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Zakroczym, dnia 28.04.2023

[bookmark: _Hlk72404248][bookmark: _Hlk130818133]WARUNKOWE ZAPYTANIE OFERTOWE nr 8/DHEA/2023

w związku z planowaną realizacją projektu pod roboczą nazwą „Opracowanie grupy innowacyjnych produktów leczniczych zawierających DHEA", o dofinansowanie, którego Zamawiający stara się w ramach Programu Fundusze Europejskie dla Nowoczesnej Gospodarki, Priorytet I. Wsparcie dla przedsiębiorców, działanie Ścieżka SMART, konkurs FENG.01.01-IP.01-001/23, Przedsiębiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o.o. ogłasza postępowanie na realizację usługi badawczej polegająca na przeprowadzeniu pilotażowego badania biodostępności, zasadniczego badania biorównoważności oraz badania interakcji międzylekowych (DDI) dla nowej formulacji leku złożonego (FDC) zawierającej znane substancje aktywne.
I. NAZWA I ADRES ZAMAWIAJĄCEGO

[bookmark: _Hlk130813082]Przedsiębiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o.o.
ul. Ostrzykowizna 14A, 
05-170 Zakroczym
strona internetowa: lekam.pl

II. TRYB UDZIELENIA ZAMÓWIENIA I RODZAJ ZAMÓWIENIA

Postępowanie prowadzone jest w trybie zasady konkurencyjności określonej w podrozdz. 3.2 w Wytycznych dotyczących kwalifikowalności wydatków na lata 2021-2027 z dnia 18 listopada 2022 r.  Do niniejszego postepowania nie mają zastosowania przepisy Ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych. (Dz. U. z 2019 r. poz. 2019, z późn. Zm). 

[bookmark: _Hlk130821594]Postępowanie ma charakter warunkowy, tj. Zamawiający będzie związany postępowaniem jedynie w przypadku otrzymania dofinansowania na projekt pod roboczym tytułem „Opracowanie grupy innowacyjnych produktów leczniczych zawierających DHEA". Po zakończeniu postępowania ofertowego zostanie zawarta Umowa warunkowa.  

III. OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA

3.1. Kategoria: usługa
3.2. Podkategoria: usługi badawcze
3.3. Przedmiotem zamówienia jest usługa badawcza polegająca na przeprowadzeniu pilotażowego badania biodostępności, zasadniczego badania biorównoważności oraz badania interakcji międzylekowych (DDI) dla nowej formulacji leku złożonego (FDC) zawierającej znane substancje aktywne.
3.4. Sponsorem badania (Zamawiającym) jest firma. 
3.5. Zamawiający zastrzega, że ujawnienie pełnych informacji dotyczących przedmiotu zamówienia nastąpi po zawarciu umowy o zachowaniu poufności, której wzór znajduje się w Załączniku 4. Dane udostępnione zostaną przez Zamawiającego w ciągu 1 dnia roboczego od przesłania drogą mailową umowy o zachowaniu poufności podpisanej kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub jej podpisanego skanu. Umowa winna zostać uzupełniona i podpisana przez osobę upoważnioną do reprezentowania Wykonawcy.
3.6. Na wymaganą usługę składają się następujące elementy: 
3.6.1 Usługa powinna obejmować realizację części klinicznej, bioanalitycznej, farmakokinetyczo-statystycznej badań, jak również zarządzanie danymi z badań (data management), pisanie dokumentów (medical writing), sporządzanie raportów oraz zarządzanie badaniami. Oferty powinny obejmować monitorowanie badań oraz polisy ubezpieczeniowe. 
3.6.2. Zakłada się przeprowadzenie następujących badań farmakokinetycznych: 

1. Pilotażowe badanie biodostępności 

		Randomizowane, 3-okresowe, podwójnie skrzyżowane pilotażowe badanie biodostępności z udziałem 24 zdrowych uczestników, po pojedynczym podaniu leku na czczo. 
Cel: 
		Ocena biodostępności oraz bezpieczeństwa i tolerancji formulacji testowych wobec pojedynczych produktów referencyjnych podawanych jednocześnie, w oparciu o parametry farmakokinetyczne obliczone na podstawie stężeń substancji aktywnych oznaczanych w osoczu krwi, po pojedynczym podaniu leku na czczo zdrowym uczestnikom badania. Na podstawie uzyskanych wyników badań wytypowanie formulacji testowej do zasadniczego badania biorównoważności. 
		Badane produkty: 
· Formulacje testowe: produkty złożone (tabletki dwuwarstwowe) zawierający dwie różne substancje aktywne w określonej dawce. 
· Produkty referencyjne: nazwy produktów referencyjnych zostaną ujawnione po podpisaniu umowy 
		Przeprowadzenie badania: 
· do badania należy włączyć zdrowych uczestników rasy kaukaskiej ze względu na różnice w farmakokinetyce substancji obserwowane w przypadku innych grup etnicznych; 
· oferent zobowiązany jest przedstawić podstawowe założenia badania min. podstawowe kryteria włączenia/wyłączenia, szczegółowy schemat poboru próbek krwi oraz ich ilość a także zakres oznaczanych parametrów farmakokinetycznych  po podpisaniu umowy). 

2. Zasadnicze badanie biorównoważności 

		Ocena biodostępności oraz bezpieczeństwa i tolerancji złożonej formulacji testowej wobec pojedynczych produktów referencyjnych podawanych jednocześnie, w oparciu o parametry farmakokinetyczne obliczone na podstawie stężeń substancji aktywnych oznaczanych w osoczu krwi, po pojedynczym podaniu leku na czczo zdrowym uczestnikom badania. Odniesienie uzyskanych wyników badań do wymaganych kryteriów biorównoważności 
		Badane produkty: 
· Formulacja testowa: produkt złożony (tabletka dwuwarstwowa) zawierający dwie różne substancje aktywne w określonej dawce. 
· Produkty referencyjne: nazwy produktów referencyjnych zostaną ujawnione po podpisaniu umowy 


3. Badanie interakcji międzylekowych (DDI) 
		Randomizowane, 3-okresowe, podwójnie skrzyżowane badanie interakcji międzylekowych z udziałem zdrowych uczestników, po pojedynczym podaniu leku na czczo. 
		Cel: 
		Wykazanie istnienia lub braku potencjalnych interakcji farmakokinetycznych oraz ocena bezpieczeństwa i tolerancji produktów referencyjnych podawanych pojedynczo oraz jednocześnie, w oparciu o parametry farmakokinetyczne obliczone na podstawie stężeń substancji aktywnych oznaczanych w osoczu krwi, po pojedynczym podaniu leku na czczo zdrowym uczestnikom badania. Odniesienie uzyskanych wyników badań do standardowych kryteriów akceptacji stosowanych w badaniach biorównoważności w celu interpretacji obecności lub braku interakcji farmakokinetycznych. 
		Założenia przyjęte do oszacowania wielkości grupy uczestników w badaniu DDI mogą ulec zmianie po uzyskaniu wyników badania zasadniczego; 

3.7. Umowy dotyczące realizacji badań będą podpisywane sukcesywnie przed rozpoczęciem każdego kolejnego badania. Realizacja badania zasadniczego (pkt B) uzależniona będzie od wyników badania pilotażowego (pkt A). Natomiast realizacja badania DDI (pkt C) uzależniona będzie od wyników badania zasadniczego (pkt B). 
3.8. Realizacja badania zasadniczego (pkt B) powinna rozpocząć się (od złożenia dokumentacji do KE i Urzędu) po uzyskaniu wyników wstępnych badania pilotażowego (pkt A). Realizacja badania DDI (pkt C) powinna rozpocząć się (od złożenia dokumentacji do KE i Urzędu) po uzyskaniu wyników wstępnych badania zasadniczego (pkt B). Start badania zasadniczego oraz badania DDI powinien nastąpić nie później niż w przeciągu 2 miesięcy po uzyskaniu wyników wstępnych odpowiednio badania pilotażowego oraz badania zasadniczego. 
3.9. Sponsor zastrzega sobie prawo do rezygnacji z pkt B oraz pkt C, w przypadku gdy wyniki farmakokinetyczne dla badanej formulacji okażą się niesatysfakcjonujące. 
3.10. Umowy dotyczące realizacji badania pilotażowego, zasadniczego oraz DDI będą podpisane z zachowaniem warunków oferty przedstawionej w tym postępowaniu przetargowym. 
3.11. Badania powinny zostać zaprojektowane, przeprowadzone i udokumentowane zgodnie z zasadami ICH-GCP, Dyrektywą 2001/20/EC, 2001/83/EC, 2005/28/EC, zasadami ogłoszonymi w Deklaracji Helsińskiej Światowego Stowarzyszenia Lekarzy (Fortaleza, Brazil, October 2013) oraz obowiązującymi europejskimi wytycznymi, w szczególności w zgodzie z wytyczną dotycząca  z wytyczną dotycząca badań biorównoważności (CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev.1/Corr**, 20 January 2010), wytyczną dotycząca badania interakcji (CPMP/EWP/560/95/Rev. 1 Corr. 2**, 21 June 2012) oraz zasadami GLP. 
3.12. Metoda analityczna powinna zostać opracowana oraz zwalidowaną zgodnie z obowiązującymi wytycznymi, w szczególności z wytyczną dotycząca walidacji metod bioanalitycznych (EMEA/CHMP/EWP/192217/2009 Rev. 1 Corr. 2**, 21 July 2011). 
3.13. Dostawca powinien przygotować schematy i dokumentację badań (włączając Protokół badania, ICF, CRF itp.). 
3.14. Dostawca powinien reprezentować Sponsora przed Urzędem i Komisją Bioetyczną w procesie uzyskiwania zgody na prowadzenie badań. 
3.15. Dostawca powinien przeprowadzić wewnętrzny audyt dokumentacji oraz procesów podczas realizacji badań. 
3.16. Dostawca powinien przygotować Raporty końcowe z badań zgodnie z wytyczną dotycząca struktury i zawartości raportów z badań klinicznych (CPMP/ICH/137/95, July 1996). 
3.17. [bookmark: _Hlk69992346]Wszelkie rezultaty usług i ich egzemplarze (w tym w szczególności wytworzona dokumentacja) oraz prawa własności intelektualnej do nich, w tym w szczególności prawa do baz danych sui generis, prawa własności przemysłowej, będą przysługiwać Zamawiającemu. W zakresie, w jakim prawa te nie powstaną w sposób pierwotny na rzecz Zamawiającego, zostaną one przeniesione na Zamawiającego w najwcześniejszym dopuszczalnym przez przepisy prawa momencie i w najszerszym dopuszczalnym przez prawo zakresie, bez ograniczeń czasowych i terytorialnych, w ramach wynagrodzenia Wykonawcy. W ramach wynagrodzenia Wykonawcy, Wykonawca przeniesie również na Zamawiającego  bezwarunkowo i na wyłączność całość autorskich praw majątkowych, praw pokrewnych i praw zależnych do wszelkich utworów w rozumieniu ustawy o prawie autorskim i prawach pokrewnych, stworzonych w ramach realizacji usług, bez względu na sposób ich utrwalenia i formę wyrażenia,  w najszerszym dopuszczalnym zakresie, bez ograniczeń terytorialnych i czasowych, na wszelkich polach eksploatacji znanych w chwili zawarcia umowy, a w szczególności polach eksploatacji, o których mowa w art. 50 i art. 74 ust. 4 ustawy o prawie autorskim i prawach pokrewnych. 
3.18. Wszystkie dokumenty uzyskane w związku z usługą muszą zostać dostarczone na koszt Wykonawcy do siedziby Zamawiającego.
3.19. Kategoria przedmiotu zamówienia zgodnie ze Wspólnym Słownikiem Zamówień (CPV):
73000000-2 Usługi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe oraz pokrewne usługi doradcze 
3.20. Zamawiający nie dopuszcza składania ofert częściowych i wariantowych.

IV. TERMIN REALIZACJI ZAMÓWIENIA ORAZ WARUNKI PŁATNOŚCI 

4.1. [bookmark: _Hlk72398455]Termin realizacji przedmiotu zamówienia ustala się w następujący sposób:
4.1.1. Termin realizacji całego przedmiotu zamówienia: 3 kwartał 2026 – 2 kwartał 2027. Szczegółowe terminy zostaną doprecyzowane przez Strony w późniejszym terminie.
4.2. Planowany termin zawarcia Umowy warunkowej: maj 2023
4.3. Zamawiający dopuszcza płatności częściowe.

V. [bookmark: _Hlk49510261]WARUNKI UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU I PODSTAWY WYKLUCZENIA 

WARUNKI UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU
5.1. O udzielenie zamówienia mogą ubiegać się Wykonawcy, którzy łącznie spełniają następujące warunki w zakresie:
5.1.1. [bookmark: _Hlk72398494]Uprawnień do wykonywania określonej działalności lub czynności
Zamawiający uzna, że Oferent spełnia niniejszy warunek, jeżeli złoży oświadczenie, że dysponuje uprawnieniami niezbędnymi do prawidłowej realizacji zamówienia, przy jednoczesnym założeniu, że:
· Oferta skierowana jest do podmiotów potwierdzających świadczenie usługi zgodnie z wymaganiami GCP oraz posiadających wprowadzony system jakości (SOP-y). 
· Oferta powinna dokumentować niezbędną wiedzę i doświadczenie oraz zdolność oferenta do dostarczenia wymaganych usług zgodnie z wszystkimi wymogami GCP.
5.1.2. Sytuacji ekonomicznej lub finansowej
Zamawiający uzna, że Wykonawca spełnia niniejszy warunek, jeżeli Wykonawca oświadczy, że znajduje się w sytuacji ekonomicznej i finansowej zapewniającej prawidłowe i terminowe, i zgodne z wymaganiami wykonanie przedmiotowego zamówienia, nie znajduje się w stanie upadłości oraz nie toczy się w stosunku do niego postępowanie likwidacyjne bądź naprawcze.
Sposób oceny warunku:
Zamawiający dokona oceny spełnienia wyżej wymienionego warunku udziału w postępowaniu  na podstawie treści złożonych ofert (załącznik nr 1) – zgodnie z treścią oświadczeń w punkcie „Warunki udziału w postępowaniu”.
5.1.3. [bookmark: _Hlk72409786][bookmark: _Hlk72398520]Osób zdolnych do wykonania zamówienia
Zamawiający uzna, że Wykonawca spełnia niniejszy warunek, jeżeli Wykonawca oświadczy, że dysponuje lub będzie dysponować (łącznie):
a) przynajmniej jednym członkiem zespołu legitymującym się co najmniej stopniem doktorskim z dziedziny: farmacja, medycyna;
b) przynajmniej jednym członkiem zespołu (dopuszczone stanowisko konsultanta) będącym lekarzem, samodzielnym pracownikiem naukowym z uzyskaną specjalizacją w zakresie ginekologii, endokrynologii i seksuologii łącznie, posiadającym co najmniej 5 lat doświadczenia w wymienionych specjalizacjach; lub 2 członkami zespołu, którzy łącznie spełniającymi wyżej wymienione kryteria;  
c) przynajmniej dwoma członkami zespołu (Komitetu Sterującego Badania na stanowiskach Principal Investigator  oraz Przewodniczącego Komitetu Sterującego Badania)  z co najmniej stopniem dr hab. n. med. i doświadczeniem w samodzielnym opracowaniu i przeprowadzaniu badań naukowych, przygotowaniu dokumentacji, raportów, publikacji  każdy;
d) przynajmniej 3 osobami, każdą z min. 5-letnim doświadczeniem w przygotowaniu i  monitorowaniu badań klinicznych, władania językiem angielskim w mowie i piśmie, stopień znajomości bardzo dobry,  
które zostaną zaangażowane do realizacji przedmiotu zamówienia (nie dotyczy natomiast monitora asystującego- jeśli będzie on uczestniczył w monitorowaniu badania).  
Sposób oceny warunku:
Weryfikacja nastąpi w oparciu o treści złożonych ofert (załącznik nr 1), punkcie „Warunki udziału w postępowaniu” – zgodnie z treścią oświadczeń.
5.1.4. [bookmark: _Hlk72398700]Wiedzy i doświadczenia: 
Zamawiający uzna, że Wykonawca spełnia niniejszy warunek, jeżeli Wykonawca wykaże, że w okresie ostatnich 5 lat przed upływem terminu składania ofert, a jeżeli okres prowadzenia działalności jest krótszy – w tym okresie:  
a) przygotował lub monitorował lub przeprowadził co najmniej 5 badań klinicznych w tym 2 poza granicami Polski. 
Sposób oceny warunku:
Zamawiający dokona oceny spełnienia wyżej wymienionych warunków udziału w postępowaniu na podstawie treści złożonych ofert (załącznik nr 1), punkcie „Warunki udziału w postępowaniu”– zgodnie z treścią oświadczeń i wykazem zrealizowanych usług. 


PODSTAWY WYKLUCZENIA Z UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU
5.2. Przesłanki wykluczenia
5.2.1. Z udziału w postępowaniu wykluczone są podmioty powiązane osobowo lub kapitałowo 
z Zamawiającym.
Przez powiązania kapitałowe lub osobowe rozumie się wzajemne powiązania między Zamawiającym lub osobami upoważnionymi do zaciągania zobowiązań w imieniu Zamawiającego, lub osobami wykonującymi w imieniu Zamawiającego czynności związane z przygotowaniem i przeprowadzaniem procedury wyboru wykonawcy a Oferentem, polegające w szczególności na:
a) uczestniczeniu w spółce, jako wspólnik spółki cywilnej lub spółki osobowej,
b) posiadaniu co najmniej 10% udziałów lub akcji, o ile niższy próg nie wynika z przepisów prawa lub nie został określony przez IZ PO,
c) pełnieniu funkcji członka organu nadzorczego lub zarządzającego, prokurenta, pełnomocnika,
d) pozostawaniu w związku małżeńskim, w stosunku pokrewieństwa lub powinowactwa w linii prostej, pokrewieństwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli,
e) pozostawaniu we wspólnym pożyciu z Oferentem, jego zastępcą prawnym lub członkami organów zarządzających lub organów nadzorczych Oferentów ubiegających się o udzielenie zamówienia,
f) pozostawaniu z Oferentem w takim stosunku prawnym lub faktycznym, że istnieje uzasadniona wątpliwość co do bezstronności lub niezależności w związku z postępowaniem o udzielenie zamówienia.

Z udziału w postępowaniu wykluczone są również podmioty, w stosunku do których zachodzą okoliczności:
a) opisane w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego;
b) opisane w art. 5k rozporządzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczące środków ograniczających w związku z działaniami Rosji destabilizującymi sytuację na Ukrainie.

Sposób oceny spełniania braku podstaw wykluczenia:
Weryfikacja nastąpi w oparciu o oświadczenie Wykonawcy wg załącznika nr 2 do Zapytania Ofertowego.

5.3. Oferty Wykonawców, którzy wykażą spełnianie wymaganych warunków i brak podstaw wykluczenia, zostaną dopuszczone do badania i oceny. Ocena spełnienia przedstawionych powyżej warunków zostanie dokonana wg formuły: „spełnia – nie spełnia”. Wykonawca, który nie  spełni któregokolwiek z warunków, zostanie wykluczony z postępowania. Oferty niekompletne lub      niezgodne z przedmiotem zapytania zostaną odrzucone (z zastrzeżeniem jednokrotnej możliwości uzupełnienia złożonych dokumentów, o której mowa w pkt. 11.1). 
5.4. Do oceny ofert brane będą pod uwagę tylko oferty spełniające w całości wymagania określone w  punkcie „WARUNKI UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU I PODSTAWY WYKLUCZENIA" i "OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY".

VI. OPIS SPOSOBU OBLICZANIA CENY

6.1. Sposób obliczenia ceny oferty: cenę należy obliczyć netto i wpisać ją do formularza oferty.
6.2. Oferty złożone w walucie innej niż PLN zostaną przeliczone na walutę PLN po średnim kursie NBP  z dnia zakończenia terminu składania ofert.
6.3. Cena powinna obejmować wszystkie koszty związane z przygotowaniem i wykonaniem przedmiotu zamówienia.
6.4. Cena określona w ofercie nie może ulec zmianie w trakcie realizacji umowy, chyba że zmiana będzie na korzyść Zamawiającego.
6.5. W przypadku, gdy zaoferowana cena lub koszt będą się wydawać rażąco niskie w stosunku do przedmiotu zamówienia, tj. będą się różnić o więcej niż 30% od średniej arytmetycznej cen wszystkich ważnych ofert nie podlegających odrzuceniu lub będą budzić wątpliwości Zamawiającego co do możliwości wykonania przedmiotu zamówienia zgodnie z wymaganiami określonymi w zapytaniu ofertowym lub wynikającymi z odrębnych przepisów, Zamawiający zażąda od Oferenta złożenia w wyznaczonym terminie wyjaśnień, w tym złożenia dowodów w zakresie wyliczenia ceny lub kosztu. Zamawiający oceni te wyjaśnienia w konsultacji z Oferentem i może odrzucić tę ofertę, jeżeli złożone wyjaśnienia wraz z dowodami nie uzasadniają podanej ceny lub kosztu w tej ofercie.

VII. OPIS KRYTERIÓW, KTÓRYMI ZAMAWIAJĄCY BĘDZIE SIĘ KIEROWAŁ PRZY WYBORZE OFERTY 

7.1. Przy ocenianiu ofert Zamawiający będzie kierował się podanymi kryteriami: 
- Cena – 80%
- Doświadczenie naukowe – 20%

7.2. Ocena punktowa oferty nastąpi zgodnie ze wzorem:


gdzie:
	OP
	· ocena punktowa oferty

	PC
	· liczba punktów uzyskanych w ramach kryterium „Cena”

	
	· liczba punktów uzyskanych w ramach kryterium „Doświadczenie zawodowe”



7.3. Liczba punktów (PC) w kryterium „Cena” obliczana będzie dla ceny netto według wzoru:


gdzie:
	PC
	· liczba punktów za kryterium „Cena”

	CN
	· spośród ofert nie odrzuconych najniższa łączna cena netto oferty

	CB
	· łączna cena netto badanej oferty



7.4. Liczba punktów () w kryterium „Doświadczenie zawodowe” (dotyczy 2 wskazanych przez oferenta badaczy: Principal Investigator  oraz Przewodniczącego Komitetu Sterującego Badania) przyznawana będzie w następujący sposób:

· za każde 50 pkt Impact Factor dorobku naukowego przyznany zostanie 1 pkt. W ramach kryterium Oferent może uzyskać maksymalnie 20 pkt. 

7.5. Za najkorzystniejszą ofertę uznana zostanie oferta spośród ofert nie odrzuconych, która w sumie uzyska największą liczbę punktów. Maksymalnie Wykonawca może uzyskać 100 punktów. Obliczenia będą dokonywane z dokładnością do dwóch miejsc po przecinku.

VIII. MIEJSCE ORAZ TERMIN SKŁADANIA I OTWARCIA OFERT

8.1. Oferty należy złożyć w nieprzekraczalnym terminie do 8 maja 2023 r.
8.2. Ofertę należy złożyć w formie elektronicznej za pośrednictwem serwisu Baza Konkurencyjności, zgodnie z wymogami „Instrukcji oferenta w BK2021” [https://archiwum-bazakonkurencyjnosci. funduszeeuropejskie.gov.pl/info/web_ instruction] w postaci dokumentów podpisanych przez Oferenta lub ich skanów, zgodnie z wymogami opisanymi w pkt IX.
8.3. O zachowaniu terminu decyduje data i godzina złożenia oferty w serwisie Baza Konkurencyjności. 
8.4. Oferty złożone w inny sposób niż opisany powyżej nie będą rozpatrywane.
8.5. Zamawiający nie przewiduje publicznego otwarcia ofert. 

IX. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

9.1. Wykonawca może złożyć jedną ofertę. Złożenie więcej niż jednej oferty spowoduje odrzucenie wszystkich ofert złożonych przez Wykonawcę.
9.2. Ofertę należy sporządzić w języku polskim lub angielskim. Oferty sporządzone w innym języku obcym należy składać wraz z tłumaczeniem na język polski (nie wymaga się tłumaczenia przysięgłego).
9.3. Oferta wraz z załącznikami musi być podpisana przez osoby upoważnione do reprezentowania Wykonawcy zgodnie z reprezentacją wynikającą z właściwego rejestru lub na podstawie udzielonego pełnomocnictwa.
9.4. Jeżeli osoba (osoby) podpisująca ofertę (reprezentująca Wykonawcę) działa na podstawie pełnomocnictwa, pełnomocnictwo to musi zostać dołączone do oferty. 
9.5. Oferta powinna zostać przygotowana zgodnie ze wzorem (Załącznik 1) i musi zawierać minimum:
a) oświadczenia i dokumenty wynikające z rozdziału V Zapytania Ofertowego
b) oświadczenie dotyczące wypełnienia obowiązków informacyjnych w zakresie przetwarzania danych osobowych (Załącznik 3)
c) pełnomocnictwo do występowania w imieniu Wykonawcy (jeżeli dotyczy)
9.6. [bookmark: _Hlk130818227]Oferta w tytule wiadomości powinna zawierać numer „8/DHEA/2023”.
9.7. Jeżeli Wykonawca przedstawia w ofercie informacje stanowiące tajemnicę przedsiębiorstwa w rozumieniu ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, winien jednoznacznie wskazać, które sekcje oferty stanowią tajemnicę przedsiębiorstwa i nie mogą być ujawniane podmiotom trzecim.
9.8. Przed upływem terminu składania ofert Oferent może wprowadzić zmiany do złożonej oferty lub ją wycofać. Zmiany w ofercie lub jej wycofanie dokonuje się na takich samych warunkach jak jej złożenie. 
9.9. Oferenci są zobowiązani do dokładnego zapoznania się z informacjami zawartymi w zapytaniu ofertowym oraz z ewentualnymi zmianami w treści zapytania, wyjaśnieniami i odpowiedziami opublikowanymi przez Zamawiającego w trakcie trwania procedury i przygotowania oferty zgodnie z wymaganiami określonymi przez Zamawiającego.

X. SPOSÓB POROZUMIEWANIA SIĘ ZAMAWIAJĄCEGO Z WYKONAWCAMI, OSOBY UPOWAŻNIONE DO KONTAKTU

10.1. Nie udziela się żadnych informacji, wyjaśnień czy odpowiedzi na kierowane do Zamawiającego zapytania drogą telefoniczną czy mailową.
10.2. Pytania dotyczące zapytania ofertowego oraz wnioski o wyjaśnienia odnośnie do treści zapytania należy przesyłać wyłącznie za pośrednictwem Bazy Konkurencyjności poprzez zakładkę „Pytania” na stronie zapytania ofertowego [https://bazakonkurencyjnosci.fundusze europejskie.gov.pl/], nie później niż na 2 dni robocze przed upływem terminu składania ofert.
10.3. Odpowiedzi na pytania Wykonawców oraz wyjaśnienia do treści zapytania ofertowego będą przekazywane Wykonawcom wyłącznie w ten sposób, że Zamawiający opublikuje treść pytań/wniosków o wyjaśnienia wraz z udzielonymi odpowiedziami/wyjaśnieniami na stronie zapytania ofertowego w serwisie Baza Konkurencyjności [https://bazakonkurencyjnosci. funduszeeuropejskie.gov.pl/].
10.4. O ile nie naruszy to konkurencyjności, w toku badania ofert Zamawiający ma prawo żądać od Wykonawców wyjaśnień odnośnie do treści złożonych ofert oraz uzupełnienia dokumentacji. 
10.5. Zamawiający ma prawo zwrócić się do Wykonawcy z prośbą o zgodę na poprawienie oczywistych omyłek i błędów rachunkowych.
10.6. W postępowaniu oświadczenia, wnioski, zawiadomienia oraz informacje Zamawiający i Wykonawcy przekazują w języku polskim lub angielskim. Dokumenty składane w innym języku obcym należy składać wraz z tłumaczeniem na język polski (nie wymaga się tłumaczenia przysięgłego).
10.7. Wszelkie zawiadomienia, oświadczenia, wnioski oraz informacje przekazane w formie elektronicznej wymagają na żądanie każdej ze stron niezwłocznego potwierdzenia faktu ich otrzymania.
10.8. W przypadku braku potwierdzenia otrzymania korespondencji przez Wykonawcę Zamawiający domniema, że korespondencja wysłana na adres email podany przez Wykonawcę w formularzu ofertowym oraz za pośrednictwem Bazy Konkurencyjności poprzez zakładkę „Pytania” [https://bazakonkurencyjnosci.fundusze europejskie.gov.pl/] została doręczona w sposób umożliwiający zapoznanie się z jej treścią.
10.1. Korespondencję związaną z niniejszym postępowaniem należy kierować na adres e-mail: biuro@lekam.pl
10.2. W korespondencji związanej z niniejszym postępowaniem Wykonawcy powinni posługiwać się numerem postępowania: Warunkowe Zapytanie ofertowe nr 8/DHEA/2023
10.3. Osobami uprawnionymi do porozumiewania się z Oferentami są:
- p. Ewa Małecki, biuro@lekam.pl

XI. TRYB OCENY OFERT I OGŁOSZENIA WYNIKÓW 

11.1. W toku badania i oceny ofert Zamawiający może żądać od Wykonawców uzupełnień (jeżeli nie naruszy to konkurencyjności) i wyjaśnień dotyczących treści złożonych ofert. Może również zwracać się z prośbami o poprawienie oczywistych omyłek i błędów rachunkowych. Okres na uzupełnienia zostanie wskazany w zawiadomieniu o uzupełnieniach (co najmniej 2 dni robocze).
11.2. Zamawiający zastrzega sobie prawo sprawdzenia w toku oceny oferty wiarygodności przedstawionych przez Wykonawców dokumentów, oświadczeń, wykazów, danych i informacji.
11.3. Informacja o wyniku postępowania zostanie opublikowana na stronie zapytania ofertowego w serwisie Baza Konkurencyjności w zakładce „Oferty” [https://bazakonkurencyjnosci.fundusze europejskie.gov.pl/].
11.4. Wybrany Wykonawca zostanie poinformowany telefonicznie lub e-mailem o terminie i miejscu podpisania Umowy warunkowej. Umowa warunkowa zostanie uznana za zawartą po jej podpisaniu przez obie Strony.
11.5. Zamawiający zawrze Umowę warunkową o współpracy z Wykonawcą, który przedstawi najkorzystniejszą ofertę. Warunkiem wejścia w życie Umowy z wybranym Wykonawcą będzie otrzymanie przez Zamawiającego dofinansowania na realizację projektu o roboczym tytule „Opracowanie grupy innowacyjnych produktów leczniczych zawierających DHEA" w ramach Programu Fundusze Europejskie dla Nowoczesnej Gospodarki, Priorytet I. Wsparcie dla przedsiębiorców, działanie Ścieżka SMART, konkurs FENG.01.01-IP.01-001/23.
11.6. Przed zawarciem umowy warunkowej Zamawiający może prowadzić negocjacje z Wykonawcą, którego oferta została uznana za najkorzystniejszą. Negocjacje nie mogą doprowadzić do pogorszenia warunków czy zmiany opisu przedmiotu zamówienia i dotyczyć będą wyłącznie oferowanej ceny lub/i terminu realizacji przedmiotu zamówienia.
11.7. W przypadku nieprzystąpienia do zawarcia Umowy warunkowej przez Wykonawcę, który złożył najkorzystniejszą Ofertę, Zamawiający zastrzega sobie prawo do podpisania Umowy warunkowej z kolejnym Wykonawcą, który uzyskał kolejną najwyższą liczbę punktów, bez przeprowadzania ponownego postępowania ofertowego.

XII. ZMIANA TREŚCI UMOWY 

12.1. Zamawiający zastrzega sobie możliwość dokonania istotnych zmian postanowień zawartej umowy w stosunku do treści oferty, na podstawie której dokonano wyboru Wykonawcy, w następującym zakresie i sytuacjach:
12.1.1. zmiany przepisów prawa Unii Europejskiej lub prawa krajowego w zakresie mającym wpływ na realizację Umowy (w szczególności zmiany stawek podatku VAT);
12.1.2. przedłużenia terminu realizacji zamówienia z uwagi na potrzebę wykonania prac dodatkowych, których wykonanie jest niezbędne do należytego wykonania umowy, a których wykonania Zamawiający, działając z należytą starannością, nie mógł wcześniej przewidzieć;
12.1.3. przedłużenia terminu realizacji zamówienia na skutek działania siły wyższej wraz ze wszystkimi konsekwencjami występującymi w związku z przedłużeniem tego terminu;
12.1.4. przedłużenia terminu realizacji zamówienia z innych przyczyn niezależnych od Wykonawcy;
12.1.5. zmiany parametrów przedmiotu umowy, zmiana zakresu rzeczowego umowy oraz zmiana sposobu wykonania zamówienia, nie prowadzące do zmiany charakteru umowy.
12.2. Zamawiający przewiduje również możliwość dokonywania nieistotnych zmian postanowień zawartej umowy warunkowej w stosunku do treści oferty, na podstawie której dokonano wyboru Wykonawcy.
12.3. Zmiany umowy wprowadzane będą w formie aneksu podpisanego przez obie strony, a możliwość ich wprowadzenia uzależniona jest od akceptacji przez Zamawiającego.


XIII. POZOSTAŁE INFORMACJE 

13.1. Zamawiający zastrzega, że:
· ma prawo nie dokonać wyboru żadnej ze złożonych Ofert;
· ma możliwość odwołania Postępowania Ofertowego w dowolnym terminie bez podania przyczyny lub uprzedniego poinformowania Oferentów;
· ma prawo, przed terminem składania ofert, zmienić lub uzupełnić dokumenty wchodzące w skład zapytania ofertowego, które staną się jego integralną częścią,
· może przedłużyć termin składania ofert,
przy czym z powyższych tytułów nie przysługują Wykonawcy w stosunku do Zamawiającego żadne roszczenia.
13.2. Zamawiający zastrzega sobie możliwość zmiany lub uzupełnienia treści Zapytania Ofertowego przed upływem terminu na składanie ofert. Informacja o wprowadzeniu zmiany lub uzupełnieniu treści Zapytania Ofertowego zostanie opublikowana w miejscach publikacji zapytania. 
13.3. Jeżeli wprowadzone zmiany lub uzupełnienia treści Zapytania Ofertowego będą wymagały zmiany treści ofert, Zamawiający przedłuży termin składania ofert o czas potrzebny na dokonanie zmian w ofercie.
13.4. W przypadku rozbieżności pomiędzy treścią niniejszego dokumentu a treścią ogłoszenia widniejącą w formularzu Bazy Konkurencyjności pierwszeństwo ma treść niniejszego dokumentu. W przypadku rozbieżności pomiędzy treścią niniejszego dokumentu a treścią innych dokumentów wchodzących w skład dokumentacji postępowania ofertowego wiążąca jest treść niniejszego dokumentu. 
13.5. Oferent ponosi wszelkie koszty związane z przygotowaniem i złożeniem oferty.
13.6. „Zamawiający zastrzega sobie prawo do rozwiązania Warunkowej Umowy z Wykonawcą w każdym czasie bez żadnej rekompensaty dla Wykonawcy w przypadku: 
- nieotrzymania dofinansowania projektu, 
- rozwiązania umowy o dofinansowanie projektu, 
- nierozpoczęcia badania klinicznego, 
- konieczności zamknięcia badania klinicznego  
- konieczności powtórzenia postępowania ofertowego przez Zamawiającego na skutek weryfikacji warunków rynkowych. 
Wykonawca będzie wówczas uprawniony wyłącznie do wynagrodzenia za prawidłowo wykonane do czasu rozwiązania Umowy usługi. Zamawiający zastrzega, że wskazane powyżej przypadki rozwiązania Umowy nie są wyczerpujące i zostaną w pełni zaadresowane w treści Umowy z Wykonawcą.”
13.7. [bookmark: _Hlk72403691]Wykonawca składający ofertę pozostaje nią związany przez 60 dni. Bieg terminu rozpoczyna się  wraz z upływem terminu składania ofert.
13.8. Wybór oferty najkorzystniejszej nie oznacza zaciągnięcia zobowiązania przez Zamawiającego do zawarcia umowy warunkowej z Wykonawcą.
13.9. Zamawiający zastrzega sobie prawo do udzielenia Wykonawcy zamówień dodatkowych, nieobjętych Przedmiotem Zamówienia podstawowego, w wysokości nieprzekraczającej 50% wartości Przedmiotu Zamówienia podstawowego, niezbędnych do jego prawidłowego wykonania i wynikających m.in.:
· z przyczyn technicznych lub gospodarczych oddzielenie zamówienia dodatkowego   od Przedmiotu Zamówienia podstawowego wymagałoby poniesienia niewspółmiernie wysokich kosztów,
· wykonanie Przedmiotu Zamówienia podstawowego jest uzależnione od wykonania zamówienia dodatkowego.
13.10. Zamawiający zastrzega sobie prawo do udzielenia Wykonawcy zamówienia uzupełniającego (zgodnego z opisem przedmiotu zamówienia podstawowego) w wysokości nieprzekraczającej 50% wartości zamówienia podstawowego określonej w umowie zawartej z Wykonawcą.
13.11. Administratorem danych osobowych Oferentów składających oferty w odpowiedzi na przedmiotowe Zapytanie ofertowe jest Przedsiębiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o.o.
ul. Ostrzykowizna 14A, 05-170 Zakroczym (dalej także: „Administrator”). Administrator przetwarza dane osobowe w celu wyłonienia wykonawcy usługi będącej przedmiotem niniejszego Zapytania. Szczegółowe informacje dotyczące przetwarzanych danych osobowych, w tym katalog przysługujących uprawnień, znajdą Państwo w naszej Polityce Prywatności dostępnej na stronie internetowej Administratora: https://www.lekam.pl/polityka-prywatnosci.

XIV. WYKAZ ZAŁĄCZNIKÓW 

Załącznikami do niniejszego Zapytania Ofertowego są następujące dokumenty:

	Oznaczenie Załącznika
	Nazwa Załącznika

	Załącznik nr 1
	Wzór formularza ofertowego

	Załącznik nr 2
	Oświadczenie o braku powiązań osobowych lub kapitałowych
z Zamawiającym oraz braku podstaw wykluczenia

	Załącznik nr 3
	Oświadczenie dotyczące wypełnienia obowiązków informacyjnych w zakresie przetwarzania danych osobowych

	Załącznik nr 4
	Wzór umowy o zachowaniu poufności
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