Fundusze Europejskie Rzeczpospolita Dofinansowane przez E P A R P
dla Nowoczesnej Gospodarki - Polska Unig Europejska

Grupa PFR

ZAPYTANIE OFERTOWE NR 01_FENG_2023

na przeprowadzenie badan pn.:,,Ocena bezpieczeristwa nowej czgsteczki na co najmniej
dwdch modelach zwierzecych, z uwzglednieniem réznych drég podania,
w standardzie nonGLP i GLP” w ramach projektu I Priorytet Programu Wsparcie dla
przedsiebiorcéw, Dzialanie Sciezka SMART, Fundusze Europejskie dla Nowoczesnej
Gospodarki 2021-2027 (FENG).

I. Nazwaiadres Zamawiajacego
WPD Pharmaceuticals sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie
adres: ul. Zwirki i Wigury 101, 02-089 Warszawa
wpisana do Rejestru Przedsiebiorcéw Krajowego Rejestru Sagdowego prowadzonego przez
Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy w Warszawie, XII Wydzial Gospodarczy Krajowego
Rejestru Sagdowego w Warszawie pod nr KRS 0000693186, kapitat zaktadowy 400 000,00 zt,
NIP: 5252721500
Tel.: +48 515 262 381

www.wpdpharmaceuticals.com

Osoba uprawniona do reprezentowania Zamawiajacego:
Mariusz Olejniczak - Prezes Zarzadu

Osoba uprawniona przez Zamawiajacego do kontaktu w sprawie Zapytania

Ofertowego: Mariusz Olejniczak; e-mail: oferty@wpdpharmaceuticals.com

II. Tryb udzielenia zamdwienia
Postepowanie o udzielenie zamdwienia jest prowadzone w trybie zapytania ofertowego
zgodnie z Zasadg Konkurencyjnosci okreslong w Wytycznych dotyczqcych kwalifikowalnosci

wydatkéw na lata 2021-2027 (MFiPR/2021-2027/9(1).

III. Opis przedmiotu zamodéwienia
1) Rodzaj zamdowienia: ustuga
2) Nazwa i kod wg Wspdlnego Stownika Zaméwien (CPV): 73100000-3 Ustugi badawcze

i eksperymentalno-rozwojowe

3) Przedmiot zaméwienia
1. Przedmiotem zamoéwienia jest wykonanie przedklinicznych badan toksykologicznych
w standardzie non-GLP/GLP dla nowej czasteczki, metoda in vivo, z uzyciem modeli
zwierzecych: myszy i $Swinie, z zastosowaniem réznych drég podania, celem oceny
bezpieczenstwa badanej czasteczki. Opis przedmiotu zamoéwienia stanowi zatacznik nr

1.1do ZO.
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Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert czeSciowych z uwagi na konieczno$¢
wykonania i nadzoru nad kompleksowa realizacjg badania przez Wykonawce.
Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert wariantowych.

Zamawiajacy nie przewiduje zwrotu kosztéw udziatu w postepowaniu.

Zamawiajacy przewiduje udzielenie zamowien uzupetniajacych/dodatkowych w okresie
3 lat od udzielenia zamdéwienia podstawowego.

Przedmiotowe Zapytanie Ofertowe jest warunkowe tzn. umowa zostanie podpisana

z Wykonawca w chwili przyznania srodkéw na dofinasowanie.

IV. Dodatkowe informacje

1.

Wszystkie dane eksperymentalne beda dostarczane w formie surowych danych oraz
w formie szczegétowego raportu wraz z interpretacja wynikow zgodnie
z obowigzujgcymi standardami non-GLP i GLP.

Wykonawcy zobowigzuja sie do wykonania badan zgodnie z obowigzujacymi

wytycznymi w zakresie prowadzenia badan in vivo na zwierzetach w standardzie non-

GLP i GLP.

Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ rezygnacji z dalszych prac/badan:

1) jezeli w trakcie przeprowadzania badan w poszczegélnych czesciach zaistnieje
konieczno$¢ zmiany zakresu trwajacych prac lub kolejnych zaplanowanych prac,
woéwczas Wykonawcy przystugiwac bedzie wynagrodzenie jedynie za zrealizowane
prace;

2) jezeli wyniki badan okaza sie niezgodne z zatozeniami okreslonymi w projekcie,

woéwczas Wykonawcy przystugiwac bedzie wynagrodzenie za zrealizowane prace;

4. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ zwiekszenia / zmniejszenia zakresu przedmiotu

zamoOwienia do 10 %.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do bezposredniego udziatu we wszystkich badaniach
w ramach przeprowadzanej przez Wykonawce ustugi, w miejscu ich realizacji, za
posrednictwem oddelegowanych przedstawicieli.

Przedmiot zamoOwienia zostanie wykonany z najwyzszg staranno$cia, zgodnie
z wytycznymi ze strony Zamawiajgcego, wynikajaca z zawodowego charakteru jego
dziatalnos$ci i w spos6b gwarantujacy pelne i prawidtowe zabezpieczenie intereséow
Zamawiajgcego.

Zamawiajacy przewiduje dokonanie odbioru przedmiotu zamodwienia na podstawie
otrzymanych wynikéw badan bedgcych przedmiotem wyceny oraz podpisanego bez

zastrzezen protokotu odbiorczego.
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8. Wykonawca ponosi wszelkie koszty zwigzane z wykonaniem Ustugi, w tym koszt:
utrzymania w dobrostanie zwierzat, eutanazji zwierzat po zakonczeniu kazdego z Etapow
materiatéw, eksploatacji wlasnej aparatury laboratoryjnej, udostepnienia aparatury
badawczej od podmiotéw trzecich, drobnych materiatéw laboratoryjnych i odczynnikéw
(w tym ewentualny przew6z od Zamawiajgcego probek materiatéw poddawanych
analizom) niezbednych do pelnej realizacji badan bedacych Przedmiotem zamoéwienia
Uzyskanie wszelkich wymaganych zgéd, zezwolen, w tym zgody Komisji Bioetycznej na
prowadzenie badan przedklinicznych w zakresie powyzszej ustugi jest obowigzkiem
Wykonawcy. Na kazdy wniosek Zamawiajacego, Wykonawca zobowigzany jest do
przedstawienia dokumentéw (zgody na badania) potwierdzajacych zgodnos¢

z oryginatem. Koszty zgody komisji bioetycznej zostang pokryte przez Zamawiajgcego.

V. Termin wykonania zaméwienia

Nie powinien przekroczy¢ 12 miesiecy od momentu rozpoczecia etapu Il i IV projektu.

VI. Miejsce realizacji zamowienia

W siedzibie Wykonawcy.

VII. Warunki udzialu w postepowaniu
1. O udzielenie zaméwienia moga ubiega¢ sie Wykonawcy, ktorzy:
nie podlegaja wykluczeniu z postepowania o udzielenie zamdwienia oraz speiniaja
warunki udziatu w postepowaniu tj.:

1) poswiadcza, Zze oferowane ustugi wykonywane bedg w oparciu o uprawnienia/
niezbedne zezwolenia (w tym zgode wtasciwej Komisji Bioetycznej, jesli dotyczy) do
wykonywania okreslonej dziatalnosci lub czynnosci, jezeli przepisy prawa naktadaja
obowiazek ich posiadania, do wykonywania dziatalno$ci objetej zamdwieniem. Na
etapie realizacji zmowienia beda posiadali mozliwo$¢ testowania wybranych
zwigzkow w zwierzecych modelach badawczych oraz zobowigzujg sie do
humanitarnego traktowania zwierzat laboratoryjnych wykorzystywanych do celéw
naukowych zgodnie z wtasciwymi wymaganiami prawnymi;

2) na etapie realizacji zamdwienia beda mieli dostep do grona specjalistow
posiadajacych niezbedng wiedze i doSwiadczenie wymagane do realizacji ustugi,
w tym ekspertéw i konsultantow w zakresie badan bezpieczenstwa zwigzkéw
chemicznych/ substancji aktywnych/ lekdw na wybranych modelach zwierzecych.
Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ wprowadzenia wlasnego personelu

badawczego podczas realizacji badan na duzych zwierzetach;
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3) posiadajg uprawnienia/niezbedne zezwolenia do wykonywania okresSlonej
dziatalnos$ci lub czynnos$ci, jezeli przepisy prawa nakltadaja obowigzek ich
posiadania, do wykonywania dziatalnoSci objetej zamoéwieniem. Wykonawca
dysponuje lub bedzie dysponowat odpowiednim zapleczem badawczym tj.
laboratorium wyposazonym w specjalistyczng aparature umozliwiajaca
realizowanie badan zgodnie z obowigzujacymi wytycznymi. Posiada mozliwo$¢
testowania otrzymanych substancji w zwierzecych modelach badawczych oraz
zobowigzuje sie do humanitarnego traktowania zwierzat laboratoryjnych
wykorzystywanych do celow naukowych Laboratorium wyposazone jest w:
aparature umozliwiajacg wykonywanie badan zgodnie z obowigzujagcymi metodami
i wytycznymi w tym zgodnie ze standardem GLP Zwierzetarnia umozliwiajgca
utrzymywanie zwierzat zgodnie z obowigzujgcymi normami. Wykonawca wykona
Przedmiot zamoéwienia z zachowaniem najwyzszej staranno$ci a w szczegdlnosci
zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP). Wdrozony standard GLP

potwierdzony certyfikatem.

2. W celu wykazania braku podstaw do wykluczenia Wykonawca sktada o§wiadczenie

VIIIL

zgodnie z wzorem stanowigcym Zalacznik nr 2 do Zapytania Ofertowego.

W celu wykazania spelniania warunkéw udzialu w przedmiotowym postepowaniu
Wykonawca sklada o$wiadczenie w zakresie punktow 1; 2; 3 z ust. 1 powyzej
zgodnie z wzorem stanowiacym Zalacznik nr 3 do Zapytania Ofertowego i zalagcza

stosowny certyfikat.

Podstawy wykluczenia z udzialu w postepowaniu.

Z udziatlu w postepowaniu wykluczeni s3 Wykonawcy powigzani z Zamawiajagcym
osobowo lub kapitatlowo, przy czym przez powiazania kapitalowe lub osobowe rozumie
sie wzajemne powigzania miedzy Zamawiajacym lub osobami upowaznionymi do
zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajgcego lub osobami wykonujgcymi w imieniu
Zamawiajgcego czynno$ci zwigzane z przeprowadzeniem procedury wyboru Wykonawcy
a Wykonawca, polegajace w szczego6lnosci na:

1) uczestniczeniu w spotce jako wspoélnik spo6tki cywilnej lub spétki osobowe;j,

2) posiadaniu co najmniej 10% udziatéw lub akcji, o ile nizszy prog nie wynika
z przepisow prawa lub z przepiséw dotyczacych zasad realizacji projektu objetego
Zapytaniem Ofertowym,

3) pelnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta,

pelnomocnika,
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4) pozostawaniu w zwigzku malzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub
powinowactwa w linii prostej, pokrewienistwa drugiego stopnia lub powinowactwa
drugiego stopnia w linii bocznej lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli,

5) pozostawaniu z wykonawcg w takim stosunku prawnym lub faktycznym, ze istnieje
uzasadniona watpliwo$¢ co do ich bezstronnosci lub niezaleznosci w zwigzku
Z postepowaniem o udzielenie zamodéwienia

UWAGA: W przypadku ujawnienia sie powiazan kapitalowych lub osobowych
pomiedzy Wykonawcg a Zamawiajacym, zamowienie nie moze by¢ Wykonawcy
udzielone.

2. W celu wykazania braku istnienia przestanek, o ktérych mowa w ust. 1, bedacych
podstawg wykluczenia Wykonawcy z udzialu w postepowaniu o udzielenie
przedmiotowego zaméwienia, Wykonawca zobowigzany jest do ztozenia o$wiadczenia
o braku powigzan kapitatowych lub osobowych.

4. Wykonawca, ktory nie ztozy oswiadczenia, o ktérym mowa w ust. 2 zostanie wezwany do
jego uzupelnienia w terminie wskazanym przez Zamawiajacego. NieztoZenie
oSwiadczenia, w terminie wskazanym przez Zamawiajgcego spowoduje wykluczenie
Wykonawcy z postepowania. Wykluczenie Wykonawcy z postepowania o udzielenie
zamdwienia oznacza odrzucenie jego oferty.

5. Zamawiajgcy moze wykluczy¢ Wykonawce na kazdym etapie postepowania o udzielenie

zamowienia.

IX. Kryteria i sposob oceny ofert.
1. Przy wyborze najkorzystniejszej oferty, Zamawiajacy kierowac sie bedzie nastepujgcymi

kryteriami oceny ofert:

. Maksymalna liczba punktéw jaka
: Znaczenie procentowe . .
Kryterium . moze otrzymac oferta
kryterium .
za dane kryterium
Cena oferty brutto (C) 100 % 100

Punkty beda przyznawane wg nastepujacych zasad: 1% = 1 punkt.
a) oferta z najnizszg cena brutto otrzyma 100 punktow.
b) punkty pozostatych ofert liczone bedg wg proporcji matematycznej z doktadnoscia do

dwdch miejsc po przecinku:

C= (Cumin/Cbaa) X 100% x 100
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gdzie:

C- liczba punktéw jakie otrzyma oferta za kryterium ,Cena”

Cmin - najnizsza cena sposréd wszystkich waznych i nieodrzuconych ofert
Cvaa - cena oferty badanej

2. Cena musi by¢ podana w ztotych polskich, liczbowo, do dwdch miejsc po przecinku oraz
stownie. Cena musi obejmowac¢ wszystkie koszty realizacji zamdéwienia z uwzglednieniem
podatku od towaréw i ustug. Ceny okreslone w ofercie obowigzujg przez caty okres
zwigzania oferta i beda wiazace dla zawieranej umowy. Wszystkie inne koszty jakie
poniesie Wykonawca przy realizacji zamdéwienia, a nie uwzglednione w cenie oferty, nie
beda przez Zamawiajgcego dodatkowo rozliczane.

3. W sytuacji, gdy w postepowaniu o zamoéwienie publiczne biorg udzial podmioty
zagraniczne, ktére na podstawie odrebnych przepiséw nie sg zobowigzane do uiszczenia
podatku VAT na terenie Polski, oferty sporzadzone przez takich Wykonawcow zawierajg
cene z 0% stawka podatku VAT. Obowigzek podatkowy w sytuacji nabywania towarow
lub ustug od podmiotéw zagranicznych, zgodnie z przepisami ustawy o podatku od
towarow i ustug spoczywa wéwczas na Zamawiajgcym. Dokonujac czynnosci oceny oferty
w zakresie kryterium ceny Zamawiajacy dla poréwnania tych ofert doliczy do ceny
ofertowej podmiotéw zagranicznych, kwote naleznego podatku VAT oraz cta (jesli dotyczy
- Wykonawcy spoza Unii Europejskiej), ktére obcigzaja Zamawiajgcego z tytutu realizacji
umowy.

4. Ceny podawane w walucie innej niz PLN na potrzebe oceny ofert zostang przeliczone
przez Zamawiajacego na PLN wg oficjalnego $redniego kursu opublikowanego przez
Narodowy Bank Polski w dniu publikacji ogtoszenia do Bazy Konkurencyjnoéci. Srednie

kursy walut dostepne s3 pod nastepujagcym adresem internetowym: http://www.nbp.pl/

5. W wyniku dokonanej oceny wg kryteriéw wskazanych w ust. 1, oferta moze otrzymac
maksymalnie 100 punktéw. Punktacja bedzie podawana z doktadno$cig do dwdoch miejsc
po przecinku.

6. Zanajkorzystniejsza ekonomicznie i jako$ciowo zostanie uznana oferta, ktéra nie podlega
odrzuceniu oraz w toku oceny uzyska najwiekszg liczbe punktow.

7. Niniejsze zamoOwienie zostanie udzielone temu Wykonawcy, ktoéry nie podlega
wykluczeniu a jego oferta uzyska najwyzsza liczbe punktow w ostatecznej ocenie
punktowe;.

8. W przypadku zaistnienia okolicznosci, kiedy dwie oferty lub wiecej ofert uzyska takg sama
liczbe punktéw, Zamawiajacy zwroci sie do Wykonawcéw o przedstawienie ofert
dodatkowych. Ceny zaoferowane w ofertach dodatkowych nie moga by¢ wyzsze niz

w ofercie pierwotne;j.
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X. Sposob przygotowania ofert.

1.

Oferte nalezy przygotowac na formularzu stanowigcym Zatgcznik nr 1 do Zapytania

Ofertowego.

Tres¢ ztozonej oferty musi odpowiadac tresci Zapytania Ofertowego oraz zawieraé

wszystkie wymagane zataczniki tj.:

oswiadczenie Wykonawcy o braku powigzan kapitatlowych lub osobowych,
oswiadczenie Wykonawcy o spelnianiu warunkéw udzialu w postepowaniu
oraz Certyfikat potwierdzajacy spelnienie standardu Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej (GLP) w zakresie prac bedacych przedmiotem zamoéwienia,
pelnomocnictwo do zlozenia oferty w oryginale lub uwierzytelnionej kopii,
w przypadku, kiedy oferta w imieniu Wykonawcy zostata podpisana przez
pelnomocnika,

w przypadku gdy Wykonawca przekazuje dane osobowe inne niz bezposrednio jego
dotyczace i nie zachodzi wylgczenie stosowania obowigzku informacyjnego, o
ktéorym mowa w art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony
0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46 /WE (ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L119, str.1), o§wiadczenie o tresci
»,08wiadczam, Ze wypelnitem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art.
14 rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oso6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem
danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.
Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1) wobec 0s6b fizycznych, od ktérych dane osobowe
bezposrednio lub posrednio pozyskalem w celu ubiegania sie o udzielenie

zamOwienia publicznego w niniejszym postepowaniu”.

3. Oferta wraz z zatgcznikami musi zosta¢ podpisana. Oferta niepodpisana zostanie uznana

za niewazng i zostanie odrzucona. Wykonawca moze podpisa¢ oferte podpisem

elektronicznym, w takim przypadku do oferty nalezy dolaczy¢ dokument

potwierdzajacy weryfikacje pozytywna podpisu elektronicznego.

Oferte wraz z zatgcznikami nalezy ztozy¢ w jezyku polskim, jednakze na potrzeby

niniejszego zapytania Zamawiajacy dopuszcza ztozenie oferty w jezyku angielskim.

Wykonawca przed uptywem terminu sktadania ofert moze zmienic¢ lub wycofa¢ ztozona

oferte.
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Zamawiajacy informuje, Ze oferty skladane w postepowaniu sg jawne i podlegaja
udostepnieniu od chwili ich otwarcia z wyjatkiem informacji stanowigcych tajemnice
przedsiebiorstwa. Elementy oferty, ktére Wykonawca zamierza zastrzec jako tajemnice
przedsiebiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. z 2020 r. poz. 1913 ze zm.) powinny zosta¢
opisane ,tajemnica przedsiebiorstwa”. W tresci oferty powinna zosta¢ umieszczona
informacja, ze dany dokument jest zastrzezony. Wykonawca zobowiazany jest wykazag, iz
zastrzezone informacje stanowig tajemnice przedsiebiorstwa. Stosownie do powyzszego,
jesli Wykonawca nie dopeini ww. obowigzkéw, Zamawiajacy bedzie miat podstawe do
uznania, Ze zastrzezenie tajemnicy przedsiebiorstwa jest bezskuteczne i w zwigzku z tym
potraktuje dang informacje, jako niepodlegajaca ochronie i niestanowigca tajemnicy
przedsiebiorstwa w rozumieniu ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.
Wykonawca nie moze zastrzec danych dotyczacych elementéw ceny, nazwy Wykonawcy
oraz jego siedziby.

Wykonawca ponosi wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty.

XI. Sposdb skladania ofert.

1.

Oferte nalezy ztozy¢ poczta elektroniczng poprzez Baze Konkurencyjnosci pod adresem

https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/.

Wykonawca moze ztozy¢ tylko jedng oferte. ZloZenie wiekszej ilosci ofert przez jednego

Wykonawce spowoduje ich odrzucenie.

XII. Termin skladania ofert.

Termin sktadania ofert uptywa dnia 04.05.2023 r. o godz. 10:00

Za dzien zlozenia oferty uznaje sie termin wplywu oferty na skrzynke Bazy
Konkurencyjnosci.

Oferty zloZone po terminie sktadania ofert nie beda rozpatrywane.

Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ wydtuzenia terminu sktadania ofert. W takim
przypadku Zamawiajacy kazdorazowo zamies$ci stosowng informacje w miejscu publikacji
Zapytania Ofertowego 01_FENG_2023 tj.: w Bazie Konkurencyjnosci pod adresem

https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/ oraz na stronie

Zamawiajgcego pod adresem www.wpdpharmaceuticals.pl

XIIL.Termin zwiazania oferta.

1. Wykonawca pozostaje zwigzany ofertg przez okres 30 dni poczawszy od dnia uptywu

terminu sktadania ofert.
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2. Zamawiajacy moze przedtuzy¢ termin zwigzania ofertg zwracajac sie do Wykonawcow
o wyrazenie zgody na przediuzenie tego terminu, o oznaczony okres, nie dtuzszy jednak

niz 30 dni.

Sposob, zakres oraz osoby uprawnione do porozumiewania sie z Wykonawcami.

. Komunikacja miedzy Zamawiajagcym a Wykonawcami odbywa sie przy uzyciu Srodkow

komunikacji elektroniczne;j poprzez Baze Konkurencyjnosci

(https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/)

. Wykonawca moze zwrdci¢ sie do Zamawiajgcego o wyjasnienie treSci Zapytania

Ofertowego. Zamawiajacy ma obowigzek udzieli¢ odpowiedzi na pytania Wykonawcy w
terminie umozliwiajgcym zlozenie oferty nie pézniej jednak niz 2 dni roboczych przed
uptywem terminu na ztoZenie oferty, pod warunkiem, Ze wniosek o wyja$nienie wptynat do

Zamawiajgcego nie pdZniej niz na 4 dni przed uptywem terminu sktadania ofert.

. Jezeli wniosek o wyjasnienie tresci Zapytania Ofertowego wptynat p6zniej niz na 4 dni

przed uptywem terminu sktadania ofert. Zamawiajacy moze udzieli¢ wyjasnien albo
pozostawi¢ wniosek bez rozpoznania.

Przedtuzenie terminu sktadania ofert nie wptywa na wydtuzenie biegu terminu sktadania
whnioskdw o wyjasnienie tresci Zapytania Ofertowego, na ktére Zamawiajacy ma obowiazek

udzielenia odpowiedzi.

. Zamawiajacy zamie$ci tre$¢ pytan i udzielonych odpowiedzi w miejscu publikacji Zapytania

Ofertowego Nr 01_FENG_2023 tj. w Bazie Konkurencyjnosci pod adresem

https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/ oraz na stronie Zamawiajacego

pod adresem www.wpdpharmaceuticals.pl. Wyjasnienia stanowi¢ bedg integralng czes¢

Zapytania Ofertowego.

. Zamawiajacy zastrzega mozliwo$¢, w kazdym czasie przed uptywem terminu sktadania

ofert, wprowadzenia zmian lub uzupetnienia Zapytania Ofertowego. W takim przypadku
informacja o wprowadzonych zmianach lub uzupeinieniach wraz ze wskazaniem daty
upublicznienia zmiany i opisu dokonanych zmian lub uzupetnien zostanie niezwtocznie
zamieszczona w miejscu publikacji Zapytania Ofertowego Nr 01_FENG_2023 tj.: w Bazie
Konkurencyjnosci pod adresem

https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/ oraz na stronie Zamawiajacego

pod adresem www.wpdpharmaceuticals.pl.

. W przypadku gdy zakres wprowadzonych do Zapytania Ofertowego, zmiana lub udzielone

wyja$nienia powodowa¢ beda konieczno$¢ modyfikacji ofert Zamawiajacy, w trybie

okres$lonym w rozdz. XI ust. 4, przedtuzy jednocze$nie termin sktadania ofert.
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W przypadku, kiedy zaoferowana przez Wykonawce cena zaméwienia wydaje sie razaco
niska i budzi watpliwosci Zamawiajagcego co do mozliwosci wykonania przedmiotu
zaméwienia zgodnie z wymaganiami okreSlonymi w Zapytaniu Ofertowym, Zamawiajacy
moze zwrdci¢ sie do Wykonawcy o udzielenie wyjasnien, w tym zlozenie dowodoéw,

dotyczacych wyliczenia ceny.

. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do poprawienia w ofercie oczywistych omytek

pisarskich, oczywistych omytek rachunkowych z uwzglednieniem konsekwencji
rachunkowych dokonanych poprawek, niepowodujacych istotnych zmian w tresci oferty.
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do wezwania Wykonawcow, ktorych oferty wptynety
w terminie, ale zawierajg braki lub biedy, do ich uzupeinia, korekty lub do zltozenia
wyjasnien, wyznaczajgc w tym celu odpowiedni termin oraz wskazujgc zakres wymaganych
korekt, uzupetnien oraz sposob ich dostarczenia. Niedotrzymanie wskazanego przez
Zamawiajgcego terminu, bedzie skutkowac¢ odrzuceniem oferty.

Wezwanie do korekty, uzupeinien, wyjasnien moze dotyczy¢ jedynie brakéw lub btedow

o charakterze formalnym. Nie dopuszcza sie mozliwo$ci zmiany ztoZonej oferty.

XV. Wskazanie wybranej oferty wraz z uzasadnieniem wyboru.

1.

2.

Zamawiajacy zamiesci informacje o wynikach postepowania wskazujac nazwe wybranego
Wykonawcy, jego siedzibe oraz cene zamodwienia w miejscu opublikowania Zapytania
Ofertowego Nr O01_FENG_2023 tj.. w Bazie Konkurencyjnosci pod adresem

https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/ oraz na stronie Zamawiajacego

pod adresem www.wpdpharmaceuticals.pl, niezwtocznie po wyborze najkorzystniejszej

oferty.

Zamawiajgcy nie przewiduje publicznego otwarcia ofert.

XVI.Warunki uniewaznienia postepowania.

1.

2.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do odwotania postepowania lub zmiany
postepowania na kazdym jego etapie lub uniewaznienia postepowania lub niedokonania
wyboru Wykonawcy, bez podania przyczyny. Jednocze$nie Zamawiajacy informuje, iz
zgodnie z obowigzujagcym prawem niniejsze Zaproszenie nie stanowi oferty w mys$l art. 66
ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny (Dz.U.2022.1360 t.j. z dnia 2022.06.29),
jak rowniez nie jest ogtoszeniem w rozumieniu ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo
zamoOwien publicznych (Dz.U.2022.1710 t.,j. z dnia 2022.08.16).

Wykonawcom nie przystuguje Zadne roszczenie wzgledem Zamawiajacego w przypadku

skorzystania przez Zamawiajacego z uprawnienia wskazanego w ust. 1.
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Istotne zmiany warunkéw umowy

Zamawiajacy przewiduje mozliwo$¢ zmian postanowien zawartej umowy w stosunku do
tresci oferty na podstawie ktérej dokonano wyboru Wykonawcy, w przypadku
wystapienia, co najmniej jednej z okolicznosci wymienionych ponizej, z uwzglednieniem
podawanych warunkéw ich wprowadzenia, tj.:

zmiany dotycza realizacji dodatkowych dostaw od dotychczasowego wykonawcy

nieobjetych zaméwieniem podstawowym, o ile staty sie niezbedne i zostaly spetnione

lacznie nastepujace warunki:

v/ zmiana wykonawcy nie moze zosta¢ dokonana z powodéw ekonomicznych lub
technicznych, w szczeg6lnosci dotyczacych zamiennos$ci lub interoperacyjnosci
sprzetu, ustug lub instalacji, zaméwionych w ramach zaméwienia podstawowego,

v' zmiana wykonawcy spowodowataby istotng niedogodno$¢ lub znaczne zwiekszenie
kosztow dla Zamawiajacego,

v wartos$¢ kazdej kolejnej zmiany nie przekracza 50% warto$ci zamowienia okreslonej
pierwotnie w umowie,

zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru umowy i zostaly speinione tacznie

nastepujace warunki:

v konieczno$¢ zmiany umowy spowodowana jest okoliczno$ciami, ktdérych
Zamawiajacy, dziatajac z nalezyta starannoscia, nie moégt przewidzie¢,

v warto$¢ zmiany nie przekracza 50% warto$ci zamowienia okres$lonej pierwotnie w
umowie,

wykonawce, ktéremu Zamawiajgcy udzielit zamoéwienia, ma zastgpi¢ nowy wykonawca:

w wyniku sukcesji, wstepujac w prawa i obowigzki wykonawcy, w nastepstwie przejecia,

potaczenia, podziatu, przeksztatcenia, upadtosci, restrukturyzacji, dziedziczenia lub

nabycia dotychczasowego wykonawcy lub jego przedsiebiorstwa, o ile nowy wykonawca
spetnia warunki udziatu w postepowaniu oraz nie pociagga to za sobg innych istotnych
zmian umowy, a takze nie ma na celu unikniecia stosowania zasady konkurencyjnosci,

lub
w wyniku przejecia przez Zamawiajacego zobowigzan wykonawcy wzgledem jego

podwykonawcdw - w przypadku zmiany podwykonawcy Zamawiajacy moze zawrzeé
umowe z nowym podwykonawca bez zmiany warunkéw realizacji zamowienia z
uwzglednieniem dokonanych ptatnosci z tytutu dotychczas zrealizowanych prac,

zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru umowy a tgczna warto$¢ zmian jest mniejsza
niz 140 000 euro i jednoczes$nie jest mniejsza od 10% warto$ci zamowienia okres$lonej

pierwotnie w umowie,
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zmiana sposobu rozliczania umowy, dokonywania ptatnosci lub konieczno$¢ zmiany
terminu realizacji na rzecz kazdej ze Stron, na umotywowany ich wniosek,

wystgpienia koniecznos$ci zwiekszenia / zmniejszenia zakresu przedmiotu zamowienia o
wartosci 10 %;

wystgpienia sity wyzszej,

Ponadto Zamawiajacy dopuszcza istotne zmiany postanowien umowy w nastepujacych
przypadkach i zakresie:

sposobu wykonania przedmiotu umowy wskutek wystapienia okolicznosci, ktorych
Zamawiajacy i Wykonawca nie byli w stanie przewidzie¢, pomimo zachowania nalezytej
starannosci,

wynagrodzenia w przypadku zmiany przepisow podatkowych, w szczeg6lnosci zmiany
stawki podatku od towarow i ustug,

zmian powszechnie obowigzujacych przepisow prawa w zakresie majagcym wptyw na
realizacje umowy,

zmiany zasad ptatnos$ci wynagrodzenia Wykonawcy, gdy konieczno$¢ wprowadzania
zmian bedzie nastepstwem postanowien innych uméw majacych zwigzek z umowg
dotyczaca niniejszego postepowania a konieczno$¢ wprowadzenia zmian wynika z
okolicznosci, ktérych nie mozna byto przewidzie¢ w chwili zawarcia umowy,

innych zmian na skutek okolicznosci, ktérych Strony nie mogty przewidzie¢ w chwili
zZawarcia umowy,

zmiany okresu realizacji przedmiotu umowy, zmiany zakresu przedmiotu umowy w
ramach catego projektu wynikajacej z potrzeb Zamawiajacego w przypadku
zaakceptowania przez Instytucje bedaca strong Umowy o dofinansowanie projektu zmian
we Whniosku o dofinansowanie.

Zmiany umowy wymagajg dla swej wazno$ci aneksu w formie pisemnej pod rygorem
niewaznosci.

Obowiazek informacyjny dla postepowan zwigzanych z realizacja zamoéwien

Administrator danych

Zgodnie z art. 13 ust. 1-2 i art. 14 ust.1-2 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

2016/679 z 27.04.2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem

danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogoblne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119, s. 1) - dalej RODO -

informujemy, Ze przetwarzamy Pani/Pana dane osobowe.

Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest:
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WPD Pharmaceuticals sp. z o.0.
z siedzibg w Warszawie (02-089), ul. Zwirki Wigury 101, (dalej: my lub WPD).
Mozna sie z nami skontaktowaé w nastepujacy sposéb:
a. listownie na adres: ul. Zwirki Wigury 101, 02-089 Warszawa

b. elektronicznie: gdpr@wpdpharmaceuticals.com

1. Inspektor Ochrony Danych
WPD nie wyznaczyto Inspektora Ochrony Danych jednak zatrudnia specjaliste ds. bezpieczenstwa
informacji. Jest to osoba, z ktéra mozna sie kontaktowa¢ we wszystkich sprawach dotyczacych
przetwarzania Pani/Pana danych osobowych oraz korzystania z przystugujacych Pani/Panu praw
zwigzanych z przetwarzaniem danych.
Ze specjalista ds. bezpieczenstwa informacji mozna sie kontaktowa¢ w nastepujacy sposéb:

a. listownie na adres: ul. Duniska 9, 54-427 Wroctaw

b. elektronicznie: gdpr@wpdpharmaceuticals.com

2. Cele przetwarzania Pani/Pana danych osobowych
Bedziemy przetwarza¢ Pani/Pana dane w celu przeprowadzenia postepowania o udzielenie
zamoOwienia publicznego lub zawarcia i realizacji umowy, ktore byto powodem kontaktéw z WPD
w zakresie przekazanych danych osobiscie lub przez osobe trzecig. Podanie pani/Pana danych
jest dobrowolne dla przygotowania, przeprowadzenia i wykonania zaméwienia publicznego,
moze by¢ wymogiem ustawowym, umownym lub warunkiem zawarcia umowy a ich niepodanie
moze skutkowac¢ brakiem mozliwosci przystapienia lub wykonania zamo6wienia publicznego.
Podstawa prawna:

e art. 6 ust1litb (RODO), czyli ,przetwarzanie jest niezbedne do wykonania umowy,
ktorej strong jest osoba, ktérej dane dotycza, lub podjecia dziatan na Zadanie osoby,
ktérej dane dotyczg, przed zawarciem umowy”;

e art. 6 ust. 1lit. c (RODO), czyli ,przetwarzanie jest niezbedne do wypetnienia obowigzku
prawnego cigzacego na administratorze”;

e art. 6 ust. 11it. e (RODO), czyli , przetwarzanie jest niezbedne do wykonania zadania
realizowanego w interesie publicznym lub w ramach sprawowania wladzy publicznej
powierzonej administratorowi”;

e art. 6 ust. 1lit. f (RODO) czyli przetwarzanie jest niezbedne do celéw wynikajacych z
prawnie uzasadnionych intereséw realizowanych przez administratora lub osobe
trzecia, z wyjatkiem sytuacji, w ktérych nadrzedny charakter wobec tych intereséw maja
interesy lub podstawowe prawa i wolno$ci oséb, ktorej dane dotycza, wymagajace
ochrony danych osobowych, w szczegdlnosci, gdy osoba, ktorej dane dotyczg, jest

dzieckiem.
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Interes prawny Administratora sprowadza sie do dochodzenia roszczen i obrony przed
roszczeniami w sagdach powszechnych.
e Ustawa z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. 2019 poz. 351).
3. Okres przechowywania Pani/Pana danych osobowych
Pani/Pana dane osobowe bedg przetwarzane przez WPD przez okres:
o 4lat- oferty
e 5lat - od zakonczenia postepowania (kompletna dokumentacja dotyczaca udzielonego
zamoéwienia),
e na okres trwatosci projektu (kompletna dokumentacja dotyczaca zamoéwien ze Srodkow
UE), w zakresie przekazanym przez podmiot, z ktérym WPD zawart umowe.
4. Kategorie danych osobowych
Bedziemy przetwarzali Pani/Pana dane osobowe w zakresie przekazanym w postepowaniu lub
zwigzane z zawarciem i wykonaniem umowy.
5. Odbiorcy Pani/Pana danych osobowych
Nie bedziemy przekazywali Pani/Pana danych innym podmiotom, chyba Ze bedzie wynikato to
Z przepiséw prawa lub wymagato to rozpatrzenia sprawy poza WPD (np. w przypadku
prowadzenia spraw przed Krajowg Izbg Odwotawczg) a w przypadku uméw, poza przypadkami
wnioskéw o dostep do informacji publicznej, tylko w zakresie okre$§lonym przepisami prawa.
Nie bedziemy przekazywali Pani/Pana danych osobowych do parnistw trzecich.
6. Zrédto pochodzenia danych osobowych
Dane zostaty przekazane WPD przez podmiot, ktéry wystepuje w postepowaniu o udzielenie
zamoOwienia lub jest zwigzany z zawarciem i wykonaniem umowy.
7. Informacje o zautomatyzowanym podejmowaniu decyzji
Nie bedziemy przetwarza¢ Pani/Pana danych w spos6b zautomatyzowany (profilowanie).
8. Pani/Pana prawa zwigzane z przetwarzaniem danych osobowych
Przystuguja Pani/Panu nastepujace prawa zwigzane z przetwarzaniem danych osobowych:
e prawo dostepu do danych (art. 15 RODO),
e prawo zadania sprostowania (art. 16 RODO),
e prawo do usuniecia danych (prawo do bycia zapomnianym) w ograniczonym zakresie
(art. 17 RODO)
e prawo do ograniczonego przetwarzania (art.18)
e prawo do przenoszenia danych (art. 20 RODO)
e prawo do sprzeciwu (art. 21 RODO)
e prawo o niepodleganiu decyzjom, ktore opieraja sie wytgcznie na automatycznym

przetwarzaniu, w tym profilowaniu (art. 22 RODO)
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Zgodnie z art. 19 ustawy PZP Zamawiajacy informuje, ze:

e skorzystanie przez osobe, ktérej dane osobowe dotycza, z uprawnienia do sprostowania
lub uzupelnienia, o ktérym mowa w art. 16 rozporzadzenia 2016/679 RODO, nie moze
skutkowa¢ zmiang wyniku postepowania o udzielenie zamoéwienia ani zmiang
postanowien umowy w sprawie zamoOwienia publicznego w zakresie niezgodnym z
ustawag

e w postepowaniu o udzielenie zaméwienia zgtoszenie zadania ograniczenia
przetwarzania, o ktérym mowa w art. 18 ust. 1 rozporzadzenia 2016/679 RODO, nie
ogranicza przetwarzania danych osobowych do czasu zakorniczenia tego postepowania.

Wiecej na temat praw mozna przeczyta¢ w RODO.
Aby skorzysta¢ z powyzszych praw, prosimy o kontakt z nami lub z naszym specjalistg ds.
bezpieczenstwa informacji (dane kontaktowe w punktach 1 i 2 powyzej).
Prawo wniesienia skargi do organu
Przystuguje Pani/Panu takze prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego zajmujacego sie
ochrong danych osobowych, tj. Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.
Urzad Ochrony Danych Osobowych
ul. Stawki 2
00-193 Warszawa
tel. 22 531-03-00

XIX.Zalaczniki.
Zatacznik nr 1 - Formularz oferty
Zatacznik nr 1.1 - Opis Przedmiotu Zamoéwienia

Zatacznik nr 2 - Wz6r Oswiadczenia o braku powigzan kapitatowych lub osobowych
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Zalacznik nr 1 do Zapytania Ofertowego nr 01_FENG_2023

................................... , dNia .o eeveeeeen, FOKU
(miejscowosc) (data)
WYKONAWCA:
(Nazwa Wykonawcy / siedziba/ adres / NIP)
ZAMAWIAJACY:

WPD Pharmaceuticals sp. z o.0.
ul. Zwirki i Wigury 101, 02-089 Warszawa,

FORMULARZ OFERTOWY

»0cena bezpieczenstwa nowej czasteczki na co najmniej dwéch modelach zwierzecych,
z uwzglednieniem réznych drég podania, w standardzie nonGLP i GLP”

L. INFORMACJA DOTYCZACA WYKONAWCY:

Niniejsza oferta zostaje ztoZona przez:

Wykonaweca [firma]?:

Adres siedziby:

Nr KRS [jesli dotyczy]
NIP:

Imie i nazwisko osoby uprawnionej do
reprezentowania Wykonawcy [podpisania

oferty]

Podanie podstawy uprawnienia do
reprezentowania Wykonawcy

Imie i nazwisko osoby do kontaktu:

Nr telefonu:

Adres e-mail:

Nr rachunku bankowego na ktory nalezy
przekaza¢ wynagrodzenie

tw przypadku Wykonawcow wystepujgcych wspélnie nalezy wpisac dane kazdego z tych Wykonawcow, a nadto wskazaé tego z nich, ktory
reprezentuje Wykonawcow w Postepowaniu (tzw. Lider konsorcjum, petnomocnik Wykonawcow wspolnie ubiegajqcych sie o udzielenie
zamowienia
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INFORMACJA DOTYCZACA OFERTY.

1. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamoéwienia na nastepujacych warunkach:

Cena netto

Cena brutto

w tym VAT

Wartos¢ brutto
stownie

OSWIADCZENIA WYKONAWCY:

Oswiadczam, Ze podana przez nas cena obejmuje wszystkie koszty niezbedne do
zrealizowania zamo6wienia wynikajgce z zakres6w i warunkéw okreslonych w Zapytaniu
ofertowym 01_FENG_2023.

Oswiadczam, ze w przypadku wyboru niniejszej oferty, zobowiazujemy sie do zawarcia
umowy w terminie wskazanym przez Zamawiajacego.

Oswiadczam, Ze jesteSmy w stanie na zadanie i bez zwtoki, przedstawi¢ zaswiadczenia
i inne rodzaje dowodéw w formie dokumentéw, na potwierdzenie informacji zawartych
w ofercie.

Przy wykonaniu przedmiotu zamdwienia nie powierzymy podwykonawcom wykonania
czesci lub catosci Przedmiotu Zamdwienia / powierzymy podwykonawcom wykonanie
nastepujqcych czesci Przedmiotu Zamdéwienia?.

Oswiadczamy, ze bedziemy ponosi¢ solidarng odpowiedzialno$¢ z tytutu niewykonania
lub nienalezytego wykonania zamoéwienias.

Wyboér mojej oferty bedzie/nie bedzie* (o, ile dotyczy) prowadzi¢ do powstania
u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego (w przypadku zaistnienia okolicznosci, o
ktérej mowa nalezy wskazac nazwe i rodzaj towaru, ktérego dostawa bedzie prowadzi¢
do jego powstania, wskazujac jego warto$¢ bez kwoty podatku).

Oswiadczam, ze wypelniliSmy obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016
r. w sprawie ochrony os6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i
w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1) wobec
0s6b fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskaliSmy
w celu ubiegania sie o udzielenie zamowienia publicznego w niniejszym postepowanius.

2

s~ ow

Niepotrzebne skresli¢
Oswiadczenie Wykonawcow sktadajqcych wspolnie oferte
Niepotrzebne skresli¢

5 Skresli¢ jesli nie dotyczy, tj. gdy Wykonawca nie przekazuje danych osobowych inne niz bezposrednio jego dotyczqcych lub gdy zachodzi
wylqczenie stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0séb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzqdzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L119,

str.1).
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Do oferty zatgczamy:
1) Os$wiadczenie o braku powigzan kapitatowych lub osobowych
2) Oswiadczenie Wykonawcy o spetnianiu warunkéw udziatlu w postepowaniu
3) Certyfikat potwierdzajacy spetnienie standardu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
(GLP) w zakresie prac bedacych przedmiotem zamoéwienia

4) Pelnomocnictwo (jesli dotyczy)

Miejscowos¢ ........ dnia ...

(podpis osoby/(0séb) uprawnionej/(-ych)
do reprezentowania Wykonawcy)
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Fundusze Europejskie Rzeczpospolita Dofinansowane przez E P A R P
dla Nowoczesnej Gospodarki - Polska Unig Europejska

Grupa PFR

Zalacznik nr 1.1 do Zapytania ofertowego nr 01_FENG_2023

Dotyczy Pakietu 1
a) Ustalenie maksymalnej tolerowanej dawki (MTD), na grupie myszy (30szt.) gatunku
C57BI/6, obu pici (15 samcéw i 15 samic), w standardzie non-GLP. Okreslenie MTD na
podstawie podawania zwierzetom badanego zwigzku, w dawce wzrastajgcej
(maksymalnie 5 dawek) az do Smierci wszystkich zwierzat.
b) Badanie toksycznosci pojedynczej dawki przy podaniu domézgowym (dotetniczym), u
myszy, gatunku C57BI/6, obu ptci, w standardzie non-GLP
Warunki hodowli zwierzat: klatki z wzbogaconym Srodowiskiem ($ci6tka, domki), dostepem do
wody i jedzenia. Okres kwarantanny/ aklimatyzacji okoto 5 dni. Temperatura okoto 20-24C,
wilgotnos¢ 55+/- 10%, cykl Swietlny 12/12.
Warunki do$wiadczenia: Zwierzeta zostang randomowo przydzielone do grup badawczych.
Zwierzeta zostang u$pione zgodnie z procedurami Oferenta.
Szczegbtowy opis planu doswiadczenie znajduje sie w ponizszych tabelach (Tabela 11 2.)
Leki wykorzystane do procedury zostang wybrane zgodnie z zaleceniami lekarza weterynarza.

Tabela 1. Ustalenie maksymalnej tolerowanej dawki (MTD) na myszach przy podaniu dozylnym
w standardzie non-GLP

Ustalenie maksymalnej tolerowanej dawki (MTD), na myszach, przy podaniu dozylnym
w standardzie non-GLP

Droga podania dozylnie (bolus)
Gatunek C57BI/6 myszy
Dawka wzrastajaca co 3/4 dni (maksymalnie 5
MTD 15 samcéw+15 samic dawek, grupa 3 samice+3 samce na kazda dawke)
Obserwacja
Masa ciata w dniu dawkowania
Obserwacja kliniczna | 40 72h po dawkowaniu

Tabela 2. Badanie toksycznosci pojedynczej dawki podanej domézgowo (dotetniczo), myszy
non-GLP

Badanie toksycznosci pojedynczej dawki podanej domdzgowo, myszy, non-GLP
Droga podania domdzgowa (dotetnicza)
Gatunek C57BI/6 myszy (obu pici)
Grupy 1 2 3 4
Stezenie badanego Kontrola Niskie Srednie Wysokie
zwigzku
Ilo$¢ zwierzat 15M+15F 15M+15F 15M+15F 15M+15F
Sekcja zwtok po 24h 10M+10F 10M+10F 10M+10F 10M+10F
Sekcja zwtok w D14 5M+5F 5M+5F 5M+5F 5M+5F

Obserwacja
Masa ciata 2x w tyg.
Ocena kliniczna 2X W tyg.
Dotyczy Pakietu 2
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a) Ustalenie maksymalnej tolerowanej dawki (MTD), na grupie $win (2 szt.) gatunku $winia
domowa, rasa PIC, zdrowa, niemodyfikowana genetycznie o wadze okoto 30-40 kg, obu
pici (1 samica i 1 samic), w standardzie non-GLP. Okreslenie MTD na podstawie
podawania zwierzetom badanego zwigzku, w dawce wzrastajacej (maksymalnie 5
dawek) az do Smierci wszystkich zwierzat.

b) Badanie toksycznosci pojedynczej dawki przy podaniu domézgowym, na grupie $§win obu
plci (24 szt.; 12 samcéw i 12 samic) z gatunku $§winia domowa, rasa PIC, zdrowa,
niemodyfikowana genetycznie o wadze okoto 30-40 kg, obu ptci, w standardzie non-GLP

Warunki hodowli zwierzat: zwierzeta beda przebywaty w kojcach ze statym dostepem do wody i
paszy. Okres kwarantanny minimum 5 dni. Temperatura okoto 22 C, wilgotnos¢ 55 +/-10%, cykl
Swietlny 12/12. Szczeg6towy opis planu doswiadczenie znajduje sie w ponizszych tabelach
(Tabela 31 4).

Leki wykorzystane do procedury zostang wybrane zgodnie z zaleceniami lekarza weterynarza.
Protokot badania zostanie doprecyzowany po uwzglednieniu rekomendacji Agencji
Regulatorowe;.

Tabela 3. Ustalenie maksymalnej tolerowanej dawki (MTD) na $winiach, przy podaniu
dozylnym w standardzie non-GLP

Ustalenie maksymalnej tolerowanej dawki (MTD), na $winiach, przy podaniu dozylnym w
standardzie non-GLP
Droga podania dozylnie (bolus)
Gatunek Swinia domowa, PIC, zdrowa, niemodyfikowana genetycznie
Dawka wzrastajaca co 4 dni o 1,5-raza az do $mierci
) . wszystkich zwierzat
MTD 1 samiec + 1 samica
Obserwacja
Masa ciata w dniu dawkowania (co 4 dzien)
Obserwacja kliniczna | w dniu dawkowania (co 4 dzien)

Tabela 4. Badanie toksycznosci pojedynczej dawki podanej domézgowo na $winiach w
standardzie non-GLP

Badanie toksycznos$ci pojedynczej dawki podanej domdzgowo, $winie, non-GLP
Droga podania domédzgowa
Gatunek Swinia domowa, PIC, zdrowe, niemodyfikowane genetycznie
Grupy 1 2 3 4
Stezenie badanego Kontrola Niskie Srednie Wysokie
zwigzku
llo$¢ zwierzat 3M+3F 3M+3F 3M+3F 3M+3F
Sekcja zwtok po 24h 2M+2F 2M+2F 2M+2F 2M+2F
Sekcja zwtok w D14 1M+1F 1IM+1F 1IM+1F 1IM+1F

Obserwacja

Badania Wdniu0, 2, 7, 14
morfologiczne
Ocena Kkliniczna z Wdniu 0, 2,7, 14
poszerzong oceng
neurologiczng
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Ocena deficytu neurologicznego bedzie obejmowata wyniki w 25-
stopniowej skali oceniajacej apetyt (4 pkt), pozycje stojaca (5 pkt),
pozycje gtowy (2 pkt), wokalizacje (2 pkt), niedowtad twarzy ( 1pkt).

Analiza Tkanki (mézgowie, watroba, nerki) zostang pobrane po usmierceniu
histopatologiczna zwierzat (po 2 i 14 dniach)
Dotyczy Pakietu 3

a) 7-dniowe badanie toksycznosci po wielokrotnym podaniu dawki, z 1 tygodniowym
okresem rekonwalescencji, na myszach gatunku C57BI/6, obu ptci, w standardzie GLP,
podanie dozylnie

Warunki hodowli zwierzat: klatki z wzbogaconym $rodowiskiem ($ci6tka, domki), dostepem

do wody i jedzenia. Okres kwarantanny/ aklimatyzacji okoto 5 dni. Temperatura okoto 20-

24C, wilgotno$¢ 55+ /- 10%, cykl swietlny 12/12.

Zwierzeta zostang uspione zgodnie z procedurami Oferenta. Leki wykorzystane do

procedury zostang wybrane zgodnie z zaleceniami lekarza weterynarza.

b) Rozszerzone badanie pojedynczej dawki, u myszy gatunku C57BI/6, jednej ptci przy
zastosowaniu podania domdzgowego, w standardzie GLP

Warunki hodowli zwierzat: klatki z wzbogaconym $rodowiskiem ($ciétka, domki), dostepem

do wody i jedzenia. Okres kwarantanny/ aklimatyzacji okoto 5 dni. Temperatura okoto 20-
24C, wilgotnos$¢ 55+/- 10%, cykl Swietlny 12/12.

Leki wykorzystane do procedury zostang wybrane zgodnie z zaleceniami lekarza
weterynarza.

Szczegoty dotyczace doswiadczenia znajdujg sie w ponizszych tabelach (Tabela 5, 6)

Tabela 5. Badanie toksycznosci, wielokrotnej dawki, podanej dozylnie, myszy GLP

7-dniowe badania toksycznos$ci po wielokrotnym podaniu dawki, z 1 tygodniowym
okresem rekonwalescencji w standardzie GLP

Droga podania dozylnie (bolus)

Gatunek C57BI/6 myszy, obu ptci

Grupy 1 2 3 4
SteZenie leku Kontrola Niskie Srednie Wysokie

Ilo$¢ zwierzat na
gltowne badanie

toksykologiczne 10 M+10F 10 M+10F 10 M+10F 10 M+10F
[lo$¢ zwierzat na
badanie
regeneracji po
dawce 5M+5F - - 5M+5F
[lo$c zwierzat na
toksokinetyke 3M+3F 3M+3F 3M+3F 3M+3F
Obserwacja
Powdéd Szczegbly
Masa ciata 2X w tyg.
Spozycie jedzenia | 2x w tyg.
Obserwacja
Kliniczna Dzienna
_ Na wszystkich zwierzetach oraz w grupie kontrolnej oraz dla grupy
Oftalmoskopia otrzymujacej wysokie dawki na konicu okresu dawkowania
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Badanie krwi i Na koniec okresu dawkowania
moczu
) Wybrana lista zwazonych narzadéw. Badanie mikroskopowe obejmujace
Badanie . . : s .
standardowsg, petna liste tkanek zwierzat GP1 i GP 4, u$pionych na koniec
makroskopowe, ;
. fazy leczenia
poSmiertne

Tabela 6. Badanie toksycznosci pojedynczej dawki, podanej domézgowo, u myszy w standardzie

GLP

Rozszerzone badanie pojedynczej dawki u myszy w standardzie GLP

Droga podania domézgowo
Gatunek C57BI/6 myszy (jednej ptci)
Grupa 1 2 3 4
Stezenia leku Kontrola Niskie Srednie Wysokie
[lo$¢ zwierzat na gtéwne
badania toksykologiczne 15M 15M 15M 15M
[lo$¢ zw1e1:zqt na badanie 10M 10M 10M 10M
regeneracji po dawce
[lo$¢ zwierzat na toksokinetyke 5M 5M 5M 5M
Obserwacja
Masa ciala 2X W tyg.
Spozycie jedzenia 2X W tyg.
Obserwacja kliniczna Dzienna

Oftalmoskopia

Na wszystkich zwierzetach oraz w grupie kontrolnej oraz dla
grupy otrzymujacej wysokie dawki na koncu okresu
dawkowania

Badanie krwi i moczu

Na koniec okresu dawkowania

Badanie makroskopowe,
poSmiertne

Wybrana lista zwazonych narzadéw. Badanie mikroskopowe
obejmujace standardowa, pelng liste tkanek zwierzat GP1 i GP 4,
u$pionych na koniec fazy leczenia

Dotyczy Pakietu 4

a) 7-dniowe badanie toksycznosci po wielokrotnym podaniu dawki z zachowanie 1
tygodniowego okresu rekonwalescencji, na $winiach domowych, PIC, zdrowych,
niemodyfikowanych genetycznie, w standardzie GLP, podanie dozylnie.

Warunki hodowli zwierzat: zwierzeta beda przebywaty w kojcach ze statym dostepem do

wody i paszy. Okres kwarantanny minimum 5 dni. Temperatura okoto 22 C, wilgotno$¢ 55

+/-10%, cykl $wietlny 12/12. Szczegétowy opis planu do$wiadczenie znajduje sie w

ponizszej tabeli (Tabela 7)

Leki wykorzystane do procedury zostang wybrane zgodnie z zaleceniami lekarza

weterynarza.

Tabela 7. Badanie toksyczno$ci, wielokrotnej dawki, podanej dozylnie, Swinie, w standardzie

GLP
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7-dniowe badania toksycznos$ci po wielokrotnym podaniu dawki, z 1 tygodniowym okresem

rekonwalescencji w standardzie GLP

Droga podania

dozylnie (bolus)

Gatunek

Swinia domowa, PIC, zdrowe, niemodyfikowane genetycznie

Grupy

1 2 3 4

Stezenie leku

Kontrola Niskie Srednie Wysokie

[lo$¢ zwierzat na
gtéwne badanie
toksykologiczne

3 M+3F 3 M+3F 3 M+3F 3M+3F

Ilo$¢ zwierzat na
badanie regeneracji po
dawce

2M+2F - - 2M+2F

Obserwacja

Powdd

Szczegdbly

Masa ciata

2Xwtyg

Spozycie jedzenia

Dziennie

Obserwacja kliniczna

Dziennie

Oftalmoskopia Przed leczeniem i na koniec okresu dawkowania u wszystkich zwierzat
U wszystkich zwierzat, przed leczeniem i na koniec okresu dawkowania. W
EKG przypadku rekonwalescencji, tylko jesli zaobserwowano efekty pod koniec

dawkowania

Badanie krwi i moczu

Przed i na koniec okresu dawkowania

Badanie
makroskopowe,
pos$miertne

Wybrana lista zwazonych narzadéw. Badanie mikroskopowe standardowej
pelnej listy tkanek wszystkich zwierzat poddanych eutanazji na koniec fazy
leczenia.
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Zalacznik nr 2 do Zapytania ofertowego nr 01_FENG_2023

................................... , dNia .o eeveeeeen, FOKU
(miejscowos¢) (data)
WYKONAWCA:
(Nazwa Wykonawcy / siedziba/ adres / NIP)
ZAMAWIAJACY:

WPD Pharmaceuticals sp. z 0. o.
ul. Zwirki i Wigury 101
02-089 Warszawa

OSWIADCZENIE O BRAKU POWIAZAN KAPITALOWYCH LUB 0SOBOWYCH - WZOR

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamdéwienia na ,,Ocena bezpieczenstwa nowej czasteczki
na co najmniej dwoch modelach zwierzecych, z uwzglednieniem réznych drég podania,
w standardzie nonGLP i GLP” (Zapytanie Ofertowe nr 01_FENG_2023), w imieniu Wykonawcy
o$wiadczam, ze pomiedzy Wykonawcg a Zamawiajacym lub osobami upowaznionymi do
zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajgcego lub osobami wykonujacymi w imieniu
Zamawiajgcego czynnoSci zwigzane z przeprowadzeniem procedury wyboru wykonawcy nie
zachodzg wzajemne powigzania, polegajgce w szczegdlnosci na:

a) uczestniczeniu w spétce jako wspdlnik spo6tki cywilnej lub sp6tki osobowej,

b) posiadaniu co najmniej 10% udziatéw lub akcji, o ile nizszy prog nie wynika z przepiséw
prawa, lub z przepiséw dotyczacych zasad realizacji projektu objetego Zapytaniem
Ofertowym,

c) petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta,
pelnomocnika,

d) pozostawaniu w zwigzku malzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w
linii prostej, pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii
bocznej lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli

lub jakiekolwiek inne powigzania mogace skutkowa¢ powstaniem konfliktu intereséw przy
udzieleniu zamowienia. O$wiadczam, Ze jestem $wiadomy, Zze w przypadku ujawnienia sie
powigzan kapitatowych lub osobowych z Zamawiajacym zamdéwienie nie moze by¢ Wykonawcy

udzielone.

(podpis osoby/(-6b) uprawnionej/(-ych)

do reprezentowania Wykonawcy)

Dotyczy realizacji projektu w ramach I Priorytet Programu Wsparcie dla przedsiebiorcéw,
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Zalacznik nr 3 do Zapytania ofertowego nr 01_FENG_2023

................................... , ANIA oveeeeeees ceversenenns FOKU
(miejscowosc) (data)
WYKONAWCA:
(Nazwa Wykonawcy / siedziba/ adres / NIP)
ZAMAWIAJACY:

WPD Pharmaceuticals sp. z 0. o.
ul. Zwirki i Wigury 101
02-089 Warszawa

OSWIADCZENIE WYKONAWCY O SPELNIANIU WARUNKOW UDZIALU
W POSTEPOWANIU- WZOR

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamdéwienia na,,Ocena bezpieczenistwa nowej czasteczki

na co najmniej dwoch modelach zwierzecych, z uwzglednieniem réznych drég podania,

w standardzie nonGLP i GLP” (Zapytanie Ofertowe nr 01_FENG_2023), w imieniu Wykonawcy

o$wiadczam, Ze spetniam/-my warunki udzialu w postepowaniu tj.:

1)

2)

3)

ustugi wykonywane bedg w oparciu o uprawnienia/ niezbedne zezwolenia (w tym zgode
wlasciwej Komisji Bioetycznej, jesli dotyczy) do wykonywania okreslonej dziatalnosci lub
czynnosci, jezeli przepisy prawa naktadajg obowigzek ich posiadania, do wykonywania
dziatalno$ci objetej zamodéwieniem. Na etapie realizacji zmoéwienia beda posiadali
mozliwos$¢ testowania wybranych zwigzkéw w zwierzecych modelach badawczych oraz
zobowigzuja sie do humanitarnego traktowania zwierzat laboratoryjnych
wykorzystywanych do celdéw naukowych zgodnie z wtasciwymi wymaganiami prawnymi;
posiadamy dostep do grona specjalistbw posiadajacych niezbedna wiedze i
doswiadczenie wymagane do realizacji ustugi, w tym ekspertéw i konsultantow w
zakresie badan bezpieczenstwa zwigzkdw chemicznych/substancji aktywnych/lekéw na
wybranych modelach zwierzecych;

posiadamy uprawnienia/niezbedne zezwolenia do wykonywania okreslonej dziatalnosci
lub czynnoSci, jezeli przepisy prawa naktadajg obowigzek ich posiadania, do
wykonywania dziatalno$ci objetej zamdwieniem. Wykonawca dysponuje lub bedzie
dysponowat odpowiednim zapleczem badawczym tj. laboratorium wyposazonym w
specjalistyczng aparature umozliwiajaca realizowanie badan zgodnie z obowigzujgcymi
wytycznymi. Posiadamy mozliwo$¢ testowania otrzymanych substancji w zwierzecych

modelach badawczych oraz zobowigzuje sie do humanitarnego traktowania zwierzat

Dotyczy realizacji projektu w ramach I Priorytet Programu Wsparcie dla przedsiebiorcéw,
Dziatanie Sciezka SMART, Fundusze Europejskie dla Nowoczesnej Gospodarki 2021-2027 (FENG)
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laboratoryjnych wykorzystywanych do cel6w naukowych Laboratorium wyposazone jest
w: aparature umozliwiajgcg wykonywanie badan zgodnie z obowigzujacymi metodami i
wytycznymi w tym zgodnie ze standardem GLP Zwierzetarnia umozliwiajaca
utrzymywanie zwierzat zgodnie z obowigzujacymi normami. Wykonamy Przedmiot
zamoéwienia z zachowaniem najwyzszej starannosci a w szczeg6lnosci zgodnie z zasadami
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP). Wdrozony standard GLP potwierdzony

certyfikatem - w zalaczeniu.

(podpis osoby/(-6b) uprawnionej/(-ych)

do reprezentowania Wykonawcy)

Dotyczy realizacji projektu w ramach I Priorytet Programu Wsparcie dla przedsiebiorcéw,
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