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Krakéw, 07.12.2022 r.
BS BIOTECHNASS. A.
Szlak 77 [ 222,

31-153 Krakow
NIP: 945-222-64-86

ZAPYTANIE OFERTOWE Nr 1/12/2022

W zwigzku z realizacjg projektu pn. ,,BS2020 - Badania i rozwdj nad nowym produktem leczniczym
stosowanym w leczeniu choréb nowotworowych”, w ramach Programu Operacyjnego Inteligentny
Rozwdj 2014-2020, Dziatanie: Projekty B+R przedsiebiorstw, Poddziatanie: Badania przemystowe i
prace rozwojowe realizowane przez przedsiebiorstwa, firma BS BIOTECHNA S. A. ogtasza postepowanie
w trybie zapytania ofertowego zgodnie z zasadg konkurencyjnosci.

1. Przedmiot zaméwienia: GMP - Produkcja leku

Opis przedmiotu zaméwienia:
Skalowanie oraz transfer technologii do manfuakturingu, obejmujacy:

e przygotowanie i wyprodukowanie produktu badanego w jakosci GMP: serii testowej (GLP batch)
oraz serii do badania klinicznego fazy |, w postaci nanoczastki liposomowej zawierajacej
kombinacje dwdch matych czasteczek, w postaci ptynnej, do podania dozylnego,

e wykonanie 6-miesiecznych testéw stabilnosci

e przygotowanie dokumentacji dossier badanego produktu leczniczego na potrzeby badan
klinicznych.

Przewidywana ilos¢ wytworzonego produktu badanego: do 5l dla serii testowej, do 15| do serii
klinicznej (mozliwe jest wytworzenie kilku mniejszych partii, tak aby sumarycznie ilo$¢ wyniosta
wymagane catkowite iloSci dla serii testowej i serii klinicznej)

Pod uwage beda brane oferty obejmujgce produkcje z uzyciem i bez technologii mikroprzeptywowej.
W przypadku, gdy wykonawca ma mozliwo$¢ wykorzystania technologii mikroprzeptywéw,
wykonawca bedzie nadzorowat transfer technologii mikroprzeptywowej. W przypadku, gdy
wykonawca nie ma mozliwosci wykorzystania mikroprzeptywéw lub gdy uzycie technologii
mikroprzeptywowej nie bedzie uzasadnione dla testowanego produktu leczniczego, wykonawca musi
dokonac w jakosci GMP w inny sposdb, zgodnie z opracowanymi protokotami syntezy BS Biotechna.

Koszt substancji, z jakich zbudowana jest nanoczastka, jest pokrywany przez BS Biotechna i nie
powinien by¢ czescia oferty.

Wspolny stownik zamoéwien (CPV):
85000000-9 Ustugi w zakresie zdrowia i opieki spotecznej
33600000-6 Produkty farmaceutyczne
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2. Planowany termin realizacji:

nie pozniej niz do 01.11.2023 r.

Poprzez prawidtows realizacje rozumie sie wyprodukowanie i dostarczenie 1 serii testowej badanego

produktu i 1 serii do badania klinicznego fazy |.

3. Warunki udziatu w postepowaniu:

Posiadanie uprawnien do wykonywania okreslonej dziatalnosci lub czynnosci, jezeli przepisy
prawa nakfadajg obowigzek ich posiadania.

Zdolnos¢ do wytworzenia produktu badanego w ilosci do 5l serii testowej i do 15l serii
klinicznej

Znajdowanie sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej zapewniajgcej wykonanie zamowien we
wskazanym terminie.

Posiadanie niezbednej wiedzy i doswiadczenia lub zapewnienie podwykonawcéw
posiadajgcych niezbedng wiedze i doswiadczenie do wykonania zamédwienia.

Dysponowanie odpowiednim potencjatem technicznym lub zapewnienie podwykonawcéw
dysponujgcych odpowiednim potencjatem technicznym do wykonania zamdwienia.
Dysponowanie osobami zdolnymi do wykonania zaméwienia lub zapewnienie
podwykonawcdw dysponujgcych osobami zdolnymi do wykonania zaméwienia.

Posiadanie certyfikatu GMP lub zobowigzanie do jego wdrozenia w okresie realizacji zlecenia.
Mozliwos¢ produkowania badanego produktu leczniczego zgodnie z wytycznymi GMP w UE
takimi jak Rozporzadzenie nr 1252/2014 i dyrektywa 2003/94 /WE, majgce zastosowanie do
substancji czynnych i lekéw stosowanych u ludzi; Dyrektywa 91/412 / EWG majaca
zastosowanie do lekow do uzytku weterynaryjnego. Ponadto dyrektywy 2001/83 / WE i
2001/82 / WE wustanawiajg powigzane przepisy i ich ewentualnych aktualizacji,
umozliwiajgcych wykorzystanie badanego produktu leczniczego do badan toksykologicznych i
klinicznych.

Dysponowanie mozliwoscig petnego skalowania w standardzie i produkcji w jakosci GMP oraz
pakowania i etykietowania.

Zapewnienie zgodnie z wymogami GMP: sprzetu, personelu, budynkdéw i urzadzen,
odczynnikéw, procesu produkcyjnego, dokumentacji, etykietowania i kontroli.

Ztozenie oswiadczen na ofercie o braku wystepowania powigzan.

Brak przestanek wykluczenia z art. 5k rozporzadzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 ustawy o
szczegoblnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz
stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego.

Zamawiajgcy w celu potwierdzenia spetnienia w/w warunkéw wymaga przedtozenia nastepujgcych

dokumentéw:

1) Ztozenie oferty zawierajgcej:

Nazwe, adres i NIP wykonawcy
Date wystawienia oferty
Dane pozwalajgce ocenic¢ oferte i przyznaé punkty w ramach kryteriéw
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Termin waznosci oferty

2) Ztozenie na ofercie oswiadczen o ponizszej tresci oraz przedstawienie wymaganych wykazow

informacji:

Wykonawca os$wiadcza, ze zna i akceptuje warunki realizacji zamowienia okreslone w
zapytaniu ofertowym oraz nie wnosi zadnych zastrzezen i uwag w tym zakresie.
Wykonawca oswiadcza, ze posiada uprawnienia do wykonywania okreslonej dziatalnosci lub
czynnosci, jezeli przepisy prawa nakfadajg obowigzek ich posiadania.
Wykonawca os$wiadcza, ze posiada zdolno$é do wytworzenia produktu badanego w ilosci do
51 serii testowej i do 15l serii klinicznej
Wykonawca oswiadcza, ze znajduje sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej zapewniajacej
wykonanie zamdéwienia we wskazanym terminie.
Wykonawca os$wiadcza, ze posiada niezbedng wiedze i doswiadczenie lub zapewni
podwykonawcéw posiadajgcych niezbedng wiedze i doswiadczenie do wykonania
zamowienia.
Wykonawca os$wiadcza, ze dysponuje odpowiednim potencjatem technicznym lub zapewni
podwykonawcéw dysponujacych odpowiednim potencjatem technicznym do wykonania
zamdwienia.
Wykonawca oswiadcza, ze dysponuje osobami zdolnymi do wykonania zamdwienia lub
zapewni podwykonawcow dysponujgcych osobami zdolnymi do wykonania zamdwienia.
Wykonawca oswiadcza, ze posiada certyfikat GMP lub zobowigzuje sie do jego wdrozenia w
okresie realizacji zlecenia.
Wykonawca oswiadcza, ze posiada mozliwosé produkowania badanego produktu leczniczego
zgodnie z wytycznymi GMP w UE takimi jak Rozporzadzenie nr 1252/2014 i dyrektywa 2003/94
/WE, majace zastosowanie do substancji czynnych i lekéw stosowanych u ludzi; Dyrektywa
91/412 / EWG majgca zastosowanie do lekdw do uzytku weterynaryjnego. Ponadto dyrektywy
2001/83 / WE i 2001/82 / WE ustanawiajg powigzane przepisy i ich ewentualnych aktualizacji,
umozliwiajgcych wykorzystanie badanego produktu leczniczego do badan toksykologicznych i
klinicznych.
Wykonawca oswiadcza, ze dysponuje mozliwoscig petnego skalowania w standardzie i
produkcji w jakosci GMP oraz pakowania i etykietowania.
Wykonawca oswiadcza, Zze zapewni zgodnie z wymogami GMP: sprzet, personel, budynki i
urzadzenia, odczynniki, proces produkcyjny, dokumentacje, etykietowanie i kontrole.
Wykonawca oswiadcza, ze nie jest powigzany osobowo lub kapitatowo z Zamawiajgcym. Przez
powigzanie osobowe lub kapitalowe rozumie sie wzajemne powigzania pomiedzy
Zamawiajgcym lub osobami uprawnionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu
Zamawiajgcego lub osobami wykonujgcymi w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzanych z
przygotowaniem i przeprowadzeniem procedury wyboru Wykonawcy a Wykonawcg,
polegajgce w szczegdlnosci na:

a) uczestniczeniu w spoéfce jako wspdlnik spotki cywilnej lub spétki osobowej;

b) posiadaniu co najmniej 10% udziatéw lub akcji;

c) petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajgcego, prokurenta,

petnomocnika;
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d) pozostawaniu w zwigzku matzeniskim, w stosunku pokrewieristwa lub powinowactwa
w linii prostej, pokrewienstwa lub powinowactwa w linii bocznej do drugiego stopnia
lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.

e Wykonawca o$wiadcza, ze:

a) nie podlega wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 5k rozporzadzenia Rady
(UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczgcego srodkéw ograniczajgcych w
zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229
z 31.7.2014, str. 1; dalej: rozporzadzenie 833/2014), w brzmieniu nadanym
rozporzadzeniem Rady (UE) 2022/576 w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) nr
833/2014 dotyczacego s$rodkdw ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji
destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1; dalej:
rozporzadzenie 2022/576);

b) nie zachodza w stosunku do niego 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 stuzgcych ochronie
bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. poz. 835).

c) wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne i zgodne z
prawdg oraz zostaty przedstawione z petng Swiadomoscia konsekwencji
wprowadzenia Zamawiajgcego w bfad przy przedstawianiu informacji. Jednoczesnie
zobowigzuje sie do niezwtocznego przekazania Zamawiajgcemu aktualizacji
powyzszych oswiadczen w przypadku jakichkolwiek zmian w tym zakresie.

4. Opis sposobu przygotowania oferty:

Oferta musi zosta¢ ztozona na formularzu ofertowym (zatgcznik nr 1 do zapytania ofertowego).
Oferta powinna zosta¢ sporzadzona w jezyku polskim lub angielskim, w sposéb czytelny. Kazda
oferta musi zawieraé nazwe i adres oferenta. Musi by¢ podpisana przez oferenta, przy czym podpis
musi by¢ czytelny lub opatrzony pieczecig imienng. Oferent powinien podaé w ofercie cene za
kompletna realizacje przedmiotu zamdéwienia na warunkach okreslonych w zapytaniu ofertowym,
a ponadto oferent powinien dofaczy¢ do oferty wszystkie wskazane w tresci zapytania ofertowego
dokumenty. Oferent w ramach przedktadanych dokumentéw powinien takze wykazac spetnienie
wyzej okreslonych warunkéw udziatu w postepowaniu. Zaoferowana cena powinna uwzgledniaé
wykonanie wszystkich prac i czynnosci w ramach zamdwienia, oraz zawiera¢ wszelkie koszty
zwigzane z realizacjg zamdwienia swiadczonego przez okres i na warunkach okreslonych w ofercie
oferenta i Zapytaniu Ofertowym. Cene nalezy wyrazi¢ w jednostkach pienieznych.

Zamawiajacy nie dopuszcza mozliwosci sktadania ofert czeSciowych, rozpatrywane bedg wytgcznie

oferty obejmujace petny zakres przedmiotu zamdwienia.

Oferty nie spetniajgce warunkdéw udziatu w postepowaniu i/lub nie zawierajgce petnego zakresu
przedmiotu zamdéwienia zostang odrzucone.

Sposoby sktadania ofert ( do wyboru):

e Na adres mailowy: info@bsbiotechna.com
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e QOsobiscie w siedzibie firmy: Ul. Szlak 77 / 222, 31-153 Krakéw
e Poczty, listem poleconym, przesytka kurierskg na adres firmy: Ul. Szlak 77 / 222, 31-153

Krakow— decyduje data wptywu oferty,

e Bezposrednio poprzez portal Baza Konkurencyjnosci.

Termin dostarczania ofert uptywa 09.01.2023 r.

Osoba do kontaktu w sprawie zapytania ofertowego:

Informacji na temat przedmiotu zamdwienia udziela Pan Marcin Olczak e-mail:
marcin.olczak@bsbiotechna.com

Termin waznosci oferty: minimum 90 dni od daty uptywu terminu dostarczenia ofert.

5. Kryteria oceny ofert:
Oferty zostang ocenione przez Zamawiajgcego w oparciu o nastepujgce kryteria:

kryteria oceny ofert Waga Maks. liczba punktow

a) cena netto w PLN/waluta obca* 70 % 70

b) Wyprodukowanie i dostarczenie serii testowej w terminie

30% 30
do 15.06.2023 r.

* w przypadku oferty podanej w walucie obcej do przeliczenia zostanie zastosowany sredni kurs NBP z ostatniego
dnia roboczego poprzedzajgcego sporzadzenie protokotu wyboru ofert przez Zamawiajacego.

Sposdb przyznawania punktacji za spetnienie danego kryterium oceny oferty:

a) Punkty w ramach kryterium ceny netto w PLN/waluta obca bedg przyznawane wg nastepujacej
formuty:
An=Cmin/Crx70
C min — cena minimalna w zbiorze
C r —cena oferty rozpatrywanej
A n —ilo$¢ punktow przyznana ofercie

b) Punkty w ramach kryterium Wyprodukowanie i dostarczenie serii testowej w terminie do 15.06.2023
r. bedg przyznawane wg nastepujgcej formuty:
o  Wyprodukowanie i dostarczenie serii testowej w terminie do 15.06.2023 r. wigcznie — 30 pkt

e Wyprodukowanie i dostarczenie serii testowej w terminie pdzniejszym niz 15.06.2023 r. — 0 pkt

Punkty z oceny kryteriow zostang zsumowane i decydowata bedzie ocena tgczna (suma zdobytych
punktéw). Oferta na realizacje zamodwienia moze uzyskaé¢ maksymalnie 100 pkt.

6. Informacje dotyczace wyboru najkorzystniejszej oferty:
e Zamawiajacy udzieli zamdwienia oferentowi, ktérego oferta odpowiada wszystkim wyzej
wymienionym wymaganiom i uzyska facznie najwiecej punktéw w oparciu o podane wyzej kryteria
oceny ofert. Postepowanie zakoriczy sie wyborem jednego wykonawcy.


mailto:marcin.olczak@bsbiotechna.com

e Konczac procedure oceny ofert Zamawiajgcy podejmie decyzje o wyborze najkorzystniejszej oferty
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i ogtosi wyniki na portalu Baza Konkurencyjnosci.

o Jezeli oferent, ktérego oferta zostata wybrana, uchyli sie od podpisania umowy, Zamawiajgcy

zastrzega sobie prawo ztozenia propozycji zawarcia umowy z oferentem, ktérego oferta bedzie

najkorzystniejszg sposrdod pozostatych ztozonych ofert.

7. Informacja na temat zakresu wykluczenia z mozliwosci realizacji zamoéwienia.

Z mozliwosci realizacji zamdwienia wytgczone sg podmioty, ktdre:

e 53 powigzane osobowo lub kapitatowo z BS BIOTECHNA S. A. Przez powigzania kapitatowe lub

osobowe rozumie sie wzajemne powigzanie miedzy BS BIOTECHNA S. A. lub osobami

upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu BS BIOTECHNA S. A. lub osobami

wykonujgcymi w imieniu BS BIOTECHNA S. A. czynnosci zwigzane z przygotowaniem i

przeprowadzeniem procedury wyboru wykonawcy a Wykonawcg, polegajgce w szczegdlnosci na:

a)
b)
c)

d)

uczestniczeniu w spoéfce jako wspdlnik spoétki cywilnej lub spétki osobowej;

posiadaniu co najmniej 10% udziatéw lub akc;ji;

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

pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w linii
prostej, pokrewienstwa lub powinowactwa w linii bocznej do drugiego stopnia lub w
stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.

Z mozliwosci realizacji zamdwienia wytgczone sg podmioty, ktére:
1.

podlegajg wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr
833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczgcego srodkdw ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami
Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1; dale;j:
rozporzadzenie 833/2014), w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem Rady (UE) 2022/576 w
sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) nr 833/2014 dotyczgcego $rodkdw ograniczajgcych w
zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujacymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z
8.4.2022, str. 1; dalej: rozporzadzenie 2022/576);*

zachodzg w stosunku do nich przestanki wykluczenia z postepowania na podstawie art. 7 ust.
1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o0 szczegdlnych rozwiqzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzqcych ochronie bezpieczeristwa narodowego (Dz. U.
poz. 835).2

1 Zgodnie z trescig art. 5k ust. 1 rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem 2022/576 zakazuje sie udzielania lub dalszego
wykonywania wszelkich zaméwien publicznych lub koncesji objetych zakresem dyrektyw w sprawie zamdwien publicznych, a takze zakresem art. 10
ust. 1, 3, ust. 6 lit. a)—e), ust. 8,9 10, art. 11, 12, 13 i 14 dyrektywy 2014/23/UE, art. 7 i 8, art. 10 lit. b)—f) i lit. h)—j) dyrektywy 2014/24/UE, art. 18,
art. 21 lit. b)—e) i lit. g)—i), art. 29 i 30 dyrektywy 2014/25/UE oraz art. 13 lit. a)—d), lit. f)-h) i lit. j) dyrektywy 2009/81/WE na rzecz lub z udziatem:

a)
b)

C)

obywateli rosyjskich lub oséb fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw z siedzibg w Rosji;

0s6b prawnych, podmiotéw lub organéw, do ktérych prawa wtasnosci bezposrednio lub posrednio w ponad 50 % nalezg do podmiotu,
0 ktérym mowa w lit. @) niniejszego ustepu; lub

0s6b fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw dziatajgcych w imieniu lub pod kierunkiem podmiotu, o ktérym mowa w lit. a)
lub b) niniejszego ustepu,

w tym podwykonawcoéw, dostawcow lub podmiotéw, na ktérych zdolnosci polega sie w rozumieniu dyrektyw w sprawie zaméwien publicznych,
w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % wartosci zamdwienia.

2 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na
Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego, z postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego lub konkursu prowadzonego
na podstawie ustawy — Prawo zaméwien publicznych wyklucza sie:
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8. Warunki dokonania zmiany umowy:

Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ dokonania zmiany umowy zawartej w wyniku

przeprowadzenia Zapytania Ofertowego, w nastepujgcych przypadkach:

a)

b)

d)

h)

w wyniku zaistnienia przyczyn, niezaleznych od Zamawiajgcego oraz Wykonawcy (przy
dochowaniu przez niego nalezytej starannosci) skutkujgcych niemozliwoscig lub znacznymi
op6znieniami w realizacji zamoéwienia a w szczegdlnosci czasowy brak dostepnosci na rynku
zasobow potrzebnych do realizacji przedmiotu zamdwienia,
wystgpienie sity wyzszej, uniemozliwiajgcej wykonanie przedmiotu zamodwienia w terminach
okreslonych w umowie; ,sita wyzsza” oznacza wydarzenia zewnetrzne, nieprzewidywalne,
nieoczekiwane i poza kontrolg Stron, wystepujace po podpisaniu Umowy, a powodujgce
niemozliwos¢ wywigzania sie z Umowy,
w przypadku zmian w harmonogramie realizacji projektu, w szczegdlnosci w przypadku
wystgpienia koniecznosci wydtuzenia/przesuniecia termindw realizacji poszczegdlnych zadan i
etapéw, spowodowana obiektywnymi czynnikami, niezaleznymi od Zamawiajgcego i
Wykonawcy, uniemozliwiajacymi realizacje zamdwienia w pierwotnie okreslonych terminach,
majgcymi wptyw na jakos¢ realizacji przedmiotu umowy,
w przypadku wystgpienia okolicznosci niezaleznych od Wykonawcy, na jego uzasadniony
whniosek, pod warunkiem, ze zmiana ta wynika z okolicznosci, ktérych Wykonawca nie mégt
przewidzie¢ na etapie sktadania oferty i nie jest przez niego zawiniona,
w przypadku koniecznosci wprowadzenia zmian, ktérych Zamawiajacy nie mégt przewidzie¢ w
chwili zawarcia umowy, o czas niezbedny do wprowadzenia tych zmian,
zmian powszechnie obowigzujacych przepisdw prawa w zakresie majagcym wptyw na realizacje
umowy,
powstania rozbieznosci lub niejasnosci w rozumieniu poje¢ uzytych w umowie, ktérych nie
bedzie mozna usungé¢ w inny sposdb, a zmiana bedzie umozliwiaé usuniecie rozbieznosci i
doprecyzowanie umowy w celu jednoznacznej interpretacji jej postanowien przez strony, przy
jednoczesnym braku zmiany charakteru umowy;
zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru umowy a taczna wartos¢ zmian jest mniejsza niz
kwoty okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 3 Dz.U. z 2019 r., poz. 2019 i
jednoczesnie jest mniejsza od 10% wartosci zamowienia okreslonej pierwotnie w umowie;
zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru umowy i zostaty spetnione tacznie nastepujgce
warunki:

- konieczno$¢ zmiany umowy spowodowana jest okolicznosciami, ktdrych Zamawiajacy,

dziatajgc z nalezytg starannoscig, nie mégt przewidzied,

1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo

wpisanego

na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o przeciwdziataniu praniu
pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu

765/2006 i

rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedgca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata

wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostkg dominujacg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o
rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzgdzeniu 765/2006 i
rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy takg jednostkg dominujgca od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na
podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.
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- warto$¢ zmiany nie przekracza 50% wartosci zamoéwienia okreslonej pierwotnie w umowie,

j)  Wykonawce, ktéremu Zamawiajacy udzielit zamoéwienia, ma zastgpi¢ nowy Wykonawca:

- na podstawie postanowien umownych, o ktérych mowa w punktach wyzej

- w wyniku pofaczenia, podziatu, przeksztatcenia, upadtosci, restrukturyzacji lub nabycia
dotychczasowego Wykonawcy lub jego przedsiebiorstwa, o ile nowy Wykonawca spetnia
warunki udziatu w postepowaniu, nie zachodzg wobec niego podstawy wykluczenia oraz nie
pocigga to za sobg innych istotnych zmian umowy,

- w wyniku przejecia przez Zamawiajgcego zobowigzan Wykonawcy wzgledem jego
podwykonawcéw.

9. Zastrzezenia:

Zamawiajgcy zastrzega, iz w umowie zawartej z wybranym wykonawca przewidziane zostang kary
umowne za opdznienie realizacji zamodwienia w wysokosci 0,01 % wartosci zamdwienia brutto za
kazdy dzien opdznienia, jednakze nie wiecej niz 10% wartosci kontraktu brutto.
Oferent ponosi wszelkie koszty wtasne zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty, niezaleznie
od wyniku postepowania.
Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do zmiany zapytania ofertowego i formularza ofertowego w
przypadku btedéw w zapytaniu ofertowym, koniecznosci dokonania uzupetnien w takim
przypadku Zamawiajacy:
o poinformuje o dokonanej zmianie w sposdb wtasciwy dla upublicznienia niniejszego
zapytania ofertowego,
o poinformuje o dokonanej zmianie wszystkich oferentéw, ktérzy dotychczas ztozyli oferty;
o wydtuzy termin sktadania ofert o czas niezbedny do wprowadzenia zamian w ofertach
sktadanych przez oferentéw.
W trakcie oceny ofert Zamawiajgcy moze wzywac oferentéw do ztozenia wyjasnien i uzupetnien
dotyczacych ztozonych przez nich ofert.
Konczac procedure oceny ofert Zamawiajgcy podejmie decyzje o wyborze najkorzystniejszej
oferty.
Ztozenie oferty w ramach Zapytania Ofertowego jest jednoznaczne z zaakceptowaniem zasad
okreslonych w zapytaniu ofertowym.
Zamawiajgcy ma prawo w uzasadnionych przypadkach do anulowania czesci lub catosci zapytania
ofertowego w kazdym momencie postepowania.

10. Ochrona danych osobowych:

1.
2.

Informacja przedstawiana zgodnie z art. 13 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0séb fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/48/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) [RODO] (Dz. Urz. UE
L 2016.119.1):

administratorem Pani/Pana danych osobowych (ADO) jest BS Biotechna S. A.

Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg w celu zwigzanym z postepowaniem o udzielenie

niniejszego zamdwienia, zawarcia i realizacji umowy, ustalenia, dochodzenia lub obrony



ewentualnych roszczen oraz w celach archiwizacyjnych - na podstawie art. 6 ust. 1 lit. b i c
RODO;

3. odbiorcami Pani/Pana danych osobowych beda wytgcznie podmioty uprawnione do uzyskania
danych osobowych lub podmioty uczestniczgce w realizacji umowy w szczegdlnosci osoby lub
podmioty, ktérym udostepniona zostanie dokumentacja postepowania;

4. Pani/Pana dane osobowe przechowywane bedg do czasu przedawnienia wzajemnych roszczen
i przez okres archiwizacji wynikajacy z instrukcji kancelaryjnej;

5. posiada Pani/Pan prawo do zgdania od ADO dostepu do danych osobowych, ich sprostowania
lub ograniczenia przetwarzania, a nadto usuniecia z zastrzezeniem art. 17 ust. 1i 3 RODO;

6. obowigzek podania przez Panig/Pana danych osobowych bezposrednio Pani/Pana dotyczgcych
jest wymogiem ustawowym zwigzanym z udziatem w postepowaniu o udzielenie zamdwienia;

11. Zataczniki:

e Zatacznik nr 1 — Formularz ofertowy



