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

Warszawa, 19.05.2025 r.

Zapytanie ofertowe nr FENG/03/2025
na badania przedkliniczne in vivo kannabinoidow
oraz formulacji kannabinoidéw na ssakach

w ramach projektu pt. roboczym ,,Opracowanie innowacyjnej formulacji kannabininoidéw dla
leczenia objawéw zespotu jelita drazliwego™, na ktéry ztozony zostanie wniosek o dofinansowanie
w ramach Fundusze Europejskie dla Nowoczesnej Gospodarki, Priorytet 1. Wsparcie dla
przedsigbiorcow, Sciezka SMART, numer naboru: FENG.01.01-IP.02-002/25.

I. Nazwa i adres Zamawiajacego

CannabIBS Sp. z o.0.

al. Marszatkowska 58/15
00-545 Warszawa

NIP: 7011132453
REGON: 524660133

tel. +48 660 482 065

I1. Rodzaj zaméwienia

Ustugi

II1. Nazwa zamowienia

Badania przedkliniczne in vitro kannabinoidéw oraz formulacji kannabinoidéw
Kod CPV 73100000-3 Ustugi badawcze i1 eksperymentalno-rozwojowe

IV. Przedmiot zamowienia

Przedmiotem zamdwienia sg badania przedkliniczne in vivo kannabinoidéw oraz formulacji
kannabinoidéw (nie zawierajacej w swoim sktadzie THC).
Termin rozpoczgcia projektu: 1 stycznia 2026 r.

IV.1. Opis przedmiotu zamoéwienia

W ramach Zaméwienia zostang przeprowadzone nast¢pujace przedkliniczne badania in vivo
CBDA, CBG, CBX na ssakach:

3.1. Badania MTD/DRF na ssakach: CBDA
3.1. Badania MTD/DRF na ssakach: CBG
3.1. Badania MTD/DRF na ssakach: CBX

3.2. Badania toksycznosci i toksykokinetyki po podaniu wielokrotnym (28-dniowym) na ssakach:
CBDA

3.2. Badania toksycznosci i toksykokinetyki po podaniu wielokrotnym (28-dniowym) na ssakach:
CBG
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3.2. Badania toksycznosci i toksykokinetyki po podaniu wielokrotnym (28-dniowym) na ssakach:
CBX

3.3. Badania toksycznosci przewlektej (13-tygodni) na ssakach: CBDA
3.3. Badania toksycznos$ci przewleklej (13-tygodni) na ssakach: CBG
3.3. Badania toksycznosci przewlektej (13-tygodni) na ssakach: CBX

3.4. Farmakologia bezpieczenstwa - Badanie uktadu sercowo-naczyniowego na ssakach: CBDA
3.4. Farmakologia bezpieczenstwa - Badanie uktadu sercowo-naczyniowego na ssakach: CBG
3.4. Farmakologia bezpieczenstwa - Badanie uktadu sercowo-naczyniowego na ssakach: CBX

Formulacja bedzie sktadac si¢ z kombinacji kannabinoidow CBD, CBDA i CBG i jest okreslana
jako CBX.

Pierwsze trzy badania, tj. 3.1, 3.2 i 3.3, muszq by¢ przeprowadzone w tej kolejnosci, tj.
sekwencyjnie. Badanie 3.4 mozna przeprowadzi¢ po wybraniu poziomow dawek dla badania 3.2.

Szczegolowy opis zamowienia
3. Przedkliniczne badania in vivo CBDA, CBG, CBX na ssakach

3.1. Badanie zakresu dawek (DRF) na §winkach miniaturowych

zgodnie 7 ICH Guideline M3(R2) (lub rownowazne)

Wstepne ustalenie zakresu dawek i badania maksymalnej tolerowanej dawki u zwierzat innych niz
gryzonie (Swinki miniaturowe) obserwowanego efektu po okresie obserwacji po leczeniu. Badania
ocenig rowniez profil toksykokinetyczny CBDA, CBG, CBX.

Celem tego wstepnego badania jest wybdr odpowiedniej maksymalnej dawki CBDA, CBG, CBX
do oceny w badaniu toksycznosci po podaniu wielokrotnym (28-dniowym) na $winkach
miniaturowych. W badaniu wezmg udzial dwie grupy samcéw i samic $winek miniaturowych.
Badanie bedzie sktada¢ si¢ z dwoch faz: fazy rosngcej dawki i fazy statej dawki.

Faza zwigkszania dawki

Pierwsza grupa bedzie leczona rosngcymi dziennymi doustnymi dawkami CBDA, CBG, CBX przy
rosngcych poziomach dawek przez 3 dni na poziom dawki, z 4-dniowym okresem wymywania
pomiedzy rosngcymi poziomami dawek. Toksyczno$¢ bedzie oceniana poprzez codzienng
obserwacj¢ zwierzat pod katem $miertelnosci, objawow klinicznych i spozycia pokarmu. Masy
ciala sg rejestrowane co najmniej dwa razy w tygodniu. Hematologia, biochemia krwi, testy
krzepnigcia i analiza moczu zostang przeprowadzone przed podaniem dawki i pod koniec okresu
dawkowania (D31). Prébki krwi do analizy st¢zenia CBDA, CBG, CBX w osoczu beda pobierane
w pierwszym (D1, D8, D15, D22 i D29) i ostatnim (D3, D10, D17, D24 i D31) dniu kazdego
poziomu dawki, przed podaniem dawki 1 30 minut, 1, 2, 4, 8 1 24 godziny po podaniu dawki.
Dodatkowe prébki zostang pobrane po 48, 72 1 96 godzinach od ostatniego dnia kazdego poziomu
dawki. Oba zwierzeta zostang poddane sekcji zwlok (D36), wybrane narzady zostang zwazone, a
wybrane tkanki zostang pobrane i zakonserwowane.
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Faza statej dawki

Druga grupa, sktadajaca si¢ z jednego samca i jednej samicy $winki miniaturowej, bedzie leczona
codziennymi doustnymi podaniami CBDA, CBG, CBX w maksymalnej tolerowanej dawce z fazy
dawki rosngcej przez 14 dni. Toksyczno$¢ begdzie oceniana poprzez codzienng obserwacje zwierzat
pod katem $miertelnos$ci, objawdéw klinicznych i spozycia pokarmu. Masa ciata jest rejestrowana
co najmniej trzy razy w tygodniu. Hematologia, biochemia krwi, testy krzepnig¢cia i analiza moczu
zostang wykonane przed podaniem dawki i pod koniec okresu dawkowania (D14). EKG zostanie
zarejestrowane przed podaniem dawki i w dniu D14, 1 godzing¢ po podaniu dawki. Prébki krwi do
analizy stezenia CBDA, CBG, CBX w osoczu zostang pobrane w dniach D1 i D14 przed podaniem
dawki, 30 minut oraz 1, 2, 4, 8 1 24 godziny po podaniu dawki. Sekcje zwlok zostang
przeprowadzone na obu zwierzgtach (D15), wybrane narzady zostang zwazone, a wybrane tkanki
zostang pobrane 1 zakonserwowane. Analiza histologiczna zostanie przeprowadzona na
ograniczonych wybranych prébkach tkanek od obu zwierzat.

Data rozpoczecia badania: 2. miesigc projektu.

Badanie MTD na Swinkach miniaturowych z CBDA/CBG/CBX Harmonogram
4-tygodniowy okres probny/aklimatyzacji

6-tygodniowy okres badania (faza rosngca i faza statej dawki)

4-tygodniowy okres raportowania (projekt raportu)

14 tygodni calkowitego czasu trwania badania/na badanie

Badanie ustalania zakresu dawek (DRF) (3.1) nalezy przeprowadzic¢ przed 28-dniowym badaniem
powtarzanych dawek (3.2).

Badania CBDA i CBG mogq by¢ przeprowadzane jednoczesnie. Badanie CBX zostanie
przeprowadzone po ich zakonczeniu.

3.2. 28-dniowe badanie powtarzanych dawek CBDA, CBG, CBX na swinkach
miniaturowych
zgodnie 7 ICH Guideline M3(R2) (lub rownowazne)

Badania toksycznosci i toksykokinetyki powtarzanych dawek (28 dni) na minifigurkach, w tym
okres rekonwalescencji, w celu okreslenia wptywu powtarzanego dziennego dawkowania i
odzyskania obserwowanego efektu po okresie obserwacji po leczeniu, badania b¢dg réwniez badac
profil toksykokinetyczny CBDA, CBG, CBX.

Celem tego badania zgodnego z GLP jest ocena potencjalnej toksycznosci codziennego doustnego
podawania CBDA, CBG, CBX minifigurkom przez 28 dni. Swinka miniaturowa zostata wybrana
ze wzgledu na jej podstawowe dane zwigzane z badaniem kannabinoidéw. Wybrany dzienny
schemat dawkowania 1 doustna droga podawania s3 zgodne ze schematem dawkowania 1 droga
podawania, ktére zostang wykorzystane w pierwszym planowanym badaniu klinicznym. Po
zakonczeniu leczenia wyznaczone zwierzeta zostang zatrzymane na cztery tygodnie w celu oceny
odwracalnosci wszelkich ustalen. Cztery grupy sktadajace si¢ z trzech samcéw i trzech samic bgda
codziennie otrzymywac¢ doustnie CBDA, CBG, CBX w 4 rosnagcych poziomach dawek przez 28
dni. Dwé6ch dodatkowych mezczyzn i dwie dodatkowe kobiety zostang wiaczone do grupy
kontrolnej 1 grupy otrzymujacej wysokie dawki przez 28-dniowy okres rekonwalescencji. Wysoki
poziom dawki zostanie wybrany na podstawie wynikéw wstepnego badania MTD.

Toksycznos¢ jest oceniana poprzez obserwacje zwierzat pod katem nastgpujacych parametrow

- Smiertelnosé i objawy kliniczne;
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- Szczegbtowe badania fizyczne, indywidualna masa ciata, spozycie pokarmu i wody;

- Hematologia, biochemia krwi, parametry krzepnigcia i analiza moczu przed podaniem dawki, w
ostatnim tygodniu okresu dawkowania (tydzien 4) i w ostatnim tygodniu okresu rekonwalescencji
(tydzien 8);

- Badania okulistyczne przed podaniem dawki, w 4. tygodniu i w 8. tygodniu;

- Ocena toksykokinetyczna na D1 1 D28 przed podaniem dawki, 1, 2, 4, 8 1 24 godziny po podaniu
dawki oraz 48, 72 i 96 godzin po podaniu dawki dla zwierzat w okresie rekonwalescencji;

- EKG w dniu D1, w 4. tygodniu (przed podaniem dawki i 2 godziny po podaniu dawki) oraz w 8.
tygodniu;

- Pelna nekropsja (D29 lub D57) 1 wazenie wybranych narzadow;

- Badanie histologiczne wszystkich tkanek.

Data rozpoczecia badania: 8 miesigc projektu.

28-dniowe badanie powtarzanych dawek na §winkach miniaturowych Harmonogram:
- 4-tygodniowy okres przed badaniem/aklimatyzacji;

- 8-tygodniowy okres badania, w tym okres rekonwalescencji;

- 8-tygodniowy okres raportowania (skontrolowany projekt raportu).

Calkowity czas trwania badania/na badanie: 20 tygodni

28-dniowe badanie dawki wielokrotnej (3.2) nalezy przeprowadzi¢ po zakonczeniu badania
ustalania zakresu dawki (DRF) (3.1).

28-dniowe badanie dawki powtarzanej (3.2) nalezy przeprowadzi¢ przed 13-tygodniowym
(przewlektym) badaniem toksycznosci (3.3).

Badania CBDA i CBG mogq by¢ prowadzone jednoczesnie. Badanie CBX zostanie
przeprowadzone po ich zakonczeniu.

3.3. 13-tygodniowe (przewlekle) badanie toksycznosci CBDA, CBG, CBX na swinkach
miniaturowych
zgodnie 7 OECD Test Guideline 409 and ICH Guideline M3(R2) (lub rownowazne)

Celem tego zgodnego z GLP badania jest ocena potencjalnej toksycznosci codziennego doustnego
podawania CBDA, CBG, CBX minifigurkom przez 13 tygodni. Swinka miniaturowa zostata
wybrana ze wzgledu na jej do§wiadczenie w badaniu kannabinoidéw. Wybrany dzienny schemat
dawkowania i doustna droga podawania sg zgodne ze schematem dawkowania i drogg podawania,
ktére zostang wykorzystane w pierwszym planowanym badaniu klinicznym. Po zakonczeniu
leczenia wyznaczone zwierzgta zostang zatrzymane na cztery tygodnie w celu oceny odwracalnosci
wszelkich ustalen. Cztery grupy sktadajace si¢ z trzech samcéw i trzech samic bedg codziennie
otrzymywac¢ doustnie CBDA, CBG, CBX w 4 rosngcych poziomach dawek przez 13 tygodni.
Dwéch dodatkowych mezczyzn i dwie dodatkowe kobiety zostang dodane do grupy kontrolnej i
grupy otrzymujgcej wysokie dawki w celu 4-tygodniowego okresu rekonwalescencji. Wysoki
poziom dawki zostanie wybrany na podstawie wynikéw 28-dniowego badania toksycznosci.
Toksycznos¢ jest oceniana poprzez obserwacje zwierzat pod katem nastgpujacych parametréow

- Smiertelnosé i objawy kliniczne;

- Szczego6towe badania fizyczne, indywidualna masa ciata, spozycie pokarmu 1 wody; hematologia,
biochemia krwi, parametry krzepnigcia i analiza moczu przed podaniem dawki, w tygodniach 4, 7
1 13 okresu dawkowania oraz w ostatnim tygodniu okresu rekonwalescencji;

Strona4z 11



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

- Badania okulistyczne przed podaniem dawki, w tygodniach 7 i 13 oraz w ostatnim tygodniu okresu
rekonwalescencji;

- Ocena toksykokinetyczna w dniu D1 oraz w tygodniach 7 i 13 przed podaniem dawki, 1, 2, 4, 8 i
24 godziny po podaniu dawki oraz 48, 72 1 96 godzin po podaniu ostatniej dawki zwierzgtom w
okresie rekonwalescencji;

- EKG przed podaniem dawki, w dniu D1, w tygodniach 7 1 13 (przed podaniem dawki 1 2 godziny
po podaniu dawki);

- Pelne sekcje zwtok na koniec okresu dawkowania i rekonwalescencji oraz wazenie wybranych
narzadow;

- Badanie histologiczne wszystkich tkanek.

Badania farmakologii bezpieczenstwa sa prowadzone zgodnie z obowigzujagcymi wytycznymi
regulacyjnymi, w tym wytycznymi ICH S7A i S7B.

Data rozpoczecia badania: 18. miesigc trwania projektu.

13-tygodniowe (przewlekle) badanie toksycznosci minifigurek:

- 4-tygodniowy okres przed badaniem/aklimatyzacji;

- 17-tygodniowy okres badania, w tym okres rekonwalescencji;

- 8-tygodniowy okres raportowania (skontrolowany projekt raportu).
Calkowity czas trwania badania/na badanie: 29 tygodni

13-tygodniowe (przewlekte) badania toksycznosci (3.3) mozna przeprowadzic¢ po zakonczeniu 28-
dniowych badan powtarzanych dawek (3.2).

Badania CBDA i CBG mogq by¢ prowadzone jednoczesnie, ale badanie CBX nie moze by¢
prowadzone przed zakonczeniem dwoch pierwszych badan (CBDA i CBG).

W zaleznosci od wynikow 28-dniowych badan, mozliwe jest przeprowadzenie potgczonego 13-
tygodniowego badania CBDA i CBG na swinkach miniaturowych poprzez witgczenie 2 poziomow
dawek (niskiej i wysokiej) CBDA i CBG oraz przeprowadzenie badania na grupie 5-dawkowe;j .
Zmniejszy to catkowity koszt i liczbe zwierzqt.

3.4. Ocena ukladu sercowo-naczyniowego za pomoca radiotelemetrii po podaniu
pojedynczej doustnej dawki CBDA, CBG, CBX u §winek miniaturowych
zgodnie 7 OECD Test Guideline 409 and ICH Guideline S7A (lub rownowazne)

Badanie farmakologii bezpieczenstwa uktadu sercowo-naczyniowego na swinkach miniaturowych
ma na celu okreslenie odpowiednich pozioméw dawek dla kolejnych badan nad powtarzanymi
dawkami.

To badanie zgodne z GLP oceni potencjalne niekorzystne skutki leczenia CBDA, CBG 1 CBX na
uktad sercowo-naczyniowy minifigurek po pojedynczym podaniu doustnym. Swinki miniaturowe
sa uznawane za odpowiedni model do badan farmakologicznych bezpieczenstwa sercowo-
naczyniowego, a dla tego gatunku dostepne sg znaczace historyczne dane kontrolne. Beda one
rOwniez wykorzystywane w gtéwnym badaniu toksykologicznym bez udziatu gryzoni. Wybrang
drogg podania w tym badaniu jest droga doustna, zgodna z tg zaplanowang dla pierwszego badania
klinicznego.

Dwoém samcom i dwém samicom $winek miniaturowych zostanie podany doustnie no$nik (olej
arachidowy) oraz CBDA, CBG 1 CBX w trzech poziomach dawek (5 ml/kg) z siedmiodniowym
okresem wyptukiwania miedzy dawkami w oparciu o rosngcy schemat dawkowania. Te poziomy
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dawek zostang wybrane na podstawie wynikow wstepnego badania maksymalnej tolerowanej
dawki (MTD) u $winek miniaturowych.

Nagrania uktadu sercowo-naczyniowego zostang wykonane na przytomnych zwierzgtach, ktérym
chirurgicznie wszczepiono nadajniki radiotelemetryczne. Parametry sercowo-naczyniowe, w tym
czestos$¢ akceji serca, ci$nienie tetnicze krwi (skurczowe, rozkurczowe i $rednie), temperatura ciala
1 przebiegi EKG (z ktérych wyprowadzane sa odstepy PR, QRS, QT 1 QTc) beda zbierane w sposéb
ciggly przez co najmniej 20 godzin przed podaniem dawki w celu ustalenia pomiaréw wyjsciowych,
a nastepnie w sposob ciaggly przez co najmniej 90 minut przed i po podaniu kazdej dawki (w dniach
1,8, 15122).

Smiertelno$¢ jest rejestrowana dwa razy dziennie. Masa ciata jest mierzona co najmniej raz w
tygodniu, zaréwno przed, jak i po podaniu dawki w kazdym dniu dawkowania. Prébki krwi beda
pobierane przed i cztery godziny po podaniu dawki w kazdym dniu dawkowania (D1, D8, D15 i
D22) w celu okreslenia ekspozycji osocza na CBDA, CBG i CBX.

Data rozpoczecia badania: 8 miesigc trwania projektu.

Ocena ukladu sercowo-naczyniowego za pomoca radiotelemetrii po pojedynczym podaniu
doustnym u §winek miniaturowych:

- 4 tygodnie okresu prébnego/aklimatyzacji;

- 4 tygodnie trwania badania;

- 4 tygodnie okresu sprawozdawczego (projekt raportu).

Calkowity czas trwania badania/ na badanie: 12tygodni

Ocene uktadu sercowo-naczyniowego (3.4) mozna przeprowadzic¢ po zakonczeniu 28-dniowych
badan powtarzanych dawek (3.2).

Badania CBDA i CBG mogq by¢ prowadzone jednoczesnie, ale badanie CBX nie moze by¢
prowadzone przed zakonczeniem dwoch pierwszych badan (CBDA i CBG).

IV.2. Podzial zaméwienia na czesci
Zamoéwienie jest podzielone na nastepujace czesci, zgodnie z opisem Zamdwienia powyzej:

Czes$¢ 1: Badania MTD/DREF na ssakach

Czes$¢ 2: Badania toksycznosci i toksykokinetyki po podaniu wielokrotnym (28-dniowym) na
ssakach

Cze¢s$¢ 3: Badania toksycznosci przewleklej (13-tygodni) na ssakach

Czes¢ 4: Farmakologia bezpieczenstwa - Badanie uktadu sercowo-naczyniowego na ssakach

Kazdy Oferent moze ztozy¢ oferte na dowolng ilo$¢ czesci. Dla kazdej czg$ci nalezy ztozy¢
oddzielng oferte.

IV.3. Inne informacje

3.1. W wyniku wykonania zaméwienia Wykonawca dostarczy do Zamawiajacego:

Podpisane protokoty/plany badan przed ich rozpoczgciem.

Pakiety surowych danych (elektroniczne i papierowe).

Projekty raportéw z badan (w ciggu 10 dni roboczych od zakonczenia badania).
Certyfikatu Audytu QA (GLP).

Raport koncowy. Raport koncowy do badan nalezy wykona¢ w jezyku polskim i angielskim.
Raport powinien zawiera¢ szczegdtowy opis przeprowadzonych doswiadczen.
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3.2. Szczeg6towy harmonogram ptatnosci naleznych Wykonawcy od Zamawiajacego zostanie
ustalony po akceptacji oferty. Wyptaty beda uzaleznione od postepu prac oraz przekazywania przez
Wykonawce wynikéw prac zgodnie z ustaleniami umowy.

3.3. Zamawiajacy dostarczy do Wykonawcy substancje czynne CBDA, CBG oraz CBX. Oferta
powinna zawiera¢ szacowanie substancji czynnej niezbednej do przeprowadzenia badan wraz
metodologig szacowania ilosci substancji czynnej.

3.4 Wykonawca rozpocznie realizacj¢ Zamdéwienia po uzyskaniu zgody Lokalnej Komisji Etycznej
(jesli zgoda jest wymagana). Wykonawca jest odpowiedzialny za wystapienie o uzyskanie zgody.

3.5 Zamawiajacy przewiduje mozliwos¢ udzielenia dodatkowych zaméwien, w szczegdlnosci
w sytuacji koniecznosci powtérzenia badania.

3.6 Minimalny termin waznosci oferty: 30 czerwca 2025 r.

V. Warunki udziatu w postepowaniu

1. Wykluczeniu z postepowania podlegaja Wykonawcy, ktérzy sa 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 zobowigzah w imieniu Zamawiajacego
lub osobami wykonujacymi w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzane z przygotowaniem oraz
przeprowadzeniem postgpowania o udzielenie zamoOwienia a Wykonawca, polegajace
w szczegollnosci na:

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

b) pozostawaniu w zwigzku malzenskim, 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 wykonawcg, jego zastepcg prawnym lub czlonkami organéw zarzadzajacych lub organdw
nadzorczych wykonawcow ubiegajacych si¢ o udzielenie zamdéwienia,

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

3. Wykonawca w dniu rozpoczecia badan powinien dysponowaé personelem oraz zasobami
niezbednymi do wykonania czgs$ci zamdwienia, ktére nalezy opisa¢ w Formularzu oferty.

4. Wykonawca w dniu rozpoczgcia badan powinien posiada¢ wdrozony Certyfikat Zgodnos$ci
z Zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (lub réwnowazny).

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.

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

Oferta sporzadzona zgodnie z Formularzem oferty, Zatgcznikiem nr 1 do niniejszego zapytania
ofertowego powinna zawierac:
petng nazwe Oferenta, adres lub siedzibe, numer telefonu;
dat¢ wystawienia oferty;
dat¢ waznosci oferty — co najmniej do 30 czerwca 2025 r.;
zawiera¢ informacj¢ o wszystkich warunkach udziatu w postepowaniu zgodnie z punktem V.;
powotlanie si¢ na numer zapytania ofertowego — FENG/03/2025;
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 poprzedzajagcym termin
ztozenia ofert) — oddzielnie dla kazdej czgsci 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 Tabela personelu - imi¢ i nazwisko, rola, wyksztatcenie, lata do§wiadczenia, obowigzki
zwiazane z DPL.
e Opisy badan i szczegétowa metodologia dla kazdego testu — oddzielnie dla kazdej czesci
zamoéOwienia;
o szczegdlowy opis planu doswiadczenia / schematu badawczego,
o termin wykonania cze$ci zamdwienia
e Wyliczenie zapotrzebowania na substancje czynne.
e Opis aparatury 1 infrastruktury badawczej wykorzystywanej w badaniach — oddzielnie dla
kazdej czes$ci zamdwienia;

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 dopuszczajgce do dalszej oceny:

Zamawiajacy dokona oceny waznych ofert na podstawie nast¢pujacych kryteriow:

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

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

e ocena zgodnosci oferty, oddzielnie dla kazdej czg$ci zamdéwienia, z opisem przedmiotu
zamowienia zawartym w punkcie IV;

e ocenie beda podlegaty wylacznie oferty spetniajace warunki udzialu w postgpowaniu,
oddzielnie dla kazdej cze$ci zamdwienia, okreslone w pkt. IV, V, VI 1 IX;

e oferty lub czesci ofert niespetniajagce warunkéw opisanych w pkt. IV, V, VI i IX sg odrzucane
1 nie podlegajg dalszej ocenie.
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2. Kryteria oceny oraz sposob dokonania oceny ofert

Kazda cz¢s¢ zamdwienia oceniana jest oddzielnie zgodnie z kryteriami Cena 1 Termin.

a. Cena

Cena netto (bez VAT) za wykonanie oddzielnie kazdej czgsci zamdwienia 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 ztozenia ofert. Jest to cena
catkowita bez wytaczen i obejmujaca wszystkie elementy sktadowe oferty. Punkty w ramach
kryterium Ceny bedg przyznawane wg nastepujacej formuty:

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

gdzie:

C min — cena minimalna w zbiorze,

Cr — cena oferty rozpatrywanej

An — ilo$¢ punktow przyznana ofercie.

Maksymalna ilos¢ punktéw czastkowych: 100.

Waga kryterium Ceny: 0,8

b. Termin

Termin wykonania cze$ci zamdéwienia to ilo$¢ dni kalendarzowych od rozpoczgcia badania do
przekazania raportu do Zamawiajgcego. Punkty w ramach kryterium Termin bedg 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 ilos¢ punktow czastkowych: 100.

Waga kryterium Terminu: 0,2

Ilo$¢ punktoéw (Pn) przyznanych danej cz¢$ci zamowienia obliczana jest wedtug formuty:
Pn=(Anx0,8) + (Bnx 0,2)

3. Za najkorzystniejsza uznana zostanie ta oferta danej czgsci zamowienia, ktdra uzyska
najwiekszg liczbe punktow.

VIII. Warunki zmiany umowy

1. Zamawiajacy przewiduje mozliwo$¢ dokonania zmiany postanowien umowy zawartej

z Wykonawcg, wytacznie gdy zachodzi przynajmniej jedna z ponizszych przestanek:

e Zmiana jest konieczna z powodu okolicznosci, ktérych Zamawiajacy — dziatajac z nalezyta
starannos$cig — nie byt w stanie przewidzie¢ na etapie przygotowania zapytania ofertowego.

e Zmiana jest niezbedna do prawidtowej realizacji zamdwienia z przyczyn organizacyjnych,
technologicznych, prawnych lub formalnych, przy czym nie prowadzi ona do rozszerzenia
zakresu przedmiotu zamowienia poza zalozenia okreslone w zapytaniu ofertowym i nie
zmienia charakteru umowy w spos6b zasadniczy.

e Zmiana wynika z modyfikacji warunkow dofinansowania, w szczegd6lnosci z przyczyn
zwigzanych z wytycznymi instytucji finansujacej, przy czym nie mozna bylo ich
przewidzie¢ przed zawarciem umowy.
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2. Wprowadzenie zmian, o ktérych mowa w ust. 1, jest dopuszczalne wytgcznie w zakresie:

e terminu realizacji przedmiotu zamdwienia, jezeli z przyczyn niezaleznych od Stron (np.
zmiany 1 opOznienia w pracach badawczych, zdarzenia sity wyzszej) realizacja zadania
w terminie okreslonym pierwotnie stata si¢ niemozliwa lub znacznie utrudniona,

e terminéw i zasad ptatnosci, jezeli konieczno$¢ taka wynika z harmonogramu realizacji
projektu lub regulacji instytucji dofinansowujacej,

® metod badawczych, jesli zmiana jest niezbedna z uwagi na wyniki dotychczasowych prac
badawczych lub postep naukowy i technologiczny,

e zakresu prac badawczych, o ile zmiana nie prowadzi do zwigkszenia podstawowego zakresu
lub warto$ci zamdéwienia w sposéb, ktéry wuzasadnialby ponowienie procedury
konkurencyjnej,

e przeniesienia okreslonych zakreséw prac pomiedzy etapami projektu, w tym ewentualnego
przeniesienia do etapu, ktéry nie byl objety udzialem Wykonawcy, o ile takie dziatanie
wynika z rozwoju prac badawczych 1 nie zmienia zasadniczego charakteru zamowienia,

® zmiany osoby z kluczowej kadry badawczej okreslonej w Zapytaniu Ofertowym, pod
warunkiem, ze nowa osoba spetnia wszystkie wymagania okreslone dla danej funkcji (lub
posiada rownowazne / wyzsze kwalifikacje) i nie spowoduje to obnizenia jakosci realizacji
zamdwienia.

3. Kazdorazowo, aby dokona¢ zmiany umowy w zakresie wskazanym w ust. 1 i 2, niezbg¢dne jest:

e sporzadzenie i podpisanie przez Strony odpowiedniego aneksu (lub innego réwnowaznego
dokumentu, np. protokotu uzgodnien),

e zachowanie formy pisemnej lub elektronicznej (kwalifikowany podpis elektroniczny lub
inny podpis elektroniczny uzgodniony przez obie Strony) pod rygorem niewaznosci,

e uzasadnienie zmiany 1 potwierdzenie, ze pozostaje ona w zgodzie z zasada
konkurencyjnos$ci i nie prowadzi do istotnego rozszerzenia przedmiotu zamdéwienia ani
modyfikacji warunkéw w sposob, ktéry mégiby wplyna¢ na wynik postepowania w sprawie
wyboru Wykonawcy.

IX. Miejsce i termin skladania oferty
1. Termin sktadania ofert: do 02.06.2025 r.

2. Oferta wraz z zatacznikami 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 wplynigcia 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 dodatkowych wyjasnien
lub uzupetnien dotyczacych tresci ztozonych ofert.

8. Komunikacja pomigedzy Zamawiajacym a Oferentem w postgpowaniu o udzielenie zamowienia,
w tym wymiana informacji odbywa si¢ pisemnie za pomocg Bazy Konkurencyjnosci.
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9. O wyborze najkorzystniejszej oferty Zamawiajacy zawiadomi za posrednictwem Bazy
Konkurencyjnosci (https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/).

10. W przypadku wprowadzenia istotnych zmian w tresci Zapytania Ofertowego Zamawiajacy
zastrzega mozliwos¢ przedtuzenia terminu sktadania ofert i poinformuje o tym w Bazie
Konkurencyjnosci.

X. Dodatkowe informacje

1. Niniejsze zamOwienie zostanie zrealizowane wylacznie w przypadku podpisania przez
Zamawiajacego umowy o dofinansowanie projektu pt. ,,Opracowanie innowacyjnej formulacji
kannabininoidéw dla leczenia objawdw zespotu jelita drazliwego” w ramach naboru FENG.01.01-
IP.02-002/25.

2. W przypadku niepodpisania przez Zamawiajagcego ww. umowy o dofinansowanie, zamdowienie
nie bedzie realizowane, a Strony nie beda mialy wobec siebie jakichkolwiek roszczen z tego tytutu.

3. Zamawiajacy zastrzega prawo do uniewaznienia niniejszego postepowania w przypadku
niepodpisania umowy o dofinansowanie projektu. Informacja o uniewaznieniu zostanie przekazana
za posrednictwem Bazy Konkurencyjnosci.

XII. Informacje o uniewaznieniu postepowania

1. Zamawiajacy moze uniewazni¢ postepowanie w nastg¢pujacych okolicznosciach:

e cena najkorzystniejszej oferty przewyzsza kwote, ktérg Zamawiajacy moze przeznaczy¢ na
sfinansowanie Zamoéwienia,

e Zamawiajgcemu nie zostaly przyznane $rodki na sfinansowanie Zamdwienia,

e postgpowanie obarczone jest wadg niemozliwg do usunigcia,

e wystgpita istotna zmiana okoliczno$ci, powodujaca, ze prowadzenie postegpowania lub
wykonanie zamdwienia nie lezy w interesie Zamawiajacego, czego nie mozna bylo
wczesniej przewidzie¢ (np. zmiana warunkéw dofinansowania).

2. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo uniewaznienia postepowania takze w innych, uzasadnionych
przypadkach, w szczegdlnosci, gdy nastapig nieprzewidziane okoliczno$ci uniemozliwiajace
podpisanie umowy i realizacj¢ przedmiotu zaméwienia zgodnie z zasadg konkurencyjnosci. W
takich sytuacjach Zamawiajacy przedstawi stosowne wyjasnienie w informacji o uniewaznieniu
postepowania.

3. O uniewaznieniu postgpowania Zamawiajacy poinformuje wszystkich Wykonawcow, ktérzy
ztozyli oferty, podajac uzasadnienie.

XTII. Zataczniki

Zatacznik nr 1 - Formularz oferty
Zatacznik nr 2 - Oswiadczeniem o braku powigzan osobowych lub kapitatowych
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