Warszawa, dn. [13.06.2023]

Zapytanie ofertowe nr [01/2023]

dotyczace zamowienia:

[Zakup ustugi: Opracowanie oraz charakterystyka stabilnej postaci farmaceutycznej kwasu

lantanoprostowego do stosowania miejscowego]

Postepowanie prowadzone w zwiazku z planowang realizacja projektu pt:”’Opracowanie nowatorskiego leku

miejscowego do stosowania w tysieniu androgenowym, opartego o dzialanie znanej substancji czynnej w

nowym wskazaniu, nowej drodze podania i nowej postaci farmaceutycznej” ubiegajacego si¢ o

dofinansowanie w ramach naboru nr FENG.01.01-IP.02-002/23- $ciezka SMART ogtoszonego w ramach

programu Fundusze Europejskie dla Nowoczesnej Gospodarki 2021-2027, dziatanie ,,Sciezka SMART”, w

ramach 1 Priorytetu ,,Wsparcie dla przedsigbiorcow”.

1. Zamawiajacy Bio Research Project PSA
ul. Zygmunta Glogera 2/11
02-051 Warszawa
Osobg upowazniong do kontaktu ze strony Zamawiajgcego jest:
Lukasz Zybaczynski, tel.: +48 601 366 224,
e-mail: l.zybaczynski@gmail.com
2. Przefinglot. Przedmiotem zamowienia jest opracowanie oraz charakterystyka
zamowienia

stabilnej w temperaturze pokojowej postaci farmaceutycznej kwasu
lantanoprostowego do stosowania miejscowego. Formulacja musi
spelnia¢  wszystkie wymagania stawiane badanym produktom
leczniczym oraz posiada¢ odpowiednia dokumentacje analityczng
umozliwiajaca kontrole jako$ci opracowanych prototypow.

Opracowane formulacje produktu gotowego powinny by¢ zapewniaé
wysoka stabilno$¢ substancji czynnej - kwasu lantanoprostowego w
temperaturze pokojowej. Przedmiot zamowienia obejmuje opracowanie
od 2-3 postaci farmaceutycznych, w trzech st¢zeniach dla kazdej z
postaci, ktore nastepnie zostang poddane kolejnym etapom badan i
umozliwig wybranie finalnej receptury.

Zamawiajacy dostarczcy Wykonawcy API do badan, materiaty
zuzywalne oraz udostepni drobny sprzet laboratoryjny niezbedne do
przeprowadzenia badan.

Wykonawca zobowigzany jest przedstawi¢ wraz z ofertg szczegdtowy
plan badawczy.

Zakres prac obejmujacy w szczegdlnosci ale nie ograniczony do
nastepujacych prac:
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Pakiet roboczy 1
1.1. Charakterystyka substancji czynnej (API)
Weryfikacja metod:

- Badanie tozsamosci (IR, HPLC)
- Badanie zawarto$ci substancji czynnej (HPLC)
- Badanie zawarto$ci substancji pokrewnych (HPLC)

1.2. Badanie degradacji wymuszonej dla API

1.3. Badania rozpuszczalnosci API

1.4. Badania zgodno$ci:

- Wybor substancji pomocniczych, przygotowanie mieszanek zgodnie z
zaproponowanym protokotem badan zgodnosci, analiza zawartosci 1
profilu produktéw degradacji

1.5. Okreslenie strategii rozwoju produktu
- Ocena parametrow krytycznych receptury vs. wiasciwosci API
- Okreslenie docelowego profilu produktu

- Wybor materiatéw opakowaniowych

Pakiet roboczy 2: Opracowanie formulacji

2.1. Rozw¢j formulacji

- Opracowanie prototypéw do badan przedklinicznych w skali
laboratoryjnej

- Opracowanie specyfikacji produktu gotowego

- Krétkoterminowe badania stabilnosci prototypow (M6, war: 5/nk,
25/60, 40/75)

2.2 Rozw0j metod analitycznych dla produktu gotowego .

Wymagane parametry:

Tozsamos¢ (HPLC)

Zawarto$¢ substancji czynnej (HPLC)
Zawartos$¢ substancji pokrewnych (HPLC)
Profil uwalniania substancji czynnej (HPLC)

2.3. Badania degradacji wymuszonej dla wybranej, stabilnej formulacji
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Kody CPV

73111000-3: Ustugi badawcze i1 eksperymentalno-rozwojowe

Warunki udzialu
W postepowaniu
oraz opis sposobu
dokonywania
oceny ich
spelnienia

1. Oferent musi posiada¢ doswiadczenie w $wiadczeniu ustug B+R
obejmujacych:

- rozw¢j formulacji produktéw leczniczych do stosowania miejscowego
na skore, w tym formulacji dla trudno rozpuszczalnych substancji
badanych oraz niestabilnych substancji badanych

- rozw0j metod analitycznych.

2. Oferent musi posiada¢ doswiadczenie w przygotowywaniu
dokumentacji na potrzeby spotkan konsultacyjnych z przedstawicielami
urzedow rejestracji (spotkanie typu Scientific Advice), do§wiadczenie w
przygotowywaniu Dossier Badanego Produktu Leczniczego 1 Broszury
Badacza, w tym do$wiadczenie w przygotowywaniu dokumentacji
regulacyjnej sktadanej do Amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekow
(US FDA).

3. Oferent musi wykaza¢ posiadanie odpowiednich zasobow kadrowych
1 technicznych.
Warunki minimalne wobec kadry Oferenta:

- doswiadczenie w rozwoju formulacji produktow leczniczych
przeznaczonych do stosowania miejscowego na skore oraz
do$wiadczenie w rozwoju 1 optymalizacji procesow produkcji pod
katem wymagan EMA i FDA.

- doswiadczenie w rozwoju 1 walidacji chromatograficznych
metod analitycznych na potrzebe kontroli jako$ci produktéw
leczniczych, a takze w projektowaniu 1 prowadzeniu badan stabilnos$ci
produktow leczniczych

- doswiadczenie w opracowywaniu strategii kontroli jako$ci
produktu leczniczego, w tym w opracowywaniu specyfikacji produktow
leczniczych

- doswiadczenie w rozwoju produktéw leczniczych obejmujace
opracowanie procesu wytwarzania na potrzeby rozwoju
przedklinicznego 1 klinicznego

Oferent jest proszony o przedstawienie zasobow kadrowych
posiadajacych doswiadczenie w powyzszym zakresie.

Warunki minimalne wobec zasobow technicznych Oferenta:

- Aparatura do badan analitycznych (w tym HPLC)

- Aparatura niezbedna do tworzenia i badania prototypow
formulacji do stosowania miejscowego na skore

- Aparatura na potrzeby badan stabilnosci prototypdéw badanego
produktu leczniczego
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Oferent jest zobowiazany dostarczy¢ charakterystyke posiadanej
aparatury na prosbe Zamawiajacego.

Kryteria oceny
ofert, informacja
o wagach
przypisanych do
poszczegolnych
kryteriow oceny
ofert, opis
sposobu
przyznawania
punktacji za
spelnienie danego
kryterium oceny
ofert

Kryterium wyboru stanowi cena oferty (waga przypisana do
kryterium - 80%).

Opis sposobu przyznawania punktacji za spelnienie kryterium:
Punkty przyznane b¢da wg wzoru:

Liczba punktéw = (Cena najnizszej oferty / Cena badanej oferty) x 80

Kryterium wyboru stanowi skutecznos¢ oszczednosci wody w
procesach produkcyjnych (waga przypisana do kryterium - 10%).

Opis kryterium: Celem tego kryterium jest ocena stopnia, w jakim
dostawca osigga oszczgdnosci wody w swoich procesach
produkcyjnych. Wysoka skutecznos$¢ oszczednosci wody przyczynia si¢
do ochrony zasobéw wodnych oraz redukcji zuzycia wody.

Metoda pomiaru: Dostawca musi dostarczy¢ o§wiadczenie o posiadaniu
wdrozonych procedur dot dotyczacych zuzycia wody w procesach
produkcyjnych.

Minimalne wymaganie: Dostawca musi udokumentowa¢ zastosowanie
przynajmniej jednej procedury/oszcz¢dnosciowej technologii majacej na
celu redukcje zuzycia wody w procesach produkcyjnych.

Opis sposobu przyznawania punktacji za spelnienie kryterium:
Punkty przyznane beda:

0 pkt - brak wdrozonych procedur dot oszcz¢dnosci wody w
procesach produkcyjnych

10 pkt - wdrozone procedury dot oszczgdnosci wody w procesach
produkcyjnych

Kryterium wyboru stanowi oszczgdno$¢ papieru wyrazona przez
wdrozone procedury elektronicznego obiegu dokumentow (waga
przypisana do kryterium - 10%).

Opis kryterium: Celem tego kryterium jest ocena stopnia, w jakim
dostawca osigga oszczgdnosci papieru w swoich procesach. Wysoka
skuteczno$¢ oszczgdnosci papieru przyczynia si¢ do ochrony zasoboéw
papieru oraz redukcji zuzycia drzew i lasow.

Metoda pomiaru: Dostawca musi dostarczy¢ o§wiadczenie o posiadaniu
wdrozonych procedur dot dotyczacych elektronicznego obiegu
dokumentow w spotce.
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Minimalne wymaganie: Dostawca musi udokumentowac zastosowanie
przynajmniej jednej procedury majacej na celu redukcje zuzycia papieru
w spotce.

Opis sposobu przyznawania punktacji za spelnienie kryterium:
Punkty przyznane beda:

0 pkt - brak wdrozonych procedur dot elektronicznego obiegu
dokumentéw

10 pkt - wdrozone procedury dot elektronicznego obiegu
dokumentéw

Termin i sposob
skladania ofert

W terminie wskazanym w ogloszeniu opublikowanym w Bazie
konkurencyjnosci (liczy si¢ data wptywu).

Oferty prosimy przekazywac za posrednictwem bazy
konkurencyjnosci jako odpowiedz na powyzsze ogloszenie

Oferte nalezy ztozy¢ na formularzu ofertowym, stanowigcym
zalacznik do niniejszego zapytania oraz dolaczy¢ do niego podpisane
oswiadczenie, stanowigce zalacznik do niniejszego zapytania oraz
pozostale zataczniki (jesli dotyczy).

7.

Istotne warunki
realizacji umowy

1. Termin realizacji catosci zamowienia: od 01.09.2023 do
31.08.2024, przy czym termin realizacji zamowienia moze zostacé
zmieniony w przypadku zmiany harmonogramu projektu.

2. Ptatno$¢: 30 dni od dnia dostarczenia faktury VAT /
rownowaznego dokumentu ksiggowego.

3. Mozliwe ptatnosci cze$ciowe, po realizacji poszczegolnych
etapow prac.

4. Mozliwe ptatnosci zaliczkowe do 30% kwoty wynagrodzenia.
5. Miejsce realizacji: laboratorium Wykonawcy.

6. Dostarczenie wynikow w formie raportdow w wersji

elektronicznej po zakonczeniu kazdego z etapéw prac opisanych w
umowie.

7. Wykonawca przekaze na rzecz Zamawiajacego prawa do
wynikow prac zrealizowanych w ramach zaméwienia.

Oferent zobowiazuje si¢ zawrze¢ umowe warunkowg na ustuge w ciagu
3 dni roboczych od rozstrzygnigecia konkursu oferty. Umowa ostateczna
zostanie podpisana pod warunkiem uzyskania dofinansowania i
osiggniecia zaktadanych wczesniejszych rezultatow projektu oraz
spelnienia wszystkich wymogoéw dla oferenta na moment podpisania
umowy ostatecznej. W przypadku gdy umowa ostateczna nie zostanie
podpisana nie bedzie to skutkowaé powstaniem zobowigzan w postaci
kosztow, kar, lub jakichkolwiek innych optat po stronie Zamawiajacego.
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Warunki
istotnych zmian
umowy

Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ dokonania zmiany umowy
warunkowej 1 ostatecznej zawarte] w wyniku przeprowadzenia
Zapytania Ofertowego, w nastgpujacych przypadkach:

a) w wyniku zaistnienia przyczyn, niezaleznych od Zamawiajgcego oraz
Wykonawcy (przy dochowaniu przez niego nalezytej starannosci)
skutkujacych niemozliwoscia lub znacznymi opdznieniami w realizacji
zamowienia a w szczegdlnosci czasowy brak dostepnosci na rynku
zasobow potrzebnych do realizacji przedmiotu zamdwienia, b)
wystapienie sity wyzszej, uniemozliwiajacej wykonanie przedmiotu
zamdwienia w terminach okre§lonych w umowie. ,,Sita wyzsza”
oznacza wydarzenia zewngtrzne, nieprzewidywalne, nieoczekiwane i
poza kontrolg Stron, wystepujace po podpisaniu Umowy, a powodujace
niemozliwo$¢ wywigzania si¢ z Umowy,

¢) w przypadku zmian w harmonogramie realizacji projektu, w
szczegolnosci w przypadku wystapienia koniecznos$ci
wydtuzenia/przesunigcia terminow realizacji poszczegoélnych zadan i
etapow, spowodowana obiektywnymi czynnikami, niezaleznymi od
Zamawiajacego i Wykonawcy, uniemozliwiajagcymi realizacje
zamoOwienia w pierwotnie okreslonych terminach, majacymi wptyw na
jako$¢ realizacji przedmiotu umowy,

d) w przypadku wystapienia okoliczno$ci niezaleznych od Wykonawcy,
na jego uzasadniony wniosek, pod warunkiem, ze zmiana ta wynika z
okolicznosci, ktorych Wykonawca nie mogt przewidzie¢ na etapie
sktadania oferty i nie jest przez niego zawiniona,

e) w przypadku koniecznos$ci wprowadzenia zmian, ktorych
Zamawiajacy nie mogt przewidzie¢ w chwili zawarcia umowy, o czas
niezbedny do wprowadzenia tych zmian,

f) zmian powszechnie obowigzujacych przepisow prawa w zakresie
majacym wplyw na realizacje umowy,

g) powstania rozbieznosci lub niejasnosci w rozumieniu pojec¢ uzytych
w umowie, ktorych nie bedzie mozna usung¢ w inny sposob, a zmiana
bedzie umozliwia¢ usunigcie rozbieznosci i doprecyzowanie umowy w
celu jednoznacznej interpretacji jej postanowien przez strony, przy
jednoczesnym braku zmiany charakteru umowys;

h) zmiana nie prowadzi do zmiany ogolnego charakteru umowy, a
taczna warto$¢ zmian jest mniejsza niz 140 000 EUR i jednoczes$nie jest
mniejsza od 10% wartosci zamowienia okreslonej pierwotnie w
umowie;

1) zmiany dotyczg realizacji dodatkowych ustug lub od
dotychczasowego wykonawcy, nieobjetych zamowieniem
podstawowym, o ile staly si¢ niezbg¢dne i1 zostaly spetnione tacznie
nastepujace warunki:

— zmiana wykonawcy nie moze zosta¢ dokonana z powodow
ekonomicznych lub technicznych, w szczegdlnosci dotyczacych
zamienno$ci lub interoperacyjnosci sprzetu, ustug lub instalacji,
zaméwionych w ramach zamowienia podstawowego,

— zmiana wykonawcy spowodowataby istotng niedogodnos¢ lub
znaczne zwigkszenie kosztow dla zamawiajacego, — warto§¢ zmian nie
przekracza 50% warto$ci zamowienia okreslonej pierwotnie w umowie,
rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na list¢ lub bedacy taka
jednostka dominujaca od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostal wpisany na
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liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o
zastosowaniu $rodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.

J) zmiana nie prowadzi do zmiany ogdlnego charakteru umowy i zostaly
spetnione tgcznie nastepujace warunki:

— konieczno$¢ zmiany umowy spowodowana jest okolicznosciami,
ktérych zamawiajacy, dziatajac z nalezytg starannos$cig, nie mogt
przewidzie¢,

— warto$¢ zmian nie przekracza 50% warto$ci zamdwienia okre§lone;j
pierwotnie w umowie,

k) wykonawce, ktoremu zamawiajacy udzielit zamoéwienia, ma zastgpic
nowy wykonawca:

— w wyniku sukcesji, wstgpujac w prawa i obowigzki wykonawcy, w
nastepstwie przejecia, potaczenia, podziatu, przeksztalcenia, upadtosci,
restrukturyzacji, dziedziczenia lub nabycia dotychczasowego
wykonawcy lub jego przedsiebiorstwa, o ile nowy wykonawca spetnia
warunki udzialu w postepowaniu oraz nie pocigga to za sobg innych
istotnych zmian umowy, a takze nie ma na celu uniknigcia stosowania
zasady konkurencyjnosci, lub

— w wyniku przejecia przez zamawiajacego zobowigzan wykonawcy
wzgledem jego podwykonawcow

— w przypadku zmiany podwykonawcy, zamawiajacy moze zawrzec
umowe z nowym podwykonawca bez zmiany warunkow realizacji
zamoOwienia z uwzglednieniem dokonanych ptatnosci z tytutu
dotychczas zrealizowanych prac.

-zmiany powszechnie obowigzujacych przepisow prawa,

w szczegblnosci w zakresie dotyczacym zmian prawa podatkowego
(np. stawek podatku od towaréw i ustug) pod warunkiem, ze zmiana
wywiera bezposredni wpltyw na realizacj¢ przedmiotu umowy i moze
prowadzi¢ do modyfikacji wylacznie tych zapisow umowy, do
ktorych si¢ odnosi,

-wystgpienia sity wyzszej,

-zmiany warunkow realizacji umowy (w tym w szczegolnosci
terminow, przedmiotu i zakresu umowy, wynagrodzenia,
obowigzkow stron, zakresu odpowiedzialnosci) w przypadku
zaistnienia przyczyn zewngetrznych niezaleznych od Zamawiajacego
lub Wykonawcy skutkujacych niemozliwoscig dotrzymania
pierwotnych warunkéw wynikajacych z Umowy oraz i gdy taka
potrzeba wyniknie ze strony Instytucji Finansujacej lub Zarzadzajace;j
lub tez Posredniczacej, albo ze strony Zamawiajacego lub
Wykonawcy,

-zmiany terminu realizacji Umowy w przypadku zmiany terminu
realizacji Projektu (lub jego etapow), w ramach ktérego Umowa jest
realizowana.

9.

Informacja o
mozliwoS$ci

Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert czesciowych.
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skladania ofert
czesciowych i
wariantowych

Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert wariantowych.

Informacja na

ZamoOwienie nie moze zosta¢ udzielone podmiotowi powigzanemu

10. temat zakazu z Zamawiajacym osobowo lub kapitatowo.
powiazan
osobowych lub Przez powiazania kapitalowe lub osobowe rozumie si¢ wzajemne
kapitalowych powigzania miedzy Zamawiajagcym lub osobami upowaznionymi do
zaciggania zobowigzanh w imieniu Zamawiajacego lub osobami
wykonujagcymi w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzane z
przygotowaniem i przeprowadzeniem procedury wyboru wykonawcy
a wykonawca, polegajace w szczegolnosci na:
-uczestniczeniu w spolce jako wspolnik spotki cywilnej lub spotki
osobowej,
-posiadaniu co najmniej 10 % udzialow lub akcji,
-pelieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego,
prokurenta, pelnomocnika,
-pozostawaniu w zwigzku malzenskim, w stosunku pokrewienstwa
lub powinowactwa w linii prostej, pokrewienstwa drugiego stopnia
lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej lub w stosunku
przysposobienia, opieki lub kurateli.
Spetienie warunku bedzie weryfikowane na bazie o$wiadczenia
zlozonego na formularzu stanowigcym zalgcznik do zapytania
ofertowego.
11. Informacja na Pytania dotyczace zapytania ofertowego mozna przesyla¢ poprzez
temat Baze Konkurencyjnosci.
ewentualnych
pytan Pytania, ktore wplyna pdzniej niz na co najmniej 72 godziny przed
dotyczacych terminem sktadania ofert lub poza Bazg Konkurencyjnosci pozostang
zapytania bez odpowiedzi.
ofertowego
12. Informacja Tre$¢ zapytania ofertowego badz zatacznikdw do niego, moze zostaé
dotyczaca zmieniona przed uplywem terminu sktadania ofert przewidzianym
ewentualnych w zapytaniu ofertowym, m.in. wskutek udzielenia wyjasnien na

zmian zapytania

pytania przestane przez oferentow.

W takim przypadku Zamawiajacy w opublikowanym zapytaniu
ofertowym uwzgledni informacj¢ o zmianie. Informacja ta bedzie
zawiera¢ co najmniej: dat¢ upublicznienia zmienianego zapytania
ofertowego, a takze opis dokonanych zmian. Zamawiajacy przedtuzy
termin sktadania ofert o czas niezbedny do wprowadzenia zmian w
ofertach, jezeli bedzie to konieczne =z wuwagi na zakres
wprowadzonych zmian.
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13. Informacja Zamawiajacy zastrzega sobie ponadto prawo do anulowania badz
dotyczaca uniewaznienia zapytania ofertowego, bez podania przyczyny.
mozliwoS$ci Mozliwo$¢ uniewaznienia zapytania ofertowego moze zaistnie¢
anulowania i zwlaszcza w przypadku, kiedy cena najkorzystniejszej oferty
uniewaznienia przekroczy przewidziane i dostgpne $rodki na udzielenie zamowienia.
zapytania

: Dokument
¥ podpisany przez
= t ukasz
N Zybaczynski
' Data: 2023.06.13
16:26:24 CEST
podpis Zamawiajgcego

Zalaczniki:

1. Formularz ofertowy.

2. Oswiadczenie oferenta.
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