Zatgcznik nr 1 do zapytania ofertowego nr 2024/ABM/05/KPO

FORMULARZ OFERTOWY

Dane dotyczace Oferenta:

Nazwa: ....coeveenenen.

Adres/siedziba: ......ccceeuenn.

NIP (Numer Identyfikacji Podatkowej): ......c.cccevevveunene

Tel:

Osoba do kontaktu w sprawie oferty:
Pan/Pani: ....cccceeveieeeeeieeeeseeeeee s
adres e-mMail: ..o
tel. kontaktowy: .....cccceeevvievicenennas

Dane dotyczgce Zamawiajacego

Nazwa: Auxilius Pharma sp. z o0.0.
Adres: ul. Hoza 86, lok. 410
Miejscowos¢: 00-682 Warszawa

NIP: 525276 7695

Tel.: +48 510672 177

Nawigzujgc do zapytania ofertowego nr 2024/ABM/05/KPO dotyczacego zamdwienia pod nazwg: ,,Opracowanie
i stworzenie prototypu formulacji oraz metod analitycznych dla wybranej przez Zamawiajgcego substancji
aktywnej”, przedstawiamy ponizsza oferte.

Oferujemy wykonanie zamdwienia zgodnie ze specyfikacjg i na warunkach zawartych w zapytaniu
ofertowym za faczng cene:

PLN/EUR/USD (niewtasciwe skresli¢)

Oswiadczamy, ze:
Akceptujemy wszystkie warunki zawarte w zapytaniu ofertowym. W przypadku uznania mojej oferty za
najkorzystniejszg zobowigzuje sie do podpisania umowy w terminie i miejscu wskazanym przez
Zamawiajgcego.
Otrzymalismy konieczne informacje do przygotowania oferty.
Przyjmujemy do wiadomosci, ze postepowanie jest prowadzone w zwigzku z planowang realizacja
projektu pod roboczym tytutem ,Innowacyjna formulacja produktu leczniczego stosowanego w
zwalczaniu symptomow przewlektej dusznicy bolesnej”, o dofinansowanie ktérego Zamawiajacy ubiega
sie w ramach naboru do KONKURSU DLA PRZEDSIEBIORCOW NA REALIZACIE BADAN W OBSZARZE
BEZPIECZENSTWA LEKOWEGO, INNOWACYJNYCH TERAPII | LEKOW PRZYSZtOSCl, NUMER KONKURSU:
nr 2024/ABM/05/KPO.
Spetniamy wszystkie wymogi okreslone w Zapytaniu Ofertowym w punkcie IX. ,,Warunki udziatu w
postepowaniu i opis sposobu dokonywania ich oceny”, tj.:
a) W ciggu ostatnich szesciu lat przed ztozeniem oferty Oferent:
1. Uczestniczyt w rozwoju co najmniej trzech formulacji przedtuzonego / kontrolowanego
uwalniania postaci statych (tabletek i/lub kapsutek) dla produktéw leczniczych;
2. Opracowat i/lub zwalidowat metody analityczne charakteryzujace wtasciwosci fizyko-
chemiczne dla co najmniej pieciu lekéw (w tym tabletek i/lub kapsutek);
3. Przeprowadzit co najmniej jedno badanie kompatybilnosci substancji pomocniczych z
substancjami aktywnymi.



4. Posiada wiedze dotyczaca wymogdéw FDA oraz EMA odnosnie dokumentacji rozwoju
lekéw.

5. Stworzyt co najmniej jedng formulacje, dla ktérej zostat zaakceptowany wniosek IND w
USA i/lub IMPD w EU.

b) Dysponujemy nastepujgcymi zasobami kadrowymi (osoby wyznaczone do wykonania zaméwienia):

1. Zespdt B+R liczgcy co najmniej 5 0sdb, z ktérych kazda posiada wyksztatcenie co najmniej
na poziomie magistra lub PhD w zakresie life sciences.

2. Minimum 1 osoba w w/w zespole B+R posiada co najmniej 15 lat doswiadczenia w zakresie
metod analitycznych i/lub formulacji lekéw.

c) Oferent dysponuje (tj. posiada lub ma biezacy dostep) co najmniej nastepujgcymi urzadzeniami:

1. Sprzet farmaceutyczny oraz analityczny w skali laboratoryjnej, w tym co najmniej:
ekstruder, suszarka fluidalna, powlekarka, HPLC z detekcjg UV.

2. Sprzet farmaceutyczny oraz analityczny funkcjonujacy w warunkach GMP.

3. Urzadzenia do badania rozpuszczalnosci spetniajace standardy aparatu USP Il i USP IV.

4. Komora stabilnosci w standardzie ICH.

e Znajdujemy sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej umozliwiajgcej wykonanie przedmiotu
zamowienia.

e Nie jestesmy osobowo lub kapitatowo powigzani z Zamawiajgcym.

Przez powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy Zamawiajacym lub

osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajacego lub osobami

wykonujacymi w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzane z przeprowadzeniem procedury wyboru
wykonawcy a Wykonawcg, polegajace w szczegdlnosci na:

a. uczestniczeniu w spotce jako wspdlnik spétki cywilnej lub spétki osobowej;

b. posiadaniu co najmniej 10% udziatéw lub akcji, o ile nizszy prég nie wynika z przepiséw prawa;

c. petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajgcego, prokurenta, petnomocnika;

d. pozostawaniu w zwigzku matzerskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w linii prostej,
pokrewienstwa lub powinowactwa w linii bocznej do drugiego stopnia, lub zwigzaniu z tytutu
przysposobienia, opieki lub kurateli albo pozostawaniu we wspdlnym pozyciu z Wykonawca, jego
zastepca prawnym lub cztonkami organéw zarzadzajacych lub organéw nadzorczych Wykonawcéw
ubiegajacych sie o udzielenie zamdwienia,

e. pozostawaniu z Wykonawca w takim stosunku prawnym lub faktycznym, ze istnieje uzasadniona
watpliwosé co do bezstronnosci lub niezaleznosci w zwigzku z postepowaniem o udzielenie
zamowienia.

e Nie zachodza w stosunku do nas przestanki wykluczenia z postepowania na podstawie art. 7 ust. 1
ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. poz. 835).

e Wszystkie informacje zamieszczone w ofercie s prawdziwe.

e  Akceptujemy termin zwigzania ofertg (60 dni).

(miejscowos¢ i data) (podpis osoby reprezentujqcej oferenta)



