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Przystepujac do realizacji zadania w ramach opisanego ponizej projektu firma Unipro Sp. z o.0.
z siedzibg w Targowisku zaprasza do ztozenia oferty na przedstawione ponizej zamodwienie.

A. INFORMACJE OGOLNE:

1. Zamdwienie jest wspodtfinansowane w ramach programu: Fundusze Europejskie dla Nowoczesnej
Gospodarki, 2021-2027, dziatanie: Sciezka SMART, w ramach projektu opracowanie technologii postaci
leku i metod analitycznych badania sktadu jakosciowo-ilosciowego leku agonista glutaminy.

2. Gtéwnym celem projektu jest poszerzenie prowadzonej dziatalnosci badawcze;.

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA:
Przedmiot zamowienia stanowi opracowanie w skali laboratoryjnej formulacji badanego

= W

produktu leczniczego, transfer technologii i analityki do wskazanego miejsca wytwarzania.

Struktura zwigzku przekazana zostanie zainteresowanym Wykonawcom po podpisaniu umowy

o zachowaniu poufnosci, stanowiacej zatacznik nr 4 do niniejszego zapytania ofertowego.

1.1 Zadanie: Opracowanie w skali laboratoryjnej formulacji badanego produktu leczniczego,
transfer technologii i analityki do wskazanego miejsca wytwarzania.

llos¢ dawek: 2 dawki o proporcjonalnym sktadzie

Postac: tabletka lub kapsutka

Zamawiajgcy dostarczy substancje badang oraz wzorce zanieczyszczen w ilosci niezbednej do
przeprowadzenia prac.

Zakres prac objetych zamowieniem:

1) Transfer i weryfikacja metod analitycznych opracowanych dla API, analiza dostarczonych
dokumentéw

2) Prace preformulacyjne

3) Préby eksperymentalne — serie w skali laboratoryjnej — PROTOTYPY A

- Rozwdj formulacji

- Sprawdzenie wstepnej stabilnosci (warunki 25/60 i 40/75 punkt M1, M2, M3, M6)
- Opracowanie specyfikacji produktu

4) Metody analityczne
- Weryfikacja metod dla substancji czynnej
- Rozwdj metod analitycznych dla produktu gotowego
Rozwiniete metody zostang zwalidowane w parametrach: specyficznos¢, liniowos¢, odzysk

5) Optymalizacja i powiekszenie skali
- Wyznaczenie parametréow krytycznych procesu
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6) Wytworzenie wybranego prototypu w ilosci umozliwiajgcej przeprowadzenie 24 miesiecznych
badan stabilnosci — PROTOTYPY B

- Opracowanie protokotu badan stabilnosci

- Wytworzenie prototypu

- Przygotowanie préb do badan stabilnosci

- Zbadanie prototypu (zgodnie z opracowanym protokotem badan stabilnosci i specyfikacja
produktu)

7) Przekazanie technologii i metod analitycznych do Zamawiajgcego
Przekazanie Zamawiajgcemu rezultatow przeprowadzonych prac B+R w postaci:

- Raport z rozwoju formulacji badanego produktu leczniczego

- Opis metod analitycznych

- Projekt specyfikacji badanego produktu leczniczego

- Transfer opracowanego procesu wytwarzania (technologii wytwarzania i metod
analitycznych) do miejsca wytwarzania, ktére bedzie odpowiedzialne za wytworzenie
badanego produktu leczniczego w standardzie GMP

Wszelkie w/w prace zrealizowane zostang we wspodtpracy ze stosownie wykfalifikowanym
personelem, z wykorzystaniem urzadzen zgodnych z nowoczesnymi standardami, na koszt i ryzyko
Wykonawcy. Wykonawca zobowigzany bedzie ponadto do udzielania Zamawiajacemu wszelkich
informacji i wyjasnien niezbednych do kontroli procesu.

Wykonawca przekaze Zamawiajgcemu petnie majgtkowych praw autorskich do wynikéw prac.

2. Przedmiot zamowienia bedzie realizowany przez Wykonawce przy uzyciu posiadanego przez
niego sprzetu, wiedzy, technologii oraz zasobow ludzkich.

3. Szczegoty zamowienia zawiera takie opis istotnych postanowien umownych stanowigcych
zatgcznik nr 3 do niniejszego zapytania ofertowego.

4. Kod CPVijego nazwa:
73111000-3 — laboratoryjne ustugi badawcze

5. Umowa z Wykonawca, zawarta zostanie pod warunkiem zawieszajacym, to jest warunkiem
uzyskania przez Zamawiajgcego dofinansowania na realizacje projektu.

C. WARUNKI UDZIAtU W POSTEPOWANIU

1. W postepowaniu moga bra¢ udziat wytgcznie Wykonawcy, ktdrzy spetniajg warunki udziatu
w postepowaniu, wyrazajg wole zawarcia z Zamawiajagcym umowy, ktdrej opis istotnych
postanowien stanowi zatgcznik nr 3 do niniejszego zapytania ofertowego, oraz nie podlegaja
wykluczeniu z postepowania z powodu istnienia konfliktu interesow.

2. Wykonawca powinien posiada¢ wiedze, zaplecze technologiczne oraz uprawnienia
wystarczajace do zrealizowania zamdwienia.

3. Wykonawca bedzie dysponowac nastepujacymi zasobami kadrowymi, oddelegowanymi do
realizacji przedmiotu zamowienia:
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e co najmniej 1 osobe posiadajacg tytut doktora nauk farmaceutycznych i co najmniej
piecioletnie udokumentowane doswiadczenie w prowadzeniu projektdw badawczo-
rozwojowych, ktérych celem jest rozwdj produktéw leczniczych

e co najmniej 1 osobe bedaca specjalista ds. rozwoju formulacji produktéw leczniczych
i posiadajacg udokumentowane doswiadczenie w opracowaniu co najmniej 3 formulacji
produktow leczniczych

e co najmniej 1 osobe bedacy specjalista ds. rozwoju metod analitycznych dedykowanych
kontroli jakosci produktow leczniczych i posiadajgca udokumentowane doswiadczenie
w opracowaniu metod analitycznych dla 3 projektow, ktorych celem byt rozwéj formulacji
produktow leczniczych

e co najmniej 1 osobe posiadajgcy co najmniej piecioletnie udokumentowane doswiadczenie
w kierowaniu projektem badawczo-rozwojowym;

- co wykazane powinno by¢ stosowng listg oséb oddelegowanych przez Wykonawce do
realizacji przedmiotu zamowienia, potwierdzajgcg spetnienie w/w kryteridw.

Wykonawca powinien posiadaé¢ doswiadczenie w zakresie realizacji projektéw badawczo-
rozwojowych zwigzanych z formulacja produktéw leczniczych. Minimalne doswiadczenie to
uprzednie zrealizowanie co najmniej trzech projektow o wartosci minimum 300 000,00 ztotych
netto kazdy, dotyczacych formulacji produktéw leczniczych, w przeciggu 5 lat od dnia ztozenia
oferty. Okolicznos¢ powyzszg Wykonawca wykaza¢ powinien stosownym oswiadczeniem
wskazujgcym na zrealizowane projekty.

Warunkiem udziatu w postepowaniu jest ztozenie zgodnego z prawda os$wiadczenia

stanowigcego zatacznik nr 2 do Zapytania Ofertowego oraz prawidiowo wypetnianego

i podpisanego formularza oferty stanowigcej zatacznik nr 1 do Zapytania Ofertowego, a takze

dokumentdw, jesli takie dokumenty sg przez Zamawiajgcego wymagane. Nadto, wymagane jest

zatgczenie podpisanego opisu istotnych warunkéw umowy, stanowigcych zatgcznik do zapytania
ofertowego.

Wykonawca moze ztozy¢ tylko jedng oferte na przedmiot zamdwienia, w razie ztozenia przez

tego samego wykonawce kolejnej oferty obejmujacej ten sam zakres zamowienia, oferte

pierwotnie ztozong traktuje sie jako wycofana.

Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert wariantowych.

Zamawiajgcy nie dopuszcza sktadania ofert czesciowych.

Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ realizacji zamowien uzupetniajacych.

Wartos¢ oferty powinna uwzglednia¢ wszelkie koszty zwigzane z realizacja przedmiotu

zamowienia.

Cena powinna by¢ podana w ztotych (PLN), euro (EUR) lub dolarach amerykanskich (USD) brutto

oraz netto. Przeliczenie euro i dolaréw na ztote nastgpi wg kursu sredniego Narodowego Banku

Polskiego z ostatniego dnia terminu sktadania ofert. Przy podaniu ceny w walucie innej niz PLN,

nalezy to zaznaczy¢ w ofercie, pod rygorem uznania, ze cena zostata podana w PLN.

Oferte nalezy sporzadzi¢ scisle wedtug zawartych w Zapytaniu zatgcznikédw, w jezyku polskim,

w sposob trwaty i gwarantujacy odczytanie tresci.

Oferta winna by¢ podpisana przez osobe upowazniong do dziatania w imieniu Wykonawcy,

a w razie takiej potrzeby nalezy zatgczy¢ petnomocnictwo zgodne z wymogami prawa.

W razie potrzeby Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do wezwania Wykonawcy w celu

uzupetnienia lub wyjasnienia ztozonej oferty.
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D. KRYTERIA OCENY OFERT | INFORMACJA O WAGACH PUNKTOWYCH:

Zamawiajacy dokona oceny ztozonych ofert niepodlegajgcych wykluczeniu kazdego zadania
osobno oraz przypisze odpowiednie wartosci punktowe wedfug nizej wymienionego kryterium
oceny ofert i zasad przyznawania punktéw:

Kryterium finansowe (cena) — waga 100 punktow
Zamawiajacy dokona wyboru oferty najkorzystniejszej, to jest takiej, ktéra otrzyma najwyzsza
wartos$¢ punktowa.
Przyznane punkty zostang zaokraglone z doktadnoscig do dwdch miejsc po przecinku.

OPIS SPOSOBU PRZYZNAWANIA PUNKTACJI ZA SPEENIENIE DANEGO KRYTERIUM OCENY
OFERTY

W kryterium finansowym, Zamawiajgcy przyzna wartosci punktowe dzielac wartos¢ oferty
Z najnizszg ceng przez wartos¢ badanej oferty, a nastepnie mnozac uzyskang wartosc przez wage,
wedtug formuty: WP= (WONC / WOB) x waga, gdzie WP — warto$¢ punktowa
w kryterium finansowym, WONC —wartosc¢ oferty z najnizszg ceng brutto, WOB — wartos¢ brutto
oferty badane;j.

TERMIN SKEADANIA OFERT
Oferty nalezy ztozy¢ do dnia 14.11.2023 roku do godz. 23:59 — decyduje data i godzina wptywu

do Zamawiajacego.
Oferty nalezy sktada¢ pisemnie poprzez Baze Konkurencyjnosci. Zamawiajacy nie przewiduje
publicznego otwarcia ofert.

. ZAKRES WYKLUCZENIA

W celu unikniecia konfliktu intereséw zamowienia, z wyjatkiem zamodwien sektorowych,
udzielane przez beneficjenta nie moga byc¢ udzielane podmiotom powigzanym z nim osobowo
lub kapitatowo. W celu potwierdzenia braku podstaw do wykluczenia, Wykonawca zobowigzany
jest do podpisania zgodnie z prawda oswiadczenia stanowigcego zatacznik nr 2 do niniejszego
Zapytania.

Wykluczeniu podlegajg takze Wykonawcy, ktérzy nie spetniajg warunkéw udziatu
w postepowaniu, nie ztozyli prawidtowo wypetnionej oferty obejmujgcej przedmiot zamdwienia,
lub tez ztozyli oferte po terminie.

. OKRESLENIE WARUNKOW ZMIAN UMOWY ZAWARTEJ W WYNIKU PRZEPROWADZONEGO
POSTEPOWANIA
Zamawiajacy przewiduje, za zgoda Wykonawcy, mozliwos¢ zmiany postanowien zawartej

Zz nim umowy nie zmieniajacych charakteru pierwotnej umowy (rodzaj zawartej umowy
pozostanie bez zmian) w nastepujgcym zakresie: Przedmiotu Umowy, Wynagrodzenia, w tym
termindéw i zasad ptatnosci, Terminu wykonania zamoéwienia, Obowigzkéw Zamawiajgcego
i Wykonawcy, Zakresu odpowiedzialnosci, pod warunkiem zachowania pisemnej formy i gdy taka
potrzeba wyniknie ze strony Instytucji Finansujgcej lub Zarzgdzajgcej lub tez Posredniczacej, albo
ze strony Zamawiajacego lub Wykonawcy, w szczegdlnosci gdy:

- zmniejszeniu lub zwiekszeniu ulegt zakres zadan niezbednych do wykonania Przedmiotu
Umowy;
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- zmianie ulegt termin realizacji przedmiotu zamdwienia;

- nastgpita zmiana stawki podatku VAT;

- zmiana umowy jest nastepstwem wprowadzania zmian w przepisach prawnych majacych
wptyw na realizacje przedmiotu zamowienia;

- konieczno$¢ zmiany umowy jest nastepstwem dziatania sity wyzszej;

2. Zamawiajacy dodatkowo dopuszcza nieistotne zmiany umowy, ktére mogg mieé¢ na celu
w szczegdlnosci usuniecie oczywistych omytek pisarskich, lub btedow redakcyjnych i sg
rozumiane jako zmiany, ktére w wypadku wprowadzenia na etapie postepowania ofertowego nie
wptynetyby ani na wynik tego postepowania, ani na krgg podmiotéw mogacych ztozy¢ oferte.

3. Nadto zmiana umowy moze nastgpi¢ takze, gdy ze strony Instytucji Finansujgcej lub
Zarzadzajgcej lub tez Posredniczacej pojawi sie potrzeba zmiany termindéw lub zakresu
realizowanego projektu i zwigzana z tym koniecznos$¢ zmiany sposobu, zakresu badz termindéw
wykonania zamowienia przez Wykonawce, lub taka potrzeba wyniknie za strony Zamawiajgcego,
ktéry uzyska na to zgode Instytucji Finansujgcej lub Zarzadzajacej lub tez Posredniczacej, pod
warunkiem zachowania formy pisemnej i o ile zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru umowy.

I. TERMIN REALIZACII:
Zamoéwienie nalezy zrealizowa¢ w okresie maksymalnie do 24 miesiecy od dnia zawarcia przez
Zamawiajgcego umowy z Wykonawca.

J. TERMIN ZWIAZANIA OFERTA:
Wykonawca pozostaje zwigzany ztozong ofertg przez okres 12 miesiecy. Bieg terminu rozpoczyna sie
wraz z uptywem ostatecznego terminu sktadania ofert.

K. OSOBA UPOWAZNIONA DO KONTAKTU

Do kontaktu w sprawach formalno-merytorycznych dotyczacych postepowania upowazniony jest
pan Artur Kamzol (numer telefonu 693 029 293, adres email: kamzola@regis.com.pl). Powyzsze nie
uchybia przy tym zasadzie, iz wszelkie pytania i odpowiedzi zwigzane z przedmiotem niniejszego
zapytania kierowane powinny by¢ wytacznie z uzyciem Bazy Konkurencyjnosci.

L. POSTANOWIENIA KONCOWE:

1. W sprawach nieuregulowanych stosuje sie przepisy ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 roku — Kodeks
Cywilny, a takze postanowienia obowigzujgcych Wytycznych w zakresie kwalifikowalnosci
wydatkow.

2. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do uniewaznienia niniejszego postepowania bez podania
uzasadnienia lub do jego zakonczenia bez wyboru oferty.

3. W wypadku, jesli gdziekolwiek w Zapytaniu Ofertowym podana jest nazwa okreslonego wyrobu,
zrédta, znakéw towarowych, patentédw lub specyficznego pochodzenia (nazwa wtasna) nalezy ja
traktowac, jakby zostata podana z okresleniem ,lub réwnowazne”, zas zakres réwnowaznosci
oznacza produkty/rozwigzania innych firm o co najmniej takiej samej funkcjonalnosci i
uzytecznosci. W wypadku oferowania rozwigzan réwnowaznych, Wykonawca powinien
udowodni¢ w swojej ofercie, ze proponowane rozwigzania w rownowaznym stopniu spetniajg
wymagania okreslone w niniejszym Zapytaniu Ofertowym.
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4. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do odrzucenia oferty zawierajgcej razaco niska cene lub
koszt w stosunku do przedmiotu zamowienia, jesli po wezwaniu do udzielenia wyjasnien, w tym

ztozenia dowododw, dotyczacych wyliczenia ceny lub kosztu, Wykonawca nie udzielit wyjasnien
lub jezeli dokonana ocena wyjasnien wraz ze ztozonymi dowodami potwierdza, ze oferta zawiera
razaco niska cene lub koszt w stosunku do przedmiotu zamowienia.

Przez oferte z razaco niskg ceng rozumie sie oferte z ceng catkowitg (uwzgledniajaca
obowigzujgcy VAT) nizszg niz 70% ceny wszystkich ztozonych w niniejszym postepowaniu ofert.

5. W wypadku réznicy w samej tresci zapytania lub miedzy trescig Zapytania opublikowang
w Bazie Konkurencyjnosci, a trescig zawartg w pliku stanowigcym zatacznik do tego Zapytania,
lub opublikowang w inny sposdb, pierwszeistwo ma tre$é opublikowana bezposrednio w Bazie
Konkurencyjnosci.



