		            
							Załącznik nr 1 do zapytania ofertowego nr 1/2021

FORMULARZ OFERTOWY

Dane dotyczące Zamawiającego
Nazwa:        			Auxilius Pharma sp. z o.o.
Adres: 	    	ul. Bartnicka 14
Miejscowość: 			30-444 Libertów
NIP:	    	525 276 7695
Tel.: 			+ 48 502 345 027


Dane dotyczące Oferenta:
Nazwa:  …………………………
Adres/siedziba:  ……………………
NIP (Numer Identyfikacji Podatkowej): ………………………….
Tel:  …………………….

Osoba do kontaktu w sprawie oferty:
Pan/Pani: ……………………………………….
adres e-mail: …………………………………… tel. kontaktowy: ………………………


Nawiązując do zapytania ofertowego nr 1/2021 dotyczącego zamówienia pod nazwą: „Transfer i produkcja gotowej formulacji ze skali laboratoryjnej na skalę przemysłową w celu wytworzenia materiału do badania klinicznego”, składamy poniższą ofertę:

I. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamówienia zgodnie ze specyfikacją i na warunkach zawartych w zapytaniu ofertowym za łączną cenę:
cena netto:……………
VAT:………
cena brutto:……………..…… 
[bookmark: _Hlk34125405]PLN/EUR/USD (niewłaściwe skreślić)

Powyższa cena wynika z następującej kalkulacji: 

	Nazwa elementu:
	Cena netto
	VAT
	Cena brutto

	A. Walidacja metod produkcyjnych i analitycznych oraz wyprodukowanie partii technicznej gotowej formulacji w nakładzie co najmniej 1.000 (jeden tysiąc) kapsułek w warunkach GMP zgodnie z wytycznymi FDA i ich weryfikacja zwalidowanymi metodami.
B. Wyprodukowanie partii klinicznej w nakładzie co najmniej 1000 (jeden tysiąc) kapsułek w warunkach GMP zgodnie z wytycznymi FDA i ich weryfikacja zwalidowanymi metodami.
C. Zapakowanie gotowej formulacji w opakowaniach dostosowanych do wymogów stabilności leku.
	
	
	

	D. Testy stabilności:
a) przyspieszone (6 m-cy)
	
	
	

	D. Testy stabilności:
b) długotrwałe (24 m-ce)
	
	
	


 

II. Oświadczamy, że:
· Akceptujemy wszystkie warunki zawarte w zapytaniu ofertowym. 
· Otrzymaliśmy konieczne informacje do przygotowania oferty.
· Przyjmujemy do wiadomości, że zamówienie będzie realizowane w ramach projektu współfinansowanego przez Unię Europejską z Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego w ramach Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwój 2014-2020.  
· Spełniamy wszystkie wymogi określone w Zapytaniu Ofertowym w punkcie „Warunki udziału w postępowaniu i opis sposobu dokonywania ich oceny”, tj.:
	Warunki dot. uprawnień
	Posiadamy uprawnienia do wykonania określonej działalności zgodnie z ustawodawstwem kraju na terenie, którego prowadzimy działalność

	Warunki dot. wiedzy i doświadczenia oraz warunków technicznych
	Wiedza i doświadczenie
	Posiadamy doświadczenie w przeprowadzeniu co najmniej 3 (trzech) transferów metod produkcyjnych i analitycznych doustnych form stałych ze skali laboratoryjnej na skalę przemysłową w warunkach GMP zgodnych z wytycznymi FDA.

	
	Kadra
	Dysponujemy następująca kadrą, która oddelegowana zostanie do realizacji usługi:
1. Minimum 1 Specjalista ds. formulacji,
2. Minimum 1 Specjalista ds. metod analitycznych,
3. Minimum 1 osoba zwalniająca partie do badań klinicznych (Qualified Person, QP).
Każda z wyżej wymienionych osób posiada doświadczenie w realizacji przynajmniej trzech zamówień/projektów dotyczących transferów metod produkcyjnych i analitycznych doustnych form stałych ze skali laboratoryjnej na skalę przemysłową w warunkach GMP zgodnych z wytycznymi FDA.


	
	Warunki techniczne
	1. Spełniamy na dzień złożenia oferty aktualne wymogi GMP zgodne z wytycznymi FDA w zakresie wytwarzania substancji leczniczych przeznaczonych do podania ludziom – co potwierdzone jest posiadaniem stosownych dokumentów w tym zakresie. 
2. [bookmark: _GoBack]Dysponujemy aparaturą niezbędna do wykonania przedmiotu zlecenia, w tym w szczególności instrumentem do napełniania kapsułek tabletkami z dwóch różnych źródeł (podajników) oraz aparaturą do prowadzenia testów stabilności (komory klimatyczne).




· Znajdujemy się w sytuacji ekonomicznej i finansowej umożliwiającej wykonanie przedmiotu zamówienia.
· Nie jesteśmy osobowo lub kapitałowo powiązani z Zamawiającym. 
Przez powiązania kapitałowe lub osobowe rozumie się wzajemne powiązania między Zamawiającym lub osobami upoważnionymi do zaciągania zobowiązań w imieniu Zamawiającego lub osobami wykonującymi w imieniu Zamawiającego czynności związane z przeprowadzeniem procedury wyboru wykonawcy a Wykonawcą, polegające w szczególności na:
a. uczestniczeniu w spółce jako wspólnik spółki cywilnej lub spółki osobowej;
b. posiadaniu co najmniej 10% udziałów lub akcji, o ile niższy próg nie wynika z przepisów prawa lub nie został określony przez IZ PO;
c. pełnieniu funkcji członka organu nadzorczego lub zarządzającego, prokurenta, pełnomocnika;
d. pozostawaniu w związku małżeńskim, w stosunku pokrewieństwa lub powinowactwa w linii prostej, pokrewieństwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.
· Wszystkie informacje zamieszczone w ofercie są prawdziwe.
· Akceptujemy termin związania ofertą (60 dni).



__________________________________                                 __________________________________
(miejscowość i data)                                                                                  (pieczęć i podpis osoby reprezentującej oferenta)
