 
point of view. 
 
3. Kryteria oceny ofert – sposób wyliczenia ceny / Criteria of evaluation of the offers - price 
calculation. 
 
- Cena  oferty  powinna  zawierać wszystkie  koszty,  jakie  ANTAR Sp. J.  będzie  musiał ponieść w 
związku z zamówieniem. Prosimy wskazać, czy cena jest w wartościach netto, czy też brutto. 
- Cena  podlegająca  ocenie  będzie  łączną  ceną  netto  (bez  VAT)  za  usługę wyrażoną w złotych 
polskich, obejmująca wszystkie koszty zamówienia. W przypadku, gdyby ANTAR Sp. J. nie mógł 
odliczyć VAT od usługi danego wykonawcy, ceną podlegającą ocenie dla tego oferenta  będzie cena 
brutto. 
- Zamawiający dopuszcza podanie ceny w walutach obcych. W takim przypadku waluta obca zostanie 
przeliczona na PLN po średnim kursie NBP z dnia poprzedzającego wybór najkorzystniejszej oferty. 
- Cena oferty stanowi wartość umowy i będzie niezmienna w toku realizacji całej umowy. 
 
 
- The offer price  should include all costs that ANTAR SP. J. will have to pay in connection with the 
order. Please advise us, whether your offer is in the net amount (without VAT) or the gross amount 
(including VAT). 
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- Rates to be assessed will be the total net price (without VAT) for the service in Polish Złoty, including 
all the costs of the order. In case ANTAR Sp. J. can’t deduct VAT tax from a Contractor service, 
contractor’s price taken under evaluation will be gross price. 
- ANTAR Sp. J.  accepts the offers in foreign currencies. In this case, the foreign currency will be 
converted into PLN at the average exchange rate of NBP from the day preceding the day of offers 
evaluation. 
- The price from the offer will be part of the agreement and cannot be changed during the contract 
time. 
 
4. Termin i sposób dostarczania ofert: 
 
Oferta powinna zostać przesłana do dnia 2 listopada 2018 roku, do godz. 16.00, pocztą elektroniczną 
na adres: antar@antar.net lub bezpośrednio do siedziby firmy (miejsce dostarczenia – ANTAR Sp. J., 
ul. Zawiślańska 43, 03-068 Warszawa). Decyduje data i godzina wpływu oferty do spółki. Przesłanie 
oferty na inny adres mailowy firmy ANTAR Sp. J. niż antar@antar.net (np. na adres pracowników 
firmy ANTAR Sp. J.) nie powoduje wykluczenia oferty, nie gwarantuje jednak, iż oferta zostanie 
dostrzeżona w terminie składania ofert. 
 
The offer should be sent until 2nd November 2018, by 16:00 hour, by e-mail to the following address: 
antar@antar.net or directly to the head office of the company (place of delivery-ANTAR SP. J. , ul. 
Zawiślańska 43, 03-068 Warszawa, Poland). The moment of delivery of the offer is the moment when 
e-mail reaches ANTAR Sp. J. inbox or the parcel reaches ANTAR Sp. J. headquarters. Sending the offer 
to any other e-mail address of ANTAR SP. J. other than antar@antar.net (for example ANTAR 
employees’ e-mail address) doesn’t mean the offer will be rejected, it doesn’t guarantee however, 
that the offer will be noticed by offers collection deadline. 
 
5. Warunki udziału w postępowaniu / Conditions for participation in the procedure. 
 
Prosimy o przedstawienie oferty w terminie opisanym w punkcie 4 z uwzględnieniem poniższych 
informacji: 
- okres ważności oferty (minimum 30 dni) – w przypadku braku podania okresu ważności oferty 
przyjmuje się, iż ważność oferty obowiązuje do daty realizacji zamówienia; 
- określenie waluty w której składana jest oferta; 
- oferta musi stanowić ofertę w rozumieniu art. 66 Kodeksu cywilnego. Oferta musi  być sporządzona 
w języku polskim lub angielskim; 
 

Please submit the offer within the time described in paragraph 4, taking into account the 
following information: 
- the period of validity of the offer (minimum 30 days) - if not stated in the offer, the offer is 

valid until the date of execution of the contract; 
- specify the currency in which the offer is made; 
- the offer must be an offer in the meaning of article 66 of the civil code of Poland. The offer 

must be in  Polish or English language; 
 

mailto:antar@antar.net
mailto:antar@antar.net
http://pl.pons.com/t%C5%82umaczenie/angielski-polski/Please
http://pl.pons.com/t%C5%82umaczenie/angielski-polski/submit
http://pl.pons.com/t%C5%82umaczenie/angielski-polski/the
http://pl.pons.com/t%C5%82umaczenie/angielski-polski/offer
http://pl.pons.com/t%C5%82umaczenie/angielski-polski/within
http://pl.pons.com/t%C5%82umaczenie/angielski-polski/the
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Zamówienie zostanie udzielone Wykonawcy po uprzednim porównaniu i ocenie wszystkich ofert. Nie 
dopuszcza się składania ofert częściowych i wariantowych. 
The contract will be awarded to the contractor after comparison and evaluation of all offers. ANTAR 
Sp. J. doesn’t allow partial offers and variant offers. 
 
6. Informacja o zakresie wykluczenia: / Information about exclusions: 
 
W  celu  uniknięcia  konfliktu  interesów  zamówienia  nie  mogą  być  udzielane  podmiotom 
powiązanym z beneficjentem osobowo lub kapitałowo.  
In order to avoid conflict of interests the orders  must not be granted to ANTAR Sp. J. affiliated entities 
- in personal or financial meaning. 
 
7. Wybór ofert / Selection of the offers: 
 
Wybór ofert odbędzie się w terminie do 14 dni roboczych od daty zakończenia terminu składania 
ofert.  
Selection will take place within 14 working days from the date described in point 4. 
 
ANTAR SP. J. ma prawo anulować niniejsze zapytanie ofertowe w dowolnym momencie przed 
podpisaniem umowy z wybranym w postępowaniu wykonawcą, bez podania przyczyn, bez 
jakiegokolwiek odszkodowania dla potencjalnych wykonawców biorących udział w postępowaniu. 
 
ANTAR SP. J. has the right to cancel this offer request at any moment before signing the contract with 
Contractor selected during this procedure, without announcing the reasons, without any 
compensation for potential Contractors participating in this procedure. 
 
Prawem obowiązującym dla niniejszego zapytania ofertowe i wszelkich wynikających z tego zapytania 
kontraktów jest prawo polskie. 
The ruling law for this offer request as well as for all possible contracts resulting from this offer 
request is Polish law. 
 
W przypadku niezgodności w wersjach językowych angielskiej i polskiej niniejszego zapytania 
ofertowego pierwszeństwo ma polska wersja językowa. 
 
In case of any incompatibility of the Polish and English version of this offer request – the Polish 
language version has priority. 
 
8. Sposób udzielania informacji i wyjaśnień / Information and explanations 
 
Szczegółowych informacji na temat przedmiotu zamówienia udziela Andrzej Tarnkowski – 
atarnkowski@antar.net, tel. +48 22 518 36 00. 
Detailed information about the order can be provided by Andrzej Tarnkowski – 
atarnkowski@antar.net, tel. +48 22 518 36 00. 
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ZAPRASZAMY DO SKŁADANIA OFERT 

WE INVITE YOU TO PROVIDE US WITH YOUR OFFER 
 

    Z poważaniem, /  Best regards, 
 
 
 

                     
     Andrzej Tarnkowski 

 
 

 
 
 


