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Zapytanie Ofertowe Nr 01/WPD401/2024
ogloszone dnia 29.03.2024 r.

w ramach FEDS.01.02-1P.01-067/24 - Dzialanie 1.2 Innowacyjne przedsiebiorstwa,
1.2.A Projekty B+R przedsiebiorstw dla wojewddztwa dolnoslaskiego bez powiatu
zgorzeleckiego

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 Wydziat Gospodarczy Krajowego
Rejestru Sadowego w Warszawie pod nr KRS 0000693186, 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 zamowienia jest prowadzone w trybie zapytania ofertowego
zgodnie z Zasada Konkurencyjnosci okreslona w  Wytycznych  dotyczqcych
kwalifikowalnosci wydatkéw na lata 2021-2027 (MFiPR/2021-2027/9(1).

III. Opis przedmiotu zamodéwienia
1) Rodzaj zamo6wienia: ustuga
2) Nazwa i kod wg Wspdlnego Stownika Zamoéwien (CPV):
73111000-3: Laboratoryjne ustugi badawcze
3) Skrdécony opis przedmiotu zamoéwienia

Przedmiotem zamoOwienia jest ustuga przeprowadzenia badan toksykologicznych zgodnie ze
standardem DPL (Dobra Praktyka Laboratoryjna) na myszach ze wstepnymi badaniami DRF
(ang. Dose Range Finding) poza standardem DPL dla przeciwnowotworowego zwigzku
WPD401.

4) Szczegoéltowy opis przedmiotu zamodéwienia zawiera zalacznik nr 4 do niniejszego
zapytania.

5) Zamawiajacy dopuszcza wykonanie niniejszej ustugi przez Podwykonawcéw. W takim
przypadku Wykonawca jest odpowiedzialny =za dzialania lub zaniechania
Podwykonawcy, jego przedstawicieli lub pracownikéw, jak za wtasne dziatania lub
zaniechania.
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6) Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert czeSciowych ze wzgledéw funkcjonalnych i
ekonomicznych.

7) Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert wariantowych.
8) Zamawiajacy nie przewiduje zwrotu kosztéw udziatu w postepowaniu.
9) Zamawiajacy nie przewiduje udzielenie zaméwienia uzupetniajgcego/dodatkowego.

10) Zamawiajacy przewiduje mozliwo$¢ negocjacji w zakresie szczeg6towego zakresu prac
z mozliwoscig jego zawezenia lub rozszerzenia.

Przedmiotowe Zapytanie Ofertowe jest warunkowe tzn. umowa zostanie podpisana
z Wykonawca w chwili przyznania srodkow na dofinansowanie.

IV.

Termin wykonania zamdéwienia

ZamoOwienie bedzie realizowane w okresie co najmniej 18 miesiecy od dnia podpisania
umowy. Ze wzgledu na zlozonos¢ i technologiczne zaawansowanie przewidzianych prac
termin wykonania zaméwienia ma jedynie charakter orientacyjny.

V. Miejsce realizacji zamdéwienia

Siedziba Wykonawcy.

VI. Warunki udzialu w postepowaniu

1.

0 udzielenie zamoéwienia mogg ubiega¢ sie Wykonawcy, ktérzy nie podlegaja wykluczeniu
Z postepowania o udzielenie zamdéwienia oraz spetiajg warunki udziatu w postepowaniu
spetniajg warunki udziatu w postepowaniu tj.:

1) posiadaja odpowiednig wiedze i doswiadczenie, umozliwiajace realizacje przedmiotu
zamoOwienia oraz posiadaja certyfikat DPL w zakresie badan wtasciwosci toksycznych
od co najmniej 3 lat (nalezy zataczy¢ do oferty)

2) muszg mie¢ mozliwo$¢ wykonania niezbednych analiz;

3) posiadaja odpowiednie zaplecze infrastrukturalne, umozliwiajace realizacje
przedmiotu zaméwienia;

4) posiadaja odpowiednie zaplecze osobowe, umozliwiajace sprawne wykonanie
przedmiotu zaméwienia;

5) prowadzg dziatalno$¢ zgodng z opisem przedmiotu zamoéwienia;

6) znajduja sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej zapewniajgcej wykonanie
zamOwienia;

7) nie s3 w stanie likwidacji ani tez nie ogtosili upadtosci;

W celu wykazania braku podstaw do wykluczenia Wykonawca sktada oswiadczenie
zgodnie z wzorem stanowigcym Zatacznik nr 2 do Zapytania Ofertowego.

W celu wykazania spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu Wykonawca sktada
oSwiadczenie zgodnie z wzorem stanowigcym Zatgcznik nr 3 do Zapytania Ofertowego.

VII.Podstawy wykluczenia z udzialu w postepowaniu

1.

Z udziatu w postepowaniu wykluczeni sa Wykonawcy powigzani z Zamawiajagcym osobowo
lub kapitatowo, przy czym przez powigzania kapitatlowe lub osobowe rozumie sie
wzajemne powigzania miedzy Zamawiajacym lub osobami upowaznionymi do zaciggania
zobowigzan w imieniu Zamawiajacego lub osobami wykonujgcymi w imieniu
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Zamawiajacego czynnosci zwigzane z przeprowadzeniem procedury wyboru Wykonawcy
a Wykonawcg, polegajace w szczegdlnosci na:

1) uczestniczeniu w spotce jako wspdlnik spétki cywilnej lub sp6tki osobowej,

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

3) petieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta,
pelnomocnika,

4) pozostawaniu w zwigzku matzenskim, 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, albo
pozostawaniu we wspolnym pozyciu z wykonawca, jego zastepca prawnym lub
cztonkami organdéw zarzadzajacych lub organéw nadzorczych wykonawcow
ubiegajacych sie o udzielenie zamdwienia,

5) pozostawaniu z wykonawcg w takim stosunku prawnym lub faktycznym, Ze istnieje
uzasadniona  watpliwos¢ co do ich  bezstronno$ci lub  niezaleznosci
w zwigzku z postepowaniem o udzielenie zamo6wienia.

UWAGA: W przypadku ujawnienia sie powigzan kapitalowych lub osobowych pomiedzy
Wykonawca a Zamawiajacym, zamodéwienie nie moze by¢ Wykonawcy udzielone.

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

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

5. Zamawiajagcy moze wykluczy¢é Wykonawce na kazdym etapie postepowania
o0 udzielenie zamodwienia.

VIII. Kryteria i sposédb oceny ofert.

1. Przy wyborze najkorzystniejszej oferty, Zamawiajgcy kierowa¢ sie bedzie
nastepujacymi kryteriami oceny ofert:

. Maksymalna liczba punktéw jaka
. Znaczenie procentowe : .
Kryterium . moze otrzymac oferta
kryterium X
za dane kryterium
Cena oferty brutto (C) 100 % 100
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Punkty beda przyznawane wg nastepujacych zasad: 1% = 1 punkt.
a) oferta z najnizszg ceng brutto otrzyma 100 punktow.

b) punkty pozostatych ofert liczone beda wg proporcji matematycznej z doktadnoscia
do dwoch miejsc po przecinku: C = (Cmin/Cbad) X 100% x 100

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 obejmowa¢ wszystkie koszty realizacji zamdwienia
z uwzglednieniem podatku od towaréw i ustug. Ceny okre$lone w ofercie obowiazuja
przez caty okres zwigzania ofertg i beda wiazace dla zawieranej umowy. Wszystkie
inne koszty jakie poniesie Wykonawca przy realizacji zamdéwienia, a nie uwzglednione
w cenie oferty, nie bedg przez Zamawiajacego dodatkowo rozliczane.

3. W sytuacji, gdy w postepowaniu o zamoéwienie publiczne biorg udziat podmioty
zagraniczne, ktére na podstawie odrebnych przepiséw nie s3 zobowigzane do
uiszczenia podatku VAT na terenie Polski, oferty sporzadzone przez takich
Wykonawcéw zawierajg cene z 0% stawka podatku VAT. Obowiagzek podatkowy
w sytuacji nabywania towaréw lub ustug od podmiotéw zagranicznych, zgodnie
zZ przepisami ustawy o podatku od towaréw i ustug spoczywa wowczas na
Zamawiajacym. Dokonujac czynno$ci oceny oferty w zakresie Kkryterium ceny
Zamawiajacy dla poréwnania tych ofert doliczy do ceny ofertowej podmiotow
zagranicznych, kwote naleznego podatku VAT oraz cta (jesli dotyczy - Wykonawcy
spoza Unii Europejskiej), ktore obciazaja Zamawiajacego 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 Konkurencyjnosci. 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$ciag do dwdch
miejsc po przecinku.

6. Za najkorzystniejsza ekonomicznie i jakoSciowo zostanie uznana oferta, ktéra nie
podlega odrzuceniu oraz w toku oceny uzyska najwiekszg liczbe punktow.

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

8. W przypadku zaistnienia okolicznosci, kiedy dwie oferty lub wiecej ofert uzyska taka
sama liczbe punktéw, Zamawiajgcy zwrdci sie do Wykonawcoéw o przedstawienie ofert
dodatkowych. Ceny zaoferowane w ofertach dodatkowych nie moga by¢ wyzsze niz
w ofercie pierwotne;j.

IX. Spos6b przygotowania ofert

1. Oferte nalezy przygotowac na formularzu stanowigcym Zatgcznik nr 1 do Zapytania
Ofertowego.
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2. Tres¢ ztozonej oferty musi odpowiadac tresci Zapytania Ofertowego oraz
zawiera¢ wszystkie wymagane zalaczniki tj.:

- o$wiadczenie Wykonawcy o braku powigzan kapitatowych lub osobowych,
- o$wiadczenie Wykonawcy o spelnieniu warunki udzialu w postepowaniu,

- certyfikat DPL w zaKkresie badan wlasciwos$ci toksycznych od co najmniej 3
lat;

- pelnomocnictwo do ztozenia oferty w oryginale lub uwierzytelnionej kopii,
w przypadku, kiedy oferta w imieniu Wykonawcy zostala podpisana przez
petnomocnika,

- w przypadku gdy Wykonawca przekazuje dane osobowe inne niz bezposrednio
jego dotyczace i nie zachodzi wytaczenie 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 oso6b fizycznych w zwiagzku z przetwarzaniem danych osobowych i w
sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L1189, str.1),
oSwiadczenie o tresci ,OSwiadczam, Ze wypelnitem obowiazki 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 oséb
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przepltywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogblne 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
pozyskatem w celu ubiegania sie o udzielenie zaméwienia publicznego w
niniejszym postepowaniu”.

3. Oferta wraz z zatacznikami musi zosta¢ podpisana. Oferta niepodpisana zostanie
uznana za niewazng i zostanie odrzucona. Wykonawca moze podpisa¢ oferte
podpisem elektronicznym, w takim przypadku do oferty zaleca sie dolaczy¢
dokument potwierdzajacy weryfikacje pozytywna podpisu elektronicznego.

4. Oferte wraz z zatgcznikami nalezy ztozy¢ w jezyku polskim, jednakze na potrzeby
niniejszego zapytania Zamawiajacy dopuszcza zlozenie oferty w jezyku angielskim.

5. Wykonawca przed uptywem terminu sktadania ofert moze zmieni¢ lub wycofaé
ztozong oferte.

6. Zamawiajgcy informuje, Ze oferty sktadane w postepowaniu sg jawne i podlegaja
udostepnieniu od chwili ich otwarcia z wyjatkiem informacji stanowiacych 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 zostac
umieszczona informacja, ze dany dokument jest zastrzezony. Wykonawca zobowigzany
jest wykazaé, iz zastrzezone informacje stanowig tajemnice przedsiebiorstwa.
Stosownie do powyzszego, jesli Wykonawca nie dopetni ww. obowigzkéw,
Zamawiajacy bedzie mial podstawe do uznania, Ze zastrzezenie tajemnicy
przedsiebiorstwa jest bezskuteczne i w zwigzku z tym potraktuje dang informacje, jako
niepodlegajaca ochronie i niestanowigcg tajemnicy przedsiebiorstwa w rozumieniu
ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji. Wykonawca nie moze zastrzec danych
dotyczacych elementéw ceny, nazwy Wykonawcy oraz jego siedziby.

7. Wykonawca ponosi wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztoZeniem oferty.
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X. Sposob skladania ofert

1. Oferte nalezy ztozy¢ poczta elektroniczng poprzez Baze Konkurencyjnosci pod adresem

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

2. Wykonawca moze ztozy¢ tylko jedng oferte. Ztozenie wiekszej iloSci ofert przez

jednego Wykonawce spowoduje ich odrzucenie.

XI. Termin skladania ofert

1. Termin sktadania ofert uptywa dnia 09.04.2024 r. o godz. 12:00

2. Za dzien zlozenia oferty uznaje sie termin wptywu oferty na skrzynke Bazy

Konkurencyjnosci.

3. Oferty ztoZone po terminie sktadania ofert nie beda rozpatrywane.

4. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ wydtuzenia terminu sktadania ofert. W takim

przypadku Zamawiajgcy kazdorazowo zamie$ci stosowng informacje w miejscu
publikacji Zapytania Ofertowego Nr 01/WPD401/2024 tj.: w Bazie Konkurencyjno$ci
pod adresem https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/ oraz na
stronie Zamawiajacego pod adresem www.wpdpharmaceuticals.pl

XII. Termin zwigzania oferta

XIIIL

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

2. Zamawiajgcy moze przedtuzy¢ termin zwigzania ofertg zwracajgc sie do Wykonawcéw
o wyrazenie zgody na przedtuzenie 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 $rodkéw

komunikacji elektronicznej poprzez Baze Konkurencyjnosci
(https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/)

. Wykonawca moze zwrdéci¢ sie do Zamawiajacego o wyjasnienie treSci Zapytania

Ofertowego. Zamawiajgcy ma obowigzek udzieli¢ odpowiedzi na pytania Wykonawcy w
terminie umozliwiajgcym ztozenie oferty nie pdzniej jednak niz 2 dni roboczych przed
uptywem terminu na ztoZenie oferty, pod warunkiem, Ze wniosek o wyjasnienie wptynat
do Zamawiajgcego nie pézniej niz na 4 dni przed uptywem terminu sktadania ofert.

. Jezeli wniosek o wyja$nienie tre$ci Zapytania Ofertowego wptynal pdzniej niz na 4 dni

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

Przedtuzenie terminu skladania ofert nie wplywa na wydluzenie biegu terminu
sktadania wnioskéw o wyjasnienie tresci Zapytania Ofertowego, na ktére Zamawiajacy
ma obowigzek udzielenia odpowiedzi.

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

Zapytania  Ofertowego tj. w  Bazie Konkurencyjno$ci pod adresem
https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/ oraz na stronie
Zamawiajacego pod adresem www.wpdpharmaceuticals.pl Wyja$nienia stanowi¢ beda
integralng cze$¢ Zapytania Ofertowego.
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. Zamawiajacy zastrzega mozliwo$¢, w kazdym czasie przed uptywem terminu sktadania

ofert, wprowadzenia zmian lub uzupeinienia Zapytania Ofertowego. W takim przypadku
informacja o wprowadzonych zmianach lub uzupetmieniach wraz ze wskazaniem daty
upublicznienia zmiany i opisu dokonanych zmian lub uzupeinien zostanie niezwtocznie
zamieszczona w miejscu publikacji Zapytania Ofertowego tj.: w Bazie Konkurencyjnosci
pod adresem https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/ oraz na stronie
Zamawiajgcego pod adresem www.wpdpharmaceuticals.pl

W przypadku gdy zakres wprowadzonych do Zapytania Ofertowego, zmiana lub
udzielone wyjasnienia powodowa¢ beda konieczno$¢ modyfikacji ofert Zamawiajgcy, w
trybie okreslonym w rozdz. XI ust. 4, przedtuzy jednoczesnie termin sktadania ofert.

W przypadku, kiedy zaoferowana przez Wykonawce cena zamdwienia wydaje sie razaco
niska i budzi watpliwosci Zamawiajgcego co do mozliwo$ci wykonania przedmiotu
zamoOwienia zgodnie z wymaganiami okre$lonymi w Zapytaniu Ofertowym, Zamawiajacy
moze zwrdci¢ sie do Wykonawcy o udzielenie wyjasnieri, w tym ztoZenie dowodéw,
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 Wykonawcéw, ktorych oferty
wptynely w terminie, ale zawierajg braki lub bledy, do ich uzupemia, korekty lub do
ztozenia wyjasnien, wyznaczajgc w tym celu odpowiedni termin oraz wskazujgc zakres
wymaganych korekt, uzupeilnien oraz sposéb ich dostarczenia. Niedotrzymanie
wskazanego przez Zamawiajacego terminu, bedzie skutkowa¢ odrzuceniem oferty.

Wezwanie do korekty, uzupelnien, wyjasnien moze dotyczy¢ jedynie brakéw lub btedow
o charakterze formalnym. Nie dopuszcza sie mozliwo$ci zmiany ztoZonej oferty.

XIV.Wskazanie wybranej oferty wraz z uzasadnieniem wyboru

1.

2.

Zamawiajacy zamie$ci informacje o wynikach postepowania wskazujgc nazwe
wybranego Wykonawcy, jego siedzibe oraz cene zamdéwienia w miejscu opublikowania
Zapytania Ofertowego Nr 01/WPD401/2024 tj.: w Bazie Konkurencyjnos$ci 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.

XV. 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.2023.1610 tj. z dnia 2023.08.14), jak réwniez nie jest ogloszeniem w rozumieniu
ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (Dz.U.2023.1605 t.j.
z dnia 2023.08.14)

Wykonawcom nie przystuguje Zadne roszczenie wzgledem Zamawiajacego w przypadku
skorzystania przez Zamawiajacego z uprawnienia wskazanego w ust. 1.
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XVI.Istotne zmiany warunkéw umowy

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

a) zmiany dotycza realizacji dodatkowych dostaw od dotychczasowego wykonawcy
nieobjetych zaméwieniem podstawowym, o ile staly sie niezbedne i zostaly
spelnione tgcznie nastepujace warunki:

v/ zmiana wykonawcy nie moze zosta¢ dokonana z powodéw ekonomicznych lub
technicznych, w szczegdlnosci dotyczacych zamiennosci lub interoperacyjnosci
sprzetu, ustug lub instalacji zaméwionych w ramach zamdwienia
podstawowego,

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

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

b) zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru umowy i zostaty spelnione tgcznie
nastepujace warunki:

v konieczno$¢ zmiany umowy spowodowana jest okoliczno$ciami, ktérych
Zamawiajacy, dziatajac z nalezytg staranno$cia, nie mogt przewidzie¢,

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

c¢) wykonawce, ktéremu Zamawiajacy udzielit zamoéwienia, ma zastapi¢ nowy
Wykonawca:

w wyniku sukcesji, wstepujac w prawa i obowigzki wykonawcy, w nastepstwie
przejecia, potaczenia, podziatu, przeksztatcenia, upadiosci, restrukturyzacji,
dziedziczenia lub nabycia dotychczasowego wykonawcy lub jego przedsiebiorstwa,
o ile nowy Wykonawca spetnia warunki udziatu w postepowaniu oraz nie pociaga to za
soba innych istotnych zmian umowy, a takze nie ma na celu unikniecia stosowania
zasady konkurencyjnosci,

lub

w wyniku przejecia przez Zamawiajgcego zobowigzan wykonawcy wzgledem jego
podwykonawcédw - w przypadku zmiany podwykonawcy Zamawiajacy moze zawrzeé
umowe z nowym podwykonawca bez zmiany warunkéw realizacji zamoéwienia
z uwzglednieniem dokonanych ptatnosci z tytutu dotychczas zrealizowanych prac,

d) zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru umowy a tgczna warto$¢ zmian jest
mniejsza niz 140 000 euro i jednocze$nie jest mniejsza od 10% wartosci
zamoOwienia okre$lonej pierwotnie w umowie,

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

f) wystapienia konieczno$ci zwiekszenia / zmniejszenia zakresu przedmiotu
zamoOwienia o wartos$ci 10 %;

g) wystapienia sity wyzszej,

2. Ponadto Zamawiajacy dopuszcza istotne zmiany postanowienn umowy w nastepujgcych
przypadkach i zakresie:
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a) sposobu wykonania przedmiotu umowy wskutek wystapienia okolicznos$ci, ktérych
Zamawiajacy i Wykonawca nie byli w stanie przewidzie¢, pomimo zachowania
naleZytej starannosci,

b) wynagrodzenia w przypadku zmiany przepisow podatkowych, w szczegdlnosci
zmiany stawki podatku od towaréw i ustug,

c) zmian powszechnie obowigzujacych przepiséw prawa w zakresie majacym wptyw
na realizacje umowy,

d) zmiany zasad ptatnosci wynagrodzenia Wykonawcy, gdy Kkonieczno$¢
wprowadzania zmian bedzie nastepstwem postanowien innych umdéw majacych
zwigzek z umowa dotyczaca niniejszego postepowania a konieczno$¢ wprowadzenia

zmian wynika z okolicznos$ci, ktérych nie mozna byto przewidzie¢ w chwili zawarcia
umowy,

e) innych zmian na skutek okolicznosci, ktérych Strony nie mogly przewidzie¢ w chwili
zZawarcia umowy,

f) zmiany okresu realizacji przedmiotu umowy, zmiany zakresu przedmiotu umowy w
ramach caltego projektu wynikajacej z potrzeb Zamawiajagcego w przypadku
zaakceptowania przez Instytucje bedaca strong Umowy o dofinansowanie projektu
zmian we Wniosku o dofinansowanie,

g) zmiany terminu realizacji pakietéw w przypadku zaistnienia dtuzszych niz zawarta
umowa na okres niezbedny dla uzyskania pozytywnego efektu koncowego ustugi
objetej niniejszym zapytaniem.

3. Zmiany umowy wymagaja dla swej waznosci aneksu w formie pisemnej pod rygorem
niewaznoSci.

XVII. 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 oséb fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (og6lne 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:
WPD Pharmaceuticals sp. z o0.0.
z siedzibg w Warszawie (02-089), ul. Zwirki Wigury 101, (dalej: my lub WPD).
Mozna sie z nami skontaktowa¢ w nastepujacy sposob:
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 ktérg mozna sie kontaktowa¢ we wszystkich
sprawach dotyczacych przetwarzania Pani/Pana danych osobowych oraz korzystania
z przystugujacych Pani/Panu praw zwigzanych z przetwarzaniem danych.

Ze specjalistg ds. bezpieczenstwa informacji mozna sie kontaktowac w nastepujacy sposdéb:
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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, ktére byto powodem kontaktow z
WPD w zakresie przekazanych danych osobisScie lub przez osobe trzecia. Podanie pani/Pana
danych jest dobrowolne dla przygotowania, przeprowadzenia i wykonania zamoéwienia
publicznego, moze by¢ wymogiem ustawowym, umownym lub warunkiem zawarcia umowy a
ich niepodanie moze skutkowac brakiem mozliwosci przystapienia lub wykonania zamoéwienia
publicznego.

Podstawa prawna:

e art.6ust1litb (RODO), czyli ,przetwarzanie jest niezbedne do wykonania umowy,
ktérej strong jest osoba, ktérej dane dotyczg, lub podjecia dziatani na Zadanie osoby,
ktérej dane dotycza, 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. 11lit. e (RODO), czyli , przetwarzanie jest niezbedne do wykonania zadania
realizowanego w interesie publicznym lub w ramach sprawowania wtadzy 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
majg interesy lub podstawowe prawa i wolnosci 0sdb, ktorej dane dotyczg, wymagajace
ochrony danych osobowych, w szczegélnosci, gdy osoba, ktérej dane dotyczg, jest
dzieckiem.

Interes prawny Administratora sprowadza sie do dochodzenia roszczen i obrony przed
roszczeniami w sadach powszechnych.

e Ustawa z dnia 29 wrze$nia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. 2019 poz. 351).
3. Okres przechowywania Pani/Pana danych osobowych

Pani/Pana dane osobowe beda przetwarzane przez WPD przez okres:
e 4lat- oferty

e 5lat - od zakonczenia postepowania (kompletna dokumentacja dotyczaca udzielonego
zamoOwienia),

e na okres trwatosci projektu (kompletna dokumentacja dotyczaca zaméwien ze
$Srodkéw 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 przepisOw prawa lub wymagato to rozpatrzenia sprawy poza WPD (np. w przypadku
prowadzenia spraw przed Krajowa Izba Odwotawcza) a w przypadku umoéw, poza
przypadkami wnioskow o dostep do informacji publicznej, tylko w zakresie okreslonym
przepisami prawa.
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Nie bedziemy przekazywali Pani/Pana danych osobowych do panstw trzecich.
6. Zrédto pochodzenia danych osobowych

Dane zostaly przekazane WPD przez podmiot, ktéry wystepuje w postepowaniu o udzielenie
zamoéwienia lub jest zwigzany z zawarciem i wykonaniem umowy.

7. Informacje o zautomatyzowanym podejmowaniu decyzji

Nie bedziemy przetwarza¢ Pani/Pana danych w sposéb 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, ktére opieraja sie wylacznie na automatycznym
przetwarzaniu, w tym profilowaniu (art. 22 RODO)

Zgodnie z art. 19 ustawy PZP Zamawiajacy informuje, Ze:

o skorzystanie przez osobe, ktoérej dane osobowe dotycza, z uprawnienia do
sprostowania lub uzupeienia, o ktérym mowa w art. 16 rozporzadzenia 2016/679
RODO, nie moze skutkowa¢ zmiang wyniku postepowania o udzielenie zamdwienia ani
zmiang postanowien umowy w sprawie zamdwienia publicznego w zakresie
niezgodnym z ustawg

e w postepowaniu o udzielenie zamdéwienia zgtoszenie Zgdania 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 specjalista ds.
bezpieczenstwa informacji (dane kontaktowe w punktach 11 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
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XVIII. Zalaczniki.

Zatacznik nr 1 - Formularz oferty

Zalacznik nr 2 - Wz6r Oswiadczenia o braku powigzan kapitatowych lub osobowych

Zalacznik nr 3 - Wzér Oswiadczenia Wykonawcy o spelnieniu warunkéw udziatu
Zatacznik nr 4 - Opis Przedmiotu Zamoéwienia (szczegdtowy)
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Zalacznik nr 1 do Zapytania Ofertowego Nr 01/WPD401/2024

WYKONAWCA:

(Nazwa Wykonawcy / siedziba/ adres / NIP)

(miejscowosc)

ZAMAWIAJACY:
WPD Pharmaceuticals sp. z o.0.

ul. Zwirki i Wigury 101, 02-089 Warszawa,

FORMULARZ OFERTOWY

L. INFORMACJA DOTYCZACA WYKONAWCY:

Niniejsza oferta zostaje ztoZona przez:

Wykonawca [firma]t:

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:

IL.

INFORMACJA DOTYCZACA OFERTY.

Oferujemy wykonanie przedmiotu zamdéwienia na nastepujacych warunkach:

Cena netto
(PLN)

Cana brutto

VAT (PLN) (PLN)

Przeprowadzenie badan
toksykologicznych zgodnie ze
standardem DPL (Dobra Praktyka
Laboratoryjne) na myszach ze
wstepnymi badaniami DRF (ang.
Dose Range Finding) poza

L przypadku Wykonawcow wystepujgcych wspolnie nalezy wpisaé dane kazdego z tych Wykonawcow, a nadto wskazaé tego z nich, ktory
reprezentuje Wykonawcow w Postgpowaniu (tzw. Lider konsorcjum, pefnomocnik Wykonawcow wspaélnie ubiegajgcych si¢ o udzielenie

zamowienia
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standardem DPL dla
przeciwnowotworowego zwigzku
WPD401.

SUMA

Calkowity koszt brutto stownie:

IIL. OSWIADCZENIA WYKONAWCY:

1. OsSwiadczam, Ze podana przez nas cena obejmuje wszystkie koszty niezbedne do
zrealizowania zamoéwienia wynikajace z zakresé6w 1 warunkéw okreslonych
w Zapytaniu ofertowym Nr 01/WPD401/2024

2. 0swiadczam, ze w przypadku wyboru niniejszej oferty, zobowigzujemy sie do zawarcia
umowy w terminie wskazanym przez Zamawiajacego.

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

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

5. OsSwiadczamy, ze bedziemy ponosi¢ solidarng odpowiedzialnos$¢ z tytutu niewykonania
lub nienalezytego wykonania zamoéwienia3.

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

7. Os$wiadczam, ze nie zachodza w stosunku do mnie przestanki wykluczenia
zZ postepowania na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r.
o szczegblnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na
Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. poz. 835).

8. Oswiadczam, ze wypetniliSmy obowiazki 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 oséb fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub
posrednio pozyskaliSmy w celu ubiegania sie o udzielenie zaméwienia publicznego w
niniejszym postepowaniu®.

Niepotrzebne skresli¢
Oswiadczenie Wykonawcow skiadajqcych 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 obowiqzku informacyjnego, stosownie art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwiqzku z przetwarzaniem danych osobowych i W
sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. Urz.
UE L119, str.1).
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9. Os$wiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg
aktualne i zgodne z prawda oraz zostaly przedstawione z peilng $wiadomoscia
konsekwencji wprowadzenia Zamawiajacego w btad przy przedstawianiu informaciji.

Do oferty zatgczam:
1) Oswiadczenie o braku powiagzan kapitatowych lub osobowych
2) Oswiadczenie Wykonawcy o spetnieniu warunki udziatu w postepowaniu

Miejscowos¢ ........ dnia .........

(podpis osoby/(0séb) uprawnionej/(-ych)
do reprezentowania Wykonawcy)
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Zalacznik nr 2 do Zapytania ofertowego Nr 01/WPD401/2024

................................... e sV - RO o'0] ¢ 0
(miejscowosc) (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 zamoéwienia Nr 01/WPD401/2024 w imieniu
Wykonawcy os$wiadczam, Ze pomiedzy Wykonawcg a Zamawiajagcym lub osobami
upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajacego lub osobami
wykonujacymi w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzane z przeprowadzeniem procedury
wyboru wykonawcy nie zachodzg wzajemne powigzania, polegajace w szczeg6lno$ci na:

1) uczestniczeniu w spétce jako wspolnik spétki cywilnej lub sp6tki osobowej,

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

3) pekieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta,
pelnomocnika,

4) pozostawaniu w zwigzku matzenskim, 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, albo
pozostawaniu we wspolnym pozyciu z wykonawcy, jego zastepca prawnym lub
cztonkami organéw zarzadzajacych lub organéw nadzorczych wykonawcow
ubiegajacych sie o udzielenie zamoéwienia,

5) pozostawaniu z wykonawcg w takim stosunku prawnym lub faktycznym, Ze istnieje
uzasadniona  watpliwos¢ co do ich  bezstronno$ci lub  niezaleznosci
w zwigzku z postepowaniem o udzielenie zamowienia lub jakiekolwiek inne powigzania
mog3ace skutkowa¢ powstaniem konfliktu intereséw przy udzieleniu zamoéwienia.

Oswiadczam, ze jestem $wiadomy, ze w przypadku ujawnienia sie powigzan kapitatowych lub
osobowych z Zamawiajagcym zamoéwienie nie moze by¢ Wykonawcy udzielone.

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

do reprezentowania Wykonawcy)
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Zalacznik nr 3 do Zapytania ofertowego Nr 01/WPD401/2024

................................... , dnia ...ccceeveees veereneen. TOKU
(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 SPEENIENIU WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU
Na potrzeby postepowania o udzielenie zamoéwienia Nr 03/WPD101A/2024,
w imieniu Wykonawcy o$wiadczam/-y, Ze spetniam/-y warunki udziatu w postepowaniu tj.:

1) posiadam/-my odpowiednia wiedze i do$wiadczenie, umozliwiajgce realizacje
przedmiotu zamoéwienia oraz posiadamy certyfikat DPL w zakresie badan wtasciwosci
toksycznych od co najmniej 3 lat i zalaczamy go do oferty;

2) mamy mozliwo$¢ wykonania niezbednych analiz;

3) posiadam/-y odpowiednie zaplecze infrastrukturalne, umozliwiajgce realizacje
przedmiotu zamdwienia;

4) posiadam/-y odpowiednie zaplecze osobowe, umozliwiajgce sprawne wykonanie
przedmiotu zaméwienia;

5) prowadzimy dziatalno$¢ zgodna z opisem przedmiotu zamdwienia;

6) znajdujemy sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej zapewniajacej wykonanie
zamOwienia;

7) nie jesteSmy w stanie likwidacji ani tez nie ogtosili$my upadtosci.

Swiadom konsekwencji z art. 297 Kodeksu karnego (Dz.U. z 2020 r. poz. 1444)
osSwiadczam, iz zawarte w ofercie dane sq zgodne ze stanem fatycznym i prawnym.

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

do reprezentowania Wykonawcy)
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Zalacznik nr 4 do Zapytania ofertowego Nr 01/WPD401/2024

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA (SZCZEGOLOWY)

Przeprowadzenie badan toksykologicznych zgodnie ze standardem DPL (Dobra Praktyka
Laboratoryjne) na myszach ze wstepnymi badaniami DRF (ang. Dose Range Finding) poza
standardem DPL dla przeciwnowotworowego zwigzku WPD401. Na zamoéwienie sktada sie
wykonanie ponizszych zadan

1.

Przygotowanie planu oraz harmonogramu badania przedklinicznego wedlug
przedstawionego zakresu zadan. Uzyskanie akceptacji planu i harmonogramu przez
zamawiajacego. Uzyskanie zgody lokalnej komisji etycznej ds. doswiadczen na zwierzetach
na wykonanie badania przedklinicznego.

Przeprowadzenie badania eskalacji pojedynczej dawki poza standardem DPL w celu
wyznaczenia Maksymalnej Tolerowanej Dawki (MTD) przy podaniu dozylnym. Analiza i
interpretacja danych toksykologicznych.

Przeprowadzenie badania zakresu dawek w podaniu wielokrotnym typu DRF poza
standardem DPL, przy podaniu dozylnym. Analiza i interpretacja danych
toksykologicznych.

Przeprowadzenie 28-dniowego badania toksykologicznego przy podaniu wielokrotnym w
standardzie OECD DPL z 28-dniowym okresem regeneracji. Badanie wykonane zgodnie z
wytycznymi EMA/FDA, w szczeg6lnosci z: ICH M3(R2), ICH S7a, ICH S9 and
CPMP/SWP/1042/99 Rev 1 Corr.

Przeprowadzenie badan farmakokinetycznych poza standardem DPL obejmujgce pobranie
osocza oraz narzagdéw w 8 punkach czasowych. Przestanie probek biologicznych do
wnioskodawcy. Analize i interpretacje wynikow pomiaru stezenia substancji w materiale
biologicznym dostarczonych przez wnioskodawce.

Zarzadzanie badaniami wraz ze sporzadzeniem koncowej, zrewidowanej wersji raportu z
eksperymentéw zawierajacych ocene toksykologiczng zwigzku, analize statystyczng oraz
dane surowe, w jezyku angielskim, w wersji papierowej i elektronicznej w formacie
dopasowanym do eCTD.

Szczego6towy opis zamowienia:

1. Pilotazowe badanie toksykologiczne - eskalacji dawki.

Dawkowanie - pojedyncza dawka

Droga podania - dozylna.
Gatunek/pte¢ - Myszy SPF, Q & &
Liczba grup - 6 (kontrola, pie¢ dawek)

Kontrola | Dawka 1 Dawka 2 Dawka 3 Dawka 4 Dawka 5

(nosnik)

39+34 |3%+33 32+37 32+34 32+34 32+34

Ocena kliniczna - raz dziennie przez 7 dni

WPD Pharmaceuticals Sp. z 0.0. ul. Zwirki i Wigury 101, 02-089 Warszawa, Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy w Warszawie,
Xl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego, KRS: 0000693186, NIP: 5252721500, REGON: 368226325, kapitat
zaktadowy 6 504 900 PLN, www.wpdpharmaceuticals.com.




WPD "

Pharmaceuticals

Badanie krwi - jeden dzien po dawkowaniu. Morfologia 8-parametrowa.
Nekropsja i makroskopowa ocena narzadéw — wszystkie zwierzeta po 7 dniach
Wazenie i utrwalanie organéw - (watroba, nerki, serce, ptuca, §ledziona, mézg)

2. Pilotazowe badanie toksykologiczne - dawka wielokrotna.

Dawkowanie - co tydzien przez 28 dni (4 dawki)
Droga podania - dozylna.

Gatunek/pte¢ - Myszy SPF, Q@ & &

Liczba grup - 3 (kontrola, 2 dawki)

Kontrola | Dawka 1 Dawka 2
(no$nik)

30+34 [39+34 39+34

Ocena kliniczna - raz dziennie przez 28 dni

Badanie krwi -po zakonczeniu dawkowania. Morfologia 8-parametrowa.
Nekropsja i makroskopowa ocena narzadow - wszystkie zwierzeta po 28 dniach
Wazenie i utrwalanie organéw - (watroba, nerki, serce, ptuca, §ledziona, mézg)

3. Badanie farmakokinetyczne

Dawkowanie - pojedyncza dawka

Droga podania - dozylna

Gatunek/pte¢ - Myszy SPF, @ & &

Liczba grup - 9 (kontrola, 8 punktéw czasowych)

Kontrola | Punkt Punkt Punkt Punkt Punkt Punkt Punkt Punkt
(noénik) | CZasowy | Czasowy | CzasOwy | CZasowy | CzZasOwy | CZasOwy | Czasowy | CZasowy

1 2 3 4 5 6 7 8

39+ 339+ 3(39+3(3%+3[3%+3[3%+3[3%9+3(3%+3]|3 %+ 3

3

3 3 3 3 J 3 3 3

Pobieranie surowicy - w 8 punktach czasowych. Ostatni punkt czasowy 96 godzin.

Pobieranie narzadéw - w 8 punktach czasowych (Watroba, nerki, serce, ptuca, mdzg,
$ledziona)

Wystanie, zamrozonych w -80°, prébek surowicy i narzadéw do zleceniodawcy.

Analiza i interpretacja wynikow pomiaru stezenia substancji w materiale biologicznym
dostarczonych przez zleceniodawce.

4. Badanie toksykologiczne z 28-dniowym okresem regeneracji w standardzie DPL.

Dawkowanie - jedna na tydzien przez 28 dni (4 dawki), okres regeneracji 28dni.
Droga podania - dozylna.

Gatunek/pte¢ - Myszy SPF, Q & &

Liczba grup - 4 (kontrola, trzy dawki)
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Kontrola Dawka 1l | Dawka 2 Dawka 3
(no$nik)
Toksykologia gtéwna 102+108 [109+ 10 |10 Q@+ 10 |10 Q@+ 10
3 3 3
Grupa  satelitarna - [5%@+5J 59453 |59+53 592+5d
regeneracja

Liczba zwierzat w grupie - Kontrola - 15 samcéw i 15 samic

Dawka 1 - 15 samcow i 15 samic

Dawka 2 - 15 samcow i 15 samic

Dawka 3 - 15 samcow i 15 samic

120 zwierzat
Obserwacja i monitorowanie stanu zdrowia zwierzat i zakres badan wedtug wytycznych OCED
407.
Ocena kliniczna - codziennie
Kontrola wagi zwierzat - co tydzien
Kontrola spozycia pokarmu - co tydzien
Badanie behawioralne - co tydzien, test w otwartym polu, test sity chwytnosci konczyn,
reakcja na bodzce.
Badanie krwi - po 28 dniach dla grupy gtéwnej i 56 dla grup satelitarnych.
Badanie oftalmologiczne - biomikroskopia, 1-2 dni przed nekropsja
Nekropsja i makroskopowa ocena narzadéw - zwierzeta z grupy toksykologia gtéwna po 28
dniach. Zwierzeta z grupy satelitarnej po 56 dniach w organach wykazujacych zmiany w grupie
toksykologia gtéwna.
Wazenie, pobieranie i utrwalanie organéw - lista organéow wedtug wytycznych EMA
(CPMP/SWP/1042/99 Rev 1 Corr, 2010, zatacznik 1)
Analiza histopatologiczna narzadéw z grup: kontrola i wysoka dawka po 10 zwierzat (5 @+ 5
). W grupie satelitarnej analiza histopatologiczna w organach wykazujgcych zmiany w grupie
toksykologia gtéwna.

Ostateczny raport w jezyku polskim i angielskim zostanie wystany do zamawiajacego nie
pOZniej niz 8 tygodni po zakonczeniu badan.
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