Warszawa, dn. [13.06.2023]

Zapytanie ofertowe nr [02/2023]

dotyczace zamowienia:

[Zakup ustugi: Badanie przedkliniczne]

Postepowanie prowadzone w zwigzku z planowang realizacja projektu pt:” Opracowanie nowatorskiego

leku miejscowego do stosowania w tysieniu androgenowym, opartego o dziatanie 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 ogloszonego 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. Przedmiot
zamowienia

Przedmiotem zamodwienia jest wykonanie przedklinicznych badan
toksykologicznych in vitro oraz in vivo.

Szczegolowy opis przedmiotu zamowienia:

1.

Badanie in vitro dziatania draznigcego na skor¢ na modelu
zrekonstruowanego ludzkiego naskorka zgodnie z metodg OECD
439

Minimalna liczba badanych probek 3 maksymalna liczba
badanych probek 9.

Badanie in vivo — ustalenie maksymalnej tolerowanej dawki
(MTD — Maximal Tolerated Dose) po jednorazowym podaniu na
zdrowa skorg (krolik) oraz obserwacja przez 14 dni.

Badana bedzie jedna forma leku (przewidywane minimum 1
stezenie maksymalnie 5 stgzen)

Badanie przeprowadzone zgodnie z procedura
EMA/CHMP/SWP/2145/2000 Rev. 1, Corr. 1

Liczba zwierzat: min 3 zwierzat na grup¢ badang
Codzienna ocena skoéry zwierzat bedzie obejmowata ocene

stopnia rumienia, obrzeku, zluszczania, powstawania strupow i
innych zmian.
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3. Badanie in vivo - badanie tolerancji miejscowej (Badanie DRF
-Dose Range Finding) obejmujace 21-dniowe powtarzane
dawkowanie na zdrowg skore (kroliki), przy podawaniu 2 razy
dziennie.

Badana bedzie jedna forma leku (przewidywane 3 st¢zenia
badane oraz grupa kontrolna)

Badanie przeprowadzone zgodnie z procedura
EMA/CHMP/SWP/2145/2000 Rev. 1, Corr. 1

Liczba zwierzat: min 3 zwierzeta na grupg badang

Codzienna ocena skoéry zwierzat bedzie obejmowata ocene
stopnia rumienia, obrzeku, zluszczania, powstawania strupow i
innych zmian.

4. Badanie in vitro podraznienia oka. Badanie zostanie wykonane
na modelu zrekonstruowanego ludzkiego nabtonka
przypominajacego rogowke (RHCE) do identyfikacji zagrozenia
oczu — metoda, dzieki ktorej mozliwa jest identyfikacja
chemikaliéw (substancji 1 mieszanin) niewymagajacych
klasyfikacji (bez kategorii), wymagajacych klasyfikacji ze
wzgledu na dzialanie draznigce na oczy (kat. 2) i wymagajacych
klasyfikacji ze wzgledu na powazne uszkodzenie oczu (kat. 1)
zgodnie z metoda OECD 492B. Jedna probka badana oraz
niezbg¢dne kontrole.

5. Badanie fototoksycznosci in vitro na modelu
zrekonstruowanego ludzkiego naskorka metoda OECD 498.
Jedna probka badana oraz niezbedne kontrole.

Kody CPV 73111000-3: Ustugi badawcze 1 eksperymentalno-rozwojowe

Warunki udzialu

W postepowaniu Wymagania sprzetowe wobec wykonawcy:

oraz opis sposobu Oferent posiada uprawnienia/ niezbedne zezwolenia do wykonywania
dokonywania okreslonej dziatalnos$ci lub czynnosci, jezeli przepisy prawa naktadaja
oceny ich obowigzek ich posiadania, do wykonywania dziatalnosci objete;j
spelnienia zaméOwieniem.

Oferent dysponuje odpowiednim zapleczem badawczym tj. laboratorium
wyposazonym w specjalistyczng aparatur¢ umozliwiajgcg realizowanie
badan zgodnie z obowigzujacymi wytycznymi oraz odpowiednie
oprogramowanie, umozliwiajgce wykonanie powierzonej ustugi. Oferent
posiada mozliwos¢ testowania otrzymanych substancji w zwierzecych
modelach badawczych oraz zobowigzuje si¢ do humanitarnego
traktowania zwierzat laboratoryjnych wykorzystywanych do celéw
naukowych
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Laboratorium wyposazone jest w:

- Aparatur¢ umozliwiajaca wykonywanie badan zgodnie z
obowigzujagcymi metodami 1 wytycznymi w tym zgodnie z
normg GLP

- Zwierzetarnia umozliwiajaca utrzymywanie zwierzat zgodnie z
obowigzujacymi normami.

- Oferent wykona Przedmiot zamowienia z zachowaniem
najwyzszej starannosci a w szczegolnosci zgodnie z zasadami
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP);

Wymagania kadrowe wobec wykonawcy:

Wykonawca powinien dysponowac zespotem ztozonym z co najmnie;j
dwoch 0sob posiadajacych wyksztatcenie kierunkowe oraz
doswiadczenie min 5-letnie w prowadzeniu badan przedklinicznych na
modelu zwierzgcym oraz w przygotowywaniu dokumentacji badania
przedklinicznego.

Wykonawca ponosi wszelkie koszty zwigzane z wykonaniem Ustugi, w
tym koszt: utrzymania w dobrostanie zwierzat, eutanazji zwierzat po
zakonczeniu kazdego z Etapow materiatow, eksploatacji wilasnej
aparatury laboratoryjnej, udostepnienia aparatury badawczej od
podmiotow trzecich, drobnych materiatlow laboratoryjnych i
odczynnikow (w tym ewentualny przewo6z od Zamawiajacego probek
materialdéw poddawanych analizom) niezbednych do petnej realizacji
badan bedacych Przedmiotem zamowienia

Uzyskanie wszelkich wymaganych zgdd, zezwolen, w tym zgody
Komisji Bioetycznej na prowadzenie badan przedklinicznych w zakresie
powyzszej ustugi jest obowigzkiem Wykonawcy. Na kazdy wniosek
Zamawiajacego, Wykonawca zobowigzany jest do przedstawienia
dokumentow (zgody na badania) potwierdzajacych zgodnos¢ z
oryginatem.

Koszty zgody komisji bioetycznej zostang pokryte przez
Zamawiajacego.

Kryteria oceny
ofert, informacja
o wagach
przypisanych do
poszczegolnych
kryteriow oceny
ofert, opis

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
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sposobu
przyznawania
punktacji za
spelnienie danego
kryterium oceny
ofert

Kryterium wyboru stanowi skuteczno$¢ 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¢ oswiadczenie o posiadaniu
wdrozonych procedur dot dotyczacych zuzycia wody w procesach
produkcyjnych.

Minimalne wymaganie: Dostawca musi udokumentowa¢ zastosowanie
przynajmniej jednej procedury/oszczednosciowej 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 oszczgdnosci wody w
procesach produkcyjnych

10 pkt - wdrozone procedury dot oszczednosci 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¢ oswiadczenie o posiadaniu
wdrozonych procedur dot dotyczacych elektronicznego obiegu
dokumentéw w spotce.

Minimalne wymaganie: Dostawca musi udokumentowac zastosowanie
przynajmniej jednej procedury majacej na celu redukcje zuzycia papieru
w spolce.

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

0 pkt - brak wdrozonych procedur dot elektronicznego obiegu
dokumentow

10 pkt - wdrozone procedury dot elektronicznego obiegu
dokumentow

Termin i sposob
skladania ofert

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

str. 4



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

Oferte nalezy ztozy¢ na formularzu ofertowym, stanowigcym
zatacznik do niniejszego zapytania oraz dotaczy¢ do niego podpisane
o$wiadczenie, stanowigce zatacznik do niniejszego zapytania oraz
pozostate zataczniki (jesli dotyczy).

7.

Istotne warunki
realizacji umowy

1. Termin realizacji catosci zamowienia: 01.09.2024 - 31.11.2025
przy czym termin realizacji zaméwienia moze zosta¢ zmieniony w
przypadku zmiany harmonogramu projektu.

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

3. Mozliwe ptatnosci czg$ciowe, po realizacji poszczegolnych
etapow prac. Szczegdélowy harmonogram zostanie okres§lony w umowie.
4. Mozliwe ptatnos$ci zaliczkowe do 30% kwoty wynagrodzenia.
5. Miejsce realizacji: laboratorium Wykonawcy.

6. Dostarczenie wynikow w formie raportow w wersji
elektronicznej po zakonczeniu kazdego etapu prac.

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

Oferent zobowiazuje si¢ zawrze¢ umowe warunkowg na ustuge w ciaggu
3 dni roboczych od rozstrzygniecia konkursu oferty. Umowa ostateczna
zostanie podpisana pod warunkiem uzyskania dofinansowania i
osiggniecia zaktadanych wczesniejszych rezultatow projektu oraz
spelienia 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.

Warunki
istotnych zmian
umowy

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

a) w wyniku zaistnienia przyczyn, niezaleznych od Zamawiajgcego oraz
Wykonawcy (przy dochowaniu przez niego nalezytej starannosci)
skutkujacych niemozliwoscig lub znacznymi opdznieniami w realizacji
zamdwienia a w szczegbdlnosci czasowy brak dostgpnosci na rynku
zasobOw potrzebnych do realizacji przedmiotu zamowienia, b)
wystapienie sity wyzszej, uniemozliwiajacej wykonanie przedmiotu
zamoOwienia w terminach okreslonych 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
szczegblnosci w przypadku wystapienia koniecznosci
wydhuzenia/przesuniecia termindw realizacji poszczegolnych zadan 1
etapow, spowodowana obiektywnymi czynnikami, niezaleznymi od
Zamawiajacego 1 Wykonawcy, uniemozliwiajagcymi realizacje
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zamoOwienia w pierwotnie okreslonych terminach, majagcymi wptyw na
jakos¢ realizacji przedmiotu umowy,

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

e) w przypadku konieczno$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 poje¢ uzytych
w umowie, ktorych nie bedzie mozna usungé w inny sposob, a zmiana
bedzie umozliwia¢ usunigcie rozbieznosci 1 doprecyzowanie umowy w
celu jednoznacznej interpretacji jej postanowien przez strony, przy
jednoczesnym braku zmiany charakteru umowy;

h) zmiana nie prowadzi do zmiany og6lnego charakteru umowy, a
taczna warto$¢ zmian jest mniejsza niz 140 000 EUR i jednocze$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¢ niezbgdne i zostaly spelnione tacznie
nastepujace warunki:

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

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

j) zmiana nie prowadzi do zmiany ogdlnego charakteru umowy i zostaly
spetnione tgcznie nastepujgce warunki:

— konieczno$¢ zmiany umowy spowodowana jest okoliczno$ciami,
ktorych zamawiajacy, dzialajac z nalezytg starannoscig, nie mogt
przewidzie¢,

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

k) wykonawce, ktoremu zamawiajacy udzielit zamowienia, ma zastgpic
nowy wykonaweca:

— w wyniku sukcesji, wstepujac w prawa i obowigzki wykonawcy, w
nastgpstwie przejgcia, potaczenia, podziatu, przeksztalcenia, upadtoscei,
restrukturyzacji, dziedziczenia lub nabycia dotychczasowego
wykonawcy lub jego przedsiebiorstwa, o ile nowy wykonawca spetnia
warunki udziatu w postepowaniu oraz nie pociagga to za sobg innych
istotnych zmian umowy, a takze nie ma na celu uniknigcia stosowania
zasady konkurencyjnosci, lub
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— w wyniku przejgcia przez zamawiajacego zobowigzan wykonawcy
wzgledem jego podwykonawcow

— w przypadku zmiany podwykonawcy, zamawiajacy moze zawrze¢
umowe z nowym podwykonawcg bez zmiany warunkéw realizacji
zamoOwienia z uwzglednieniem dokonanych ptatnosci z tytutu
dotychczas zrealizowanych prac.

Zamawiajacy przewiduje mozliwos¢ istotnych zmian postanowien
zawartej umowy, w szczegolnosci w nastepujacych przypadkach:

-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 realizacje przedmiotu umowy i moze
prowadzi¢ do modyfikacji wylacznie tych zapisow umowy, do
ktoérych sie odnosi,

-wystapienia sity wyzszej,

-zmiany warunkow realizacji umowy (w tym w szczegolnos$ci
terminow, przedmiotu i zakresu umowy, wynagrodzenia,
obowigzkow stron, zakresu odpowiedzialno$ci) w przypadku
zaistnienia przyczyn zewngetrznych niezaleznych od Zamawiajacego
lub Wykonawcy skutkujacych niemozliwosciag dotrzymania
pierwotnych warunkoéw wynikajacych z Umowy oraz i gdy taka
potrzeba wyniknie ze strony Instytucji Finansujacej lub Zarzadzajacej
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.

Planowany termin podpisania umowy podany w ogloszeniu podanym
w Bazie Konkurencyjno$ci moze ulec zmianie o max. 1 mc.

powiazan
osobowych lub
kapitalowych

9. Informacja o Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert czesciowych.
mozliwoS$ci
skladania ofert Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert wariantowych.
czesciowych i
wariantowych
Informacja na ZamoOwienie nie moze zosta¢ udzielone podmiotowi powigzanemu
10. temat zakazu z Zamawiajacym osobowo lub kapitatowo.

Przez powiazania kapitalowe lub osobowe rozumie si¢ wzajemne
powigzania miedzy Zamawiajagcym lub osobami upowaznionymi do
zaciggania zobowigzanh w imieniu Zamawiajacego lub osobami
wykonujacymi w imieniu Zamawiajacego Czynnosci zwiazane z
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przygotowaniem i przeprowadzeniem procedury wyboru wykonawcy
a wykonawca, polegajace w szczego6lnosci na:

-uczestniczeniu w spolce jako wspolnik spotki cywilnej lub spotki
osobowej,

-posiadaniu co najmniej 10 % udzialow lub akcji,

-petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego,
prokurenta, pelnomocnika,

-pozostawaniu w zwigzku matzenskim, 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.

Spetnienie warunku bedzie weryfikowane na bazie o$wiadczenia
ztozonego na formularzu stanowiacym zatacznik 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 Tres¢ 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.

13. Informacja Zamawiajagcy zastrzega sobie ponadto prawo do anulowania badz
dotyczaca uniewaznienia zapytania ofertowego, bez podania przyczyny.
mozliwoSci Mozliwo$¢ uniewaznienia zapytania ofertowego moze zaistnie¢
anulowania i zwhaszcza w przypadku, kiedy cena najkorzystniejszej oferty
uniewaznienia przekroczy przewidziane i dostgpne $rodki na udzielenie zamowienia.
zapytania
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podpis Zamawiajgcego

Dokument
odpisany przez
Zataczniki: Eukgsz yP
1. Formularz ofertowy. Zybaczynski
2. Oswiadczenie oferenta. Data: 2023.06.13
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