Fundusze Europejskie Rzeczpospolita Dofinansowane przez
dla Nowoczesnej Gospodarki - Polska Unie Europejska

Warszawa, 27.09.2023 r.

Zapytanie ofertowe nr FENG/01/2023
na badania przedkliniczne formulacji kannabinoidow

w ramach projektu pt. roboczym ,,.Badania przedkliniczne i kliniczne innowacyjnej formulacji
kannabininoidéw w leczeniu zespotu jelita drazliwego”, na ktéry ztozony zostanie wniosek
o dofinansowanie w ramach Fundusze Europejskie dla Nowoczesnej Gospodarki, Priorytet I.
Wsparcie dla przedsigbiorcow, Sciezka SMART, numer naboru: FENG.01.01-IP.02-002/23.

I. Nazwa i adres Zamawiajacego

CannabIBS Sp. z o.0.

ul. Marszatkowska 58/15
00-545 Warszawa

NIP: 7011132453
REGON: 524660133

tel. +48 660 482 065

I1. Rodzaj zaméwienia

Ustugi

II1. Nazwa zamowienia

Badania przedkliniczne formulacji kannabinoidéw
Kod CPV 73100000-3 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe

IV. Przedmiot zamowienia

Przedmiotem zamdwienia sg badania przedkliniczne pojedynczej formulacji kannabinoidéw (nie
zawierajacej w swoim sktadzie THC).

Termin rozpoczgcia prac: 1 marca 2024 r.

Maksymalny termin zakonczenia prac: 31 sierpnia 2028 r.

IV.1. Opis przedmiotu zaméwienia
W ramach zaméwienia zostang wykonane nast¢pujace badania:
1  Badania przedkliniczne in vitro

1.1 Genotoksycznos¢ wyznaczona testem Amesa zgodnie z wytycznymi OECD 471 (lub
rownowaznymi)

1.2 Genotoksycznos¢ testem mikrojadrowym zgodnie z wytycznymi OECD 487 (lub
réwnowaznymi)

1.3 Cytotoksyczno$¢ zgodnie z wytycznymi MTT, ISO 10993-5 (lub réwnowaznymi)

1.4  Biologiczna ocena zgodnie z wytycznymi ISO 10993-3 (lub réwnowaznymi)

1.5 Test mutacji genowych na komoérkach ssakéw zgodnie z wytycznymi OECD 490 (lub
rownowaznymi)
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1.6 Analiza zmian apoptotycznych i nekrotycznych oraz zatrzymania cyklu komérkowego
1.7 Okreslenie NOAEL na linii komérkowe;j
2 Badania przedkliniczne in vivo

2.1  Toksokinetyka zgodnie z wytycznymi OECD 417 (lub réwnowaznymi)

2.2 Toksycznos¢ dawki powtarzalnej zgodnie z wytycznymi OECD 408 (lub réwnowaznymi)
2.3 Potaczone badanie toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym z testem przesiewowym
toksycznosci  reprodukcyjnej/rozwojowej zgodnie z wytycznymi OECD 422 (lub
rOwnowaznymi)

2.4 Badanie neurotoksycznosci u gryzoni zgodnie z wytycznymi OECD 424 (lub
rOwnowaznymi)

2.5 Potaczone badania toksycznosci przewlektej/rakotworczosci zgodnie z wytycznymi
OECD 453 (lub réwnowaznymi)

2.6 Toksycznos$¢ ostra doustna - procedura ustalonej dawki zgodnie z wytycznymi LD50 lub
OECD 420 lub MTD (lub réwnowaznymi)

Szczegolowy opis zamowienia

1 Badania przedkliniczne in vitro

Badania potwierdzajace bezpieczenstwo stosowania leku doustnego wykonane na komoérkach
zwierzecych w zalecanych procedurach OECD/ISO (lub procedurach réwnowaznych).

1.1 Genotoksyczno$¢ wyznaczona testem Amesa zgodnie z wytycznymi OECD 471 (lub
réwnowaznymi)

Opis: Test odwrotnej mutacji bakteryjnej (Amesa) mierzy czestos¢ wystgpowania mutacji
odwrotnych u kilku szczepéw Salmonella typhimurium lub réwnowaznych niosacych rézne
mutacje w genach operonu histydynowego. Bakterie hoduje si¢ w obecnos$ci materialu testowego
na agarze minimalnym zawierajagcym jedynie §ladowe ilo$ci histydyny, co wystarcza do kilku
podziatéw komoérkowych.

Raport dla testu genotoksycznosci Amesa zgodnie z wytycznymi OECD 471 (lub réwnowaznymi).

Szacunkowy termin rozpoczg¢cia badania: 3. miesigc projektu, 01.05.2024

1.2 Genotoksycznos¢ testem mikrojadrowym zgodnie z wytycznymi OECD 487 (lub
réwnowaznymi)

Test mikrojadrowy wykrywa mikrojadra w cytoplazmie komérek interfazowych, po poddaniu
komérek dzialaniu substancji chemicznej. Test wykrywa aktywnos$¢ klastogennych
i aneugenicznych badanych substancji w komoérkach, ktére przeszlty podziat komérkowy w trakcie
lub po ekspozycji na badang substancje.

Raport dla genotoksycznos$ci testem mikrojagdrowym zgodnie z wytycznymi OECD 487 (lub
rOwnowaznymi).

Termin rozpoczecia badania: 3. miesigc projektu, 01.05.2024
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1.3 Cytotoksyczno$¢ zgodnie z wytycznymi MTT, ISO 10993-5 (lub rownowaznymi)

Stuzy do okreslenia prawidlowego dziatania oraz bezpieczenstwa leku. W przypadku hodowli
komérkowych badane substancje i ich prekursory lub metabolity dodawane sg do medium w celu
okreslenia ich dziatania na poziomie komérkowym, a czesto takze molekularnym.

Raport dla cytotoksycznosci zgodnie z wytycznymi ISO 10993-5 (lub réwnowaznymi).

Szacunkowy termin rozpoczg¢cia badania: 3. miesigc projektu, 01.05.2024

1.4 Biologiczna ocena zgodnie z wytycznymi ISO 10993-3 (lub réwnowaznymi)
Badania genotoksycznosci, rakotwdrczosci 1 toksycznego wptywu na rozrodczos¢.

Raport dla biologicznej oceny wyrobéw medycznych zgodnie z wytycznymi ISO 10993-3 (lub
rOwnowaznymi).

Termin rozpoczecia badania: 3. miesigc projektu, 01.05.2024

1.5 Test mutacji genowych na komérkach ssakow zgodnie z wytycznymi OECD 490 (lub
réwnowaznymi)

Test mutacji gendw w komorkach ssakoéw in vitro, okreslany réwniez jako Mouse Lymphoma
Assay (MLA), stosowany do wykrywania mutacji genéw indukowanych przez substancje
chemiczne 1 ich metabolity. Cytotoksyczno$¢ jest zwykle okreslana poprzez pomiar wzgledne;j
skutecznosci klonowania (przezywalno$ci) lub wzglednego catkowitego wzrostu hodowli po
okresie leczenia. Co najmniej cztery analizowane st¢zenia badanej substancji sg stosowane
w duplikatach.

Raport dla testu mutacji genowych na komérkach ssakéw zgodnie z wytycznymi OECD 490 (lub
rOwnowaznymi).

Termin rozpoczecia badania: 3. miesigc projektu, 01.05.2024

1.6 Analiza zmian apoptotycznych i nekrotycznych oraz zatrzymania cyklu komérkowego

Analiza w celu oceny wplywu badanych zwigzkéw na funkcjonowanie komdrek. Testy
wykonywane metodg cytometrii przeptywowej. Identyfikacja zmian apoptotycznych
1 nekrotycznych wraz z identyfikacja zatrzymania cyklu komoérkowego, stanowia uzupetnienie
badan cytotoksycznosci.

Raport zgodnie z wytycznymi cytometrii przeptywowej (lub rownowaznymi).

Termin rozpoczecia badania: 3. miesigc projektu, 01.05.2024

1.7 OKkreslenie NOAEL na linii komorkowej

Okreslenie NOAEL (no-observed-adverse-effect level - poziom niewywotujacy dajacych sie
zaobserwowac szkodliwych skutkéw) na linii komdrkowej bedzie polegato na zastosowaniu kilku
stezen danej préobki i sprawdzeniu, jaka warto$¢ nie ma wptywu na zywotnos¢ tkanki. NOAEL to
najwyzsza dawka lub stezenie substancji (np. chemicznej) dla ktérego nie obserwuje si¢ dziatania
niepozadanego w badanych organizmach, podczas gdy wyzsze dawki lub stezenia powodujg takie
dziatania. Warto§¢ NOAEL moze by¢ wykorzystywana w ocenie poziomu ryzyka stosowania
ocenianej substancji

Raport zgodnie z procedurg laboratorium.
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Termin rozpoczecia badania: 3. miesigc projektu, 01.05.2024

2 Badania przedkliniczne in vivo

Badanie umozliwiajace okreslenie pelnej toksokinetyki leku doustnego w tym analizy ADME
(wchtaniania, dystrybucje, metabolizmu, wydalania). Wplywu leku doustnego na funkcjonowanie
organizmu, badanie wpltywu na narzady wewnetrzne przy pobraniach narzadéw 1 badan
histopadologicznych.

2.1 Toksokinetyka zgodnie z wytycznymi OECD 417 (lub réwnowaznymi)

Badanie ADME czyli dystrybucji, wchianiania, metabolizmu i wydalania. Wyniki tych badan
dostarczaja informacji na temat zwigzku miedzy stezeniem substancji chemicznej a jej
obserwowang toksycznos$cig i mechanizmem toksyczno$ci, ktére mozna nastgpnie wykorzystac
w ocenie zagrozenia/ryzyka dla cztowieka ze strony substancji chemicznej.

Badanie wykonane na dwéch gatunkach ssakéw w tym tylko jeden moze by¢ gryzoniem
Raport dla toksokinetyki zgodnie z wytycznymi OECD 417 (lub réwnowaznymi).

Termin rozpoczecia badania: 4. miesigc projektu, 01.06.2024

2.2 Toksycznos¢ dawki powtarzalnej zgodnie z wytycznymi OECD 408 (lub
réwnowaznymi)

Badania toksyczno$ci doustnej w powtérzeniach w tescie 90-dniowym, metoda ta dostarcza
informacji na temat zagrozenia dla zdrowia, ktére moze powsta¢ w wyniku narazenia na badang
substancj¢ po podaniu doustnym. Zalecana czas stosowania w przypadku leku na jelito drazliwe to
wlasnie 3 miesigce, jest to czas w jakim §luzéwka jelita ulega regeneracji i ustabilizowania. Metoda
opiera si¢ na wielokrotnym doustnym podawaniu substancji bedacej przedmiotem zainteresowania
w jednym ograniczonym okresie (jeden poziom dawki dziennie przez 90 dni). Raport z tego badania
bedzie zawieral wyniki obserwacji klinicznych 1 funkcjonalnych, pomiar6w masy ciata i spozycia
pokarmu/wody, hematologii i biochemii klinicznej, a takze sekcji zwtok i histopatologii.

Raport dla toksycznosci dawki powtarzalnej zgodnie z wytycznymi OECD 408 (lub
rownowaznymi).

Termin rozpoczecia badania: 4. miesigc projektu, 01.06.2024

2.3 Potlaczone badanie toksycznosci po podaniu wielokrotnym z testem przesiewowym
toksycznosci reprodukcyjnej/rozwojowej zgodnie z wytycznymi OECD 422 (lub
réwnowaznymi)

Badanie przesiewowe opisuja wptyw badanej substancji chemicznej na wydajnos¢ reprodukcyjna
samcOw i1 samic. Badana substancja jest podawana w stopniowanych dawkach kilku grupom
samcow 1 samic. Wyniki tego badania obejmuja obserwacje kliniczne, mase¢ ciata 1 spozycie
pokarmu/wody, monitorowanie cyklu rujowego, obserwacj¢/pomiar parametréw potomstwa,
pomiar hormondw tarczycy, a takze sekcje zwtok i histopatologie.

Badanie wykonane na dwéch gatunkach ssakéw w tym jeden moze by¢ gryzoniem

Raport dla potaczonych badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym z testem przesiewowym
toksycznosci reprodukcyjnej/rozwojowej zgodnie z wytycznymi OECD 422 (lub réwnowaznymi).

Termin rozpoczecia badania: 7. miesigc projektu, 01.09.2024
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2.4 Badanie neurotoksycznos$ci u gryzoni zgodnie z wytycznymi OECD 424 (lub
réwnowaznymi)

Badanie wykonane na szczurach. Dotyczg one w szczeg6lnosci codziennego doustnego podawania
badanej substancji w diecie, w wodzie pitnej lub w kapsutkach. Jesli badanie jest przeprowadzane
jako oddzielne badanie, w kazdej dawce nalezy uzy¢ co najmniej 20 zwierzat (10 samic i 10
samcOw). Zasadniczo nalezy stosowac co najmniej trzy grupy dawek i grupe kontrolng. Wymagany
schemat dawkowania jest 90-dniowy, subchroniczny (90 dni) lub przewlekly (1 rok lub dtuzej), ze
wzgledu na zalecane dawkowanie leku, czyli 3 miesigce, po wykonaniu krétszego testu czyli 28-
dniowy zgodnego z normg nie uzyskamy peinej odpowiedzi na dziatanie leku, a jednoczesnie
krétszy czas stosowania wigze si¢ z eutanazjg zwierzat. Wiec chronigc ilo$¢ zastosowanych
zwierzat do eksperymentu skupiamy si¢ tylko na testach 90 dniowych i rocznych . Wyniki badania
nalezy oceni¢ pod wzgledem czgstosci wystepowania, nasilenia 1 korelacji skutkéw
neurobehawioralnych i neuropatologicznych (skutkow neurochemicznych lub
elektrofizjologicznych, jesli uwzgledniono badania uzupelniajagce) oraz wszelkich innych
zaobserwowanych dzialan niepozadanych.

Badania beda wykonane w na dwoch gatunkach zwierzat, w tym jeden moze by¢ gryzoniem

Raport dla badania neurotoksycznos$ci u gryzoni zgodnie z wytycznymi OECD 424 (lub
rOwnowaznymi).

Termin rozpoczecia badania: 7. miesigc projektu, 01.09.2024

2.5 Polaczone badania toksycznos$ci przewleklej/rakotworczosci zgodnie z wytycznymi
OECD 453 (lub ré6wnowaznymi)

Celem potaczonego badania toksycznosci przewleklej/rakotwodrczosci jest identyfikacja dziatania
rakotwoérczego 1 wigkszosci skutkéw przewlektych oraz okreslenie zaleznosci dawka-odpowiedz
po dlugotrwalym 1 powtarzanym narazeniu. Do tego badania zwykle wykorzystuje si¢ szczury.
W przypadku gryzoni, kazda grupa dawek i réwnolegta grupa kontrolna przeznaczona do fazy
badania rakotworczosci powinna zawiera¢ co najmniej 50 zwierzat kazdej pici, podczas gdy w fazie
badania toksycznosci przewleklej powinna zawiera¢ co najmniej 10 zwierzat kazdej ptci. Oprécz
roOwnolegte] grupy kontrolnej zaré6wno w fazie toksycznosci przewleklej, jak 1 w fazie
rakotwoérczosci badania nalezy zastosowac co najmniej trzy poziomy dawek. Jedna giéwna droga
podawania czyli doustna. Raport z badania powinien zawiera¢: pomiary (wazenie) i regularne
szczegblowe obserwacje (badanie hematologiczne, analiza moczu, chemia kliniczna), a takze
procedury nekropsji i histopatologii. Wszystkie te obserwacje pozwalaja na wykrycie efektow
nowotworowych i okreslenie potencjatu rakotwoérczego, a takze ogdlnej toksycznosci.

Raport dla potaczonych badan toksycznosci przewleklej/rakotworczosci zgodnie z wytycznymi
OECD 453 (lub réwnowaznymi).

Termin rozpoczecia badania: 10. miesigc projektu, 01.12.2024

2.6 Toksycznos$¢ ostra doustna - procedura ustalonej dawki zgodnie z wytycznymi LD50
lub OECD 420 lub MTD (lub réwnowaznymi)

Zasada tej metody jest to, ze w gtdwnym badaniu stosuje si¢ tylko umiarkowanie toksyczne dawki
i nalezy unika¢ podawania dawek, ktére mogg by¢ $miertelne. Niniejsze wytyczne s3 przeznaczone
przede wszystkim do stosowania u szczur6w. Grupy zwierzat jednej ptci (zwykle samice) sg
dawkowane w procedurze stopniowej przy uzyciu ustalonych dawek 5, 50, 300 i 2000 mg/kg
(wyjatkowo 5000 mg/kg). Wyniki tego badania obejmujg: pomiary (wazenie co najmniej raz
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w tygodniu) i codzienne szczegétowe obserwacje, a takze grubg sekcj¢ zwtok. Metoda ta dostarcza
informacji na temat niebezpiecznych wiasciwosci 1 umozliwia klasyfikacj¢ substancji pod
wzgledem toksyczno$ci ostrej zgodnie z Globalnie Zharmonizowanym Systemem Klasyfikacji
1 Oznakowania Chemikaliow.

W przypadku wystgpienie $miertelnosci podczas badania wykonanie histopatologii martwych
zwierzat z analizg tkankowa.

Szczegbétowy opis planowanych badan oraz raport z badan z uwzglednieniem masy ciata
1 zachowania zwierzat po podaniu leku.

Raport dla toksycznosci ostrej doustnej zgodnie z wytycznymi LD50 lub OECD 420 lub MTD (lub
réwnowaznymi).

Termin rozpoczecia badania: 10. miesigc projektu, 01.12.2024

IV.2. Podzial zaméwienia na czesci
Zamowienie jest podzielone na nastgpujace czgsci, zgodnie z opisem Zamowienia powyze;j:

Cz¢$¢ 1: Genotoksycznos$¢ test Amesa zgodnie z wytycznymi OECD 471 (lub réwnowaznymi)

Czes¢ 2: Genotoksycznos¢ testem mikrojadrowym zgodnie z wytycznymi OECD 487 (lub
rOwnowaznymi)

Czgs¢ 3: Cytotoksycznos¢ zgodnie z wytycznymi ISO 10993-5 (lub réwnowaznymi)

Cz¢$¢ 4: Biologiczna ocena wyrobéw medycznych zgodnie z wytycznymi ISO 10993-3 (lub
rOwnowaznymi)

Cz¢$¢ 5: Test mutacji genowych na komoérkach ssakéw zgodnie z wytycznymi OECD 490 (lub
rOwnowaznymi)

Cz¢$¢ 6: Analiza zmian apoptotycznych i nekrotycznych oraz zatrzymania cyklu komérkowego

Czes¢ 7: Okreslenie NOAEL na linii komérkowej

Cz¢s¢ 8: Toksokinetyka zgodnie z wytycznymi OECD 417 (Ilub réwnowaznymi)

Czes¢ 9: Toksycznos$¢ dawki powtarzalnej zgodnie z wytycznymi OECD 407 (lub
réwnowaznymi)

Czes¢ 10: Polaczone badanie toksycznosci po podaniu wielokrotnym z testem przesiewowym
toksycznosci reprodukcyjnej/rozwojowej zgodnie z wytycznymi OECD 422 (lub
rOwnowaznymi)

Cze¢s$¢ 11:Badanie neurotoksycznos$ci u gryzoni zgodnie z wytycznymi OECD 424 (lub
rOwnowaznymi)

Czg¢s$¢ 12: Potaczone badania toksycznosci przewlektej/rakotworczosci zgodnie z wytycznymi
OECD 453 (lub réwnowaznymi)

Cze¢s$¢ 13: Toksyczno$¢ ostra doustna - procedura ustalonej dawki zgodnie z wytycznymi LD50
lub OECD 420 lub MTD (lub réwnowaznymi)

Kazdy Oferent moze ztozy¢ ofert¢ na dowolng ilo$¢ czesci.

IV.3. Inne informacje
3.1 Raport do wszystkich badah nalezy wykona¢ w jezyku polskim i angielskim. Raport powinien
zawiera¢ szczegotowy opis przeprowadzonych do§wiadczen.

3.2 Wykonawca rozpocznie realizacj¢ Zaméwienia po uzyskaniu zgody Lokalnej Komisji Etyczne;.
Wykonawca jest odpowiedzialny za wystgpienie o uzyskanie zgody.
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3.5 Zamawiajacy przewiduje mozliwos¢ udzielenia dodatkowych zamoéwien, w szczegdlnosci
w sytuacji koniecznos$ci powtérzenia badania.

3.3 Minimalny termin waznosci oferty: 30 listopada 2023 r.

V. Warunki udziatu w postepowaniu

1. Wykluczeniu z postepowania podlegaja Wykonawcy, ktérzy sg powigzani osobowo lub
kapitatlowo z Zamawiajagcym. Niezbedne jest dotgczenie do oferty uzupetnionego oswiadczenia
o braku powigzan, stanowigcego Zatacznik nr 3 do niniejszego zapytania ofertowego.

2. Przez powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie si¢ takze wzajemne powigzania miedzy
Zamawiajacym lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajacego
lub osobami wykonujacymi w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzane z przygotowaniem oraz
przeprowadzeniem postgpowania o udzielenie zamodwienia a Wykonawca, polegajace
w szczegollnosci na:

a) uczestniczeniu w spoice jako wspdlnik spétki cywilnej lub spétki osobowej, posiadaniu co
najmniej 10% udziatéw lub akcji (o ile nizszy prég nie wynika z przepisOw prawa), petnieniu
funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta, petnomocnika,

b) pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w linii
prostej, pokrewienstwa lub powinowactwa w linii bocznej do drugiego stopnia, lub zwigzaniu
z tytulu przysposobienia, opieki lub kurateli albo pozostawaniu we wspdlnym pozyciu
z wykonawca, jego zastepcg prawnym lub cztonkami organéw zarzadzajacych lub organdw
nadzorczych wykonawcow ubiegajacych si¢ o udzielenie zamdéwienia,

c) pozostawaniu z wykonawcag w takim stosunku prawnym lub faktycznym, ze istnieje
uzasadniona watpliwos¢ co do ich bezstronnosci lub niezalezno$ci w zwigzku z postepowaniem
o udzielenie zamdéwienia.

3. Wykonawca powinien dysponowac personelem oraz zasobami niezb¢dnymi do wykonania czgsci
zamOwienia, ktére nalezy opisa¢ w Formularzu oferty.

4. Wykonawca w dniu rozpoczecia badan powinien posiada¢ wdrozony Certyfikat Zgodnos$ci
z Zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (lub rownowazny) — dotyczy badan na zwierzgtach.

5. W dniu rozpoczgcia badan Wykonawca powinien mie¢ wdrozony system zapewnienia
dobrostanu zwierzat stuzacych do badan majacy na celu ochron¢ zwierzat, co powinno by¢
potwierdzone odpowiednim certyfikatem — dotyczy badan na zwierzetach.

Na potwierdzenie spetnienia powyzszych warunkéw Wykonawca zobowigzany jest poda¢ dane
oraz zlozy¢ o§wiadczenia zawarte w Zatgczniku nr 1 — Formularz oferty.

VI. Opis sposobu przygotowania oferty

Oferta sporzadzona zgodnie z Formularzem oferty, Zatgcznikiem nr 1 do niniejszego zapytania
ofertowego powinna zawierac:

e pelng nazwe Oferenta, adres lub siedzibg, numer telefonu;

e date wystawienia oferty;

e date waznosci oferty — co najmniej do 30 listopada 2023 r.;

e zawiera¢ informacj¢ o wszystkich warunkach udziatu w postepowaniu zgodnie z punktem V.;
e powolanie si¢ na numer zapytania ofertowego — FENG/01/2023;
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e co najmniej cen¢ netto bez VAT (w przypadku cen podanych w walutach obcych zostang one
przeliczone na PLN po kursie srednim NBP obowigzujacym w dniu poprzedzajacym termin
ztozenia ofert) — oddzielnie dla kazdej czes$ci zamdwienia;

e imi¢ i nazwisko osoby ze strony Wykonawcy do konsultacji merytorycznych przed
rozpoczeciem prac, w tym na etapie przygotowania i oceny wniosku o dofinansowanie.

e opis badania — oddzielnie dla kazdej cz¢$ci zamOwienia;

o szczegblowy opis planu doswiadczenia / schematu badawczego,

o termin wykonania cz¢$ci zamOwienia

o dla badan na zwierzg¢tach - oszacowanie zapotrzebowania, wraz z uzasadnieniem,
ilosci substancji czynnej przy zatozeniu, ze na 1 kg ciala zwierzecia potrzebne jest 2 g
substancji w dawce dzienne;.

® opis zasobéw osobowych — oddzielnie dla kazdej cze$ci zamdwienia;

® opis aparatury i infrastruktury badawczej wykorzystywanej w badaniach — oddzielnie dla
kazdej czesci zamdwienia;

e co najmniej ceng netto bez VAT (w przypadku cen podanych w walutach obcych zostang one
przeliczone na PLN po kursie srednim NBP obowigzujacym w dniu poprzedzajagcym termin
ztozenia ofert) — oddzielnie dla kazdej czesSci zamdéwienia;

Brak jakiegokolwiek z wyzej wymienionych elementéw moze skutkowa¢ odrzuceniem oferty
z przyczyn formalnych.

Oferta powinna by¢ sporzadzona w jezyku polskim lub angielskim.

Dopuszcza si¢ inng forme oferty niz Formularz oferty (Zatacznik 1), o ile oferta zawiera wszystkie
informacje zawarte w Formularzu oferty.

VII. Kryteria ocen ofert i ich znaczenie (waga)

1. Kryterium dopuszczajace do dalszej oceny:

Zamawiajacy dokona oceny waznych ofert na podstawie nastepujacych kryteriow:

e zlozenie oferty w sposob 1 w terminie okreslonym w pkt. IX;

e przygotowanie oferty, w tym oddzielnie dla kazdej cz¢sci zaméwienia, zgodnie z wymogami
okreslonymi w pkt. VI;

e ocena zgodnosci oferty, oddzielnie dla kazdej cze$ci zamdwienia, z opisem przedmiotu
zamoOwienia zawartym w punkcie IV;

e ocenie beda podlegaty wytacznie oferty spetniajace warunki udzialu w postgpowaniu,
oddzielnie dla kazdej cze$ci zamdwienia, okreslone w pkt. IV, V, VI i IX;

e oferty lub czesci ofert niespetniajgce warunkéw opisanych w pkt. IV, V, VI 1 IX sg odrzucane
i nie podlegajg dalszej ocenie.

2. Kryteria oceny oraz sposéb dokonania oceny ofert

Kazda czgs¢ zamodwienia oceniana jest oddzielnie zgodnie z kryteriami Cena 1 Termin.

a. Cena

Cena netto (bez VAT) za wykonanie oddzielnie kazdej czegs$ci zamowienia podana w PLN lub
w walucie obcej. W przypadku cen podanych w walutach obcych zostang one przeliczone na PLN
po kursie srednim NBP obowigzujacym w dniu poprzedzajacym termin zlozenia ofert. Jest to cena
catkowita bez wylaczen i obejmujaca wszystkie elementy sktadowe oferty. Punkty w ramach
kryterium Ceny beda przyznawane wg nastgpujacej formuty:

An = (C min/ Cr) x 100 pkt.
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gdzie:

C min — cena minimalna w zbiorze,

Cr — cena oferty rozpatrywanej

An — ilo$¢ punktéw przyznana ofercie.
Maksymalna ilo§¢ punktéw czastkowych: 100.
Waga kryterium Ceny: 0,8

b. Termin

Termin wykonania cze$ci zamdwienia to ilo§¢ dni kalendarzowych od rozpoczgcia badania do
przekazania raportu do Zamawiajacego. Punkty w ramach kryterium Termin bgdg przyznawane wg
nastepujacej formuty:

Bn = (T min / Tr) x 100 pkt.

gdzie:

T min — termin minimalny w zbiorze,

Tr — termin oferty rozpatrywane;j

Bn — ilos¢ punktéw przyznana ofercie.

Maksymalna ilo§¢ punktéw czagstkowych: 100.

Waga kryterium Terminu: 0,2

Ilo$¢ punktéw (Pn) przyznanych danej cz¢Sci zamowienia obliczana jest wedtug formuty:
Pn=(Anx0,8) + (Bnx0,2)

3. Za najkorzystniejszg uznana zostanie ta oferta danej czgsci zamowienia, ktéra uzyska
najwiekszg liczbe punktow.

VIII. Warunki zmiany umowy

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zmiany warunkéw umowy podpisanej z Wykonawcag
w wyniku przeprowadzonego post¢gpowania, jezeli spetniony zostanie ktorys z ponizszych
warunkow:
e zmiana uzasadniona bedzie sytuacja, ktérej Zamawiajacy, dziatajac z nalezyta
starannos$cig nie mogt przewidziec;
e zmiana bedzie korzystna dla Zamawiajacego.

Zmiany mogg dotyczy¢ w szczegdlnosci termindw realizacji umowy, termindéw ptatnosci, miedzy
innymi w przypadku wystapienia warunkéw uzasadniajacych takg zmiang, spowodowanych sitg
wyzszg zmiang terminu realizacji zamowienia z powodu op6znienia wykonawcy lub z powodu
opo6znien innych wykonawcow, przez ktérych wykonanie zamoéwien jest warunkiem koniecznym
dla realizacji niniejszego zamoOwienia oraz innych przyczyn, ktérych Zamawiajacy nie mogt
przewidziec.

W szczegdlnosci dopuszeza si¢ mozliwo$¢ zmiany termindw realizacji Projektu i zwigzanej z tym
zmiany terminéw realizacji niniejszego Zamodwienia. Zmiany te moga by¢ m. in. zwigzane z
przedluzeniem oceny wniosku o dofinansowanie lub powtérnym zlozeniem wniosku
o dofinansowanie oraz kwestiami merytorycznymi.

Dopuszcza si¢ mozliwo$¢ zmiany zakresu prac (wykonywanych badan), zmian¢ metody
badawczej oraz zamiany zaplanowanych badan innymi badaniami, jesli b¢dzie to uzasadnione
wzgledami merytorycznymi. Dopuszcza si¢ mozliwos$¢ rezygnacji z wykonania poszczegdlnych
badan, jesli w toku prac zostanie wykazane, ze nie sg one konieczne. Dopuszcza si¢ mozliwos¢
wprowadzenia dodatkowych badan, jesli w toku prac zostanie wykazane, ze s3 one konieczne.
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IX. Miejsce i termin skladania oferty

1. Termin skladania ofert: do 27.10.2023 r.

2. Oferta wraz z zatagcznikami powinna by¢ ztozona wytacznie za posrednictwem portalu Baza
Konkurencyjnosci (https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/).

3. Oferty ztozone po terminie nie b¢dg rozpatrywane. Decyduje data i godzina wptynigcia oferty do
Zamawiajacego.

4. Oferent moze ztozy¢ jedng oferte.

5. Oferent ponosi wszystkie koszty zwigzane ze sporzadzeniem i ztozeniem oferty niezaleznie od
wyniku postgpowania

6. Oferent moze przed uptywem terminu sktadania ofert zmieni¢ lub wycofa¢ swoja oferte.

7. W toku badania i oceny ofert Zamawiajacy moze zada¢ od Oferentéw wyjasnien dotyczacych
tresci ztozonych ofert.

X. Informacje dotyczace wyboru najkorzystniejszej oferty

O wyborze najkorzystniejszej oferty Zamawiajacy zawiadomi za posrednictwem Bazy
Konkurencyjnosci (https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/).

XI. Dodatkowe informacje

1. Zamawiajacy informuje, ze niniejsze zamowienie zostanie zrealizowane wylacznie w przypadku,
gdy Zamawiajagcemu zostanie przyznane dofinansowanie na projekt ,,Badania przedkliniczne
1 kliniczne innowacyjnej formulacji kannabininoidéw w leczeniu zespotu jelita drazliwego”
w ramach w ramach programu Fundusze Europejskie dla Nowoczesnej Gospodarki, Priorytet I.
Wsparcie dla przedsigbiorcéw, dziatanie Sciezka SMART, numer naboru: FENG.01.01-IP.02-
002/23.

2. W przypadku, jesli Zamawiajacy nie uzyska dofinansowania, o ktérym mowa powyzej wéwczas
niniejsze zamowienie nie bedzie realizowane, a Zamawiajacy i Wykonawca nie beda dochodzili
z tego tytutu wzajemnie zadnych roszczen.

3. Wymiana informacji miedzy Zamawiajagcym a Oferentem oraz przekazywanie dokumentéw
1 oswiadczen odbywa si¢ pisemnie za pomocg Bazy konkurencyjnosci (BK2021).

XII. Informacje o uniewaznieniu postepowania

Zamawiajacy zastrzega mozliwo$¢ uniewaznienia postgpowania w nastepujacych okolicznosciach:

e cena najkorzystniejszej oferty przewyzsza kwotg, ktérg Zamawiajacy moze przeznaczyC na
sfinansowanie tego zamowienia (lub czegsci zamdéwienia),

® postepowanie obarczone jest wada niemozliwa do usunigcia,

e wystgpila istotna zmiana okolicznosci powodujaca, ze prowadzenie postgpowania lub
wykonanie zamdwienia nie lezy w interesie Zamawiajacego, czego nie mozna byto wczesniej
przewidziec.

Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ uniewaznienia zapytania ofertowego bez podawania
uzasadnienia.

XIII. Zataczniki

Zatacznik nr 1 - Formularz oferty
Zatacznik nr 2 - Os§wiadczeniem o braku powigzan osobowych lub kapitatowych
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