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Title: Zapytanie ofertowe nr 01/WPD101/2020

Nazwa projektu
Nowe podejscie do terapii glejaka zaspokajajace krytyczne potrzeby medyczne.

Projekt realizowany w ramach umowy o dofinansowanie nr POIR.01.01.01-00-0912/17-00, w
ramach Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwdj 2014-2020, Osi priorytetowej Wsparcie
prowadzenia prac B+R przez przedsiebiorstwa, Dziatania Projekty B+R przedsiebiorstw,
Poddziatania Badania przemystowe i prace rozwojowe realizowane przez przedsiebiorstwa.

Status zamowienia
Aktualne

Tytut zamowienia

Swiadczenie ustugi badawczej obejmujacej rozwdj procesowy i analityczny oraz wytworzenie
non-GMP i GMP badanej substancji leczniczej na potrzeby wytwarzania przysztego produktu
biofarmaceutycznego.

Termin sktadania ofert
13.03.2020 ., godz. 17.00

Miejsce i sposdb sktadania ofert
1. Sposdb skfadania ofert:

1) przesytka polecong lub za posrednictwem postanca lub osobiscie, w siedzibie
Zamawiajacego (na adres: WPD Pharmaceuticals Sp. z 0.0., ul. Zwirki i Wigury 101,
02-089 Warszawa),

2) pocztg elektroniczng na adres e-mail Zamawiajacego:

oferty@wpdpharmaceuticals.com.

2. Oferty sktadane przesytkg polecong lub osobiscie lub za posrednictwem postarica
nalezy ztozy¢ w zamknietej kopercie z dopiskiem: ,Zapytanie ofertowe nr
01/WPD101/2020".

Adresy e-mail, na ktory nalezy wystaé oferty

oferty@wpdpharmaceuticals.com

Skrécony opis przedmiotu zamowienia
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Przedmiotem zamodwienia jest swiadczenie ustugi badawczej obejmujacej rozwdj procesowy
i analityczny oraz wytworzenie non-GMP i GMP badanej substancji leczniczej na potrzeby
wytwarzania przysztego produktu biofarmaceutycznego.

Kategoria ogtoszenia
Ustugi

Podkategoria ogtoszenia

Ustugi badawcze

Miejsce realizacji zamowienia
mazowieckie

Powiat

Warszawa

Miejscowos¢

Warszawa

Opis przedmiotu zamowienia

Cel zamowienia
Realizacja zadan badawczych w projekcie POIR.01.01.01-00-0912/17-00.

Przedmiot zamowienia

1) Przedmiotem zamédwienia jest S$wiadczenie ustugi badawczej obejmujacej rozwdj
procesowy i analityczny oraz wytworzenie non-GMP i GMP badane] substancji leczniczej na
potrzeby wytwarzania przysztego produktu biofarmaceutycznego.

2) Ustuga realizowna bedzie na potrzeby prac badawczo-rozwojowych prowadzonych przez
Zamawiajgcgo w ramach projektu POIR.01.01.01-00-0912/17-00.

3) Zakres przedmiotu zamdwienia bedzie obejmowat realizacje prac badawczych w ramach
nastepujacych Etapdw:

Etap | - Bankowanie komdrek, w szczegdlnosci:
¢ Namnazanie linii komdrkowej gospodarza
e Opracowanie Roboczego Banku Komérek (RCB)
e Testowanie RCB w ramach kontroli jakosci

e Wyprodukowanie i przechowywanie Gtownego Banku Komdrek (MCB)
w standardzie GMP
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e Testowanie i zwolnienie MCB w ramach kontroli jakosci
e Wytworzenie EPCB
e Testowanie EPCB

Etap Il - Rozwaj procesu produkcji, w szczegdlnosci:

e Rozwdj procesu na poziomie namnazania linii komdrkowej oraz produkcji biomasy w
odpowiedniej skali (Upstream Process Development, UPD)

e Rozwdj procesu na poziomie ekstrakcji i oczyszczania produktu z biomasy
(Downstream Process Development, DSP)

e Woyprodukowanie i testowanie demonstracyjnych szarzy badanej substancji leczniczej
(DS)

e Badania w zakresie walidacji metod analizy czystosci mikrobiologicznej (w tym
wirusy)

Etap lll - Rozwdj i walidacja metod analitycznych, w szczegdlnosci:
e Rozwdj i walidacja metod analitycznych dla RCB, MCB i EPCB
e Rozwdj i walidacja metod analitycznych dla DS.
e Charakterystyka DS.
e Ustanowienie standardéw referencyjnych

Etap IV - Produkcja i badania stabilnosci non-GMP, w szczegdlnosci:
e Produkcja badanej substancji leczniczej non-GMP

e Testowanie i zwolnienie wyprodukowanej non-GMP badanej substancji leczniczej w
ramach kontroli jakosci

e Przeprowadzenie testow naprezen (Stress testing)

e Badania stabilnosci badanej substancji leczniczej wyprodukowanej non-GMP
Etap V - Produkcja i badania stabilnosci w systemie GMP, w szczegdlnosci:

e Produkcja badanej substancji leczniczej w standardzie GMP

e Testowanie i zwolnienie wyprodukowanej badanej substancji leczniczej
w ramach kontroli jakosci w standardzie GMP

e Badania stabilnos$ci badanej substancji leczniczej w standardzie GMP.

UWAGA: wskazane powyzej czynnosci w ramach poszczegélnych Etapéw majg charakter
minimalny, a nie wyczerpujacy i mogg zostac rozszerzone przez Wykonawce w celu uzyskania
zatozonego celu badawczego. Rozszerzenie, o ktéorym mowa powyzej nie moze skutkowaé
roszczeniem Wykonawcy o dodatkowe wynagrodzenie za realizacje przedmiotowego
postepowania.

4) Szczegétowy opis przedmiotu zamoéwienia (dalej: OPZ), zawiera Zatacznik nr 8
do niniejszego postepowania. Wykonawca jest zobowigzany do podpisania umowy
o zachowaniu poufnosci (NDA), stanowigcej zatgcznik nr 6 do zapytania celem otrzymania
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szczegdtowego OPZ. Podpisang przez Wykonawce umowe nalezy przesta¢c w terminie
przewidzianym na sktadanie wnioskéw i zapytan do przedmiotowego postepowania,
zgodnie z zasadami wskazanymi w rozdz. XIII ust. 2.

5) Wykonawca zobowigzuje sie, Zze przeprowadzony przez niego zakres prac oraz wyniki
przedstawione w raportach koncowych, a takze opracowana dokumentacja beda zgodne
z odpowiednimi wytycznymi ICH, wymogami regulatorowymi EMA oraz wymaganiami GMP
(dla wskazanych etapow badawczych) oraz bedg odpowiednie do ztozenia wniosku
rejestracyjnego nowego produktu leczniczego.

6) Zamawiajagcy wymaga, aby Wykonawca organizowat regularne telekonferencje Iub
spotkania w czasie realizacji ustugi, trwajgce tgcznie co najmniej 10 godzin, w tym jedng na
etapie inicjowania projektu i jedng po przekazaniu Zamawiajgcemu raportu koricowego
i catosci dokumentacji opracowanej w czasie realizacji ustugi.

7) Zamawiajgcy dopuszcza przygotowywanie dokumentacji powstajgcej w ramach
realizowanej ustugi jedynie w jezyku angielskim.

8) Zamawiajgcy nie dopuszcza sktadania ofert czesciowych, ze wzgledow organizacyjnych,
technicznych, ekonomicznych oraz celowosciowych.

9) Zamawiajgcy nie dopuszcza sktadania ofert wariantowych.

Kod CPV
73110000-6
Nazwa kodu CPV

Ustugi badawcze

Harmonogram realizacji zamowienia

Termin wykonania zamdwienia.

1. Termin realizacji zamdwienia obowigzywaé bedzie przez okres 18 miesiecy od dnia
podpisania umowy.

2. Realizacja ustugi bedzie przebiega¢ Etapami, na podstawie harmonogramu realizacji prac
ustalonym z wybranym Wykonawcg po podpisaniu umowy na realizacje ustugi.

3. Przedmiot zamdwienia zostanie uznany za wykonany w catosci po dokonaniu odbioru przez
Zamawiajgcego poszczegdlnych etapdéw zamowienia, potwierdzonych kazdorazowo
protokotami zdawczo - odbiorczymi i braku zastrzezen do sposobu wykonania umowy.

Termin i sposdéb realizacji umowy.

1. Zamawiajacy planuje podpisanie z wybranym Wykonawcg umowy w terminie nie dfuzszym
niz do 60 dni od dnia uptywu terminu sktadania ofert. Termin ten moze ulec zmianie
w przypadku przedtuzenia terminu zwigzania z oferta.
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2. Termin realizacji obowigzywa¢ bedzie od dnia podpisania umowy do dnia ztozenia raportéw
koncowych i niezbednej dokumentacji wskazanej w szczegétowym opisie przedmiotu
zamoéwienia stanowigcym Zatgcznik nr 8 oraz po akceptacji protokotu zdawczo -
odbiorczego oraz braku zastrzezen do sposobu realizacji umowy.

3. Zamawiajgcy dokona ptatnosci za realizacje poszczegélnych etapdw zamodwienia
potwierdzonych protokotem zdawczo-odbiorczym i braku zastrzezen do sposobu
wykonania umowy, w terminie do 30 dni od dnia otrzymania od Wykonawcy prawidtowo
wystawionej faktury. Wartos¢ faktury bedzie odpowiadata wartosci wskazanej w umowie.

4. Podstawg wystawienia faktury bedzie podpisany i zaakceptowany protokdt odbioru prac,
bedacy potwierdzeniem prawidtowej realizacji kazdego etapu przedmiotu zamdwienia
przez Zamawiajgcego. realizacji kazdego etapu przedmiotu zamodwienia przez
Zamawiajgcego.

Zataczniki
Zapytanie ofertowe nr 01/WPD101/2020

Zatgcznik nr 1 — Formularz oferty

Zatgcznik nr 2 - Oswiadczenie Wykonawcy o spetnianiu wymagan

Zatacznik nr 3 - Oswiadczenie o braku powigzan osobowych lub kapitatowych
Zatgcznik nr 4 - Wykaz realizowanych ustug

Zatgcznik nr 5 - Wykaz osob dedykowanych do realizacji ustugi

Zatacznik nr 6 — Wzor umowy o zachowaniu poufnosci

Zatgcznik nr 7 — Istotne postanowienie umowne - wzér

Petna tres¢ Zapytania ofertowego wraz z wymaganymi zatacznikami do pobrania
jest dostepna w Bazie konkurencyjnosci Funduszy Europejskich:
https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/publication/view/1230
344

Warunki udziatu w postepowaniu

Warunki zmiany umowy

Zamawiajgcy zastrzega mozliwos$¢ zmiany istotnych postanowied umownych zawartych
z wybranym Wykonawcg w nastepujgcych przypadkach:

1) zmiany powszechnie obowigzujacych przepiséw prawa, w szczegblnosci w zakresie
dotyczagcym zmian prawa podatkowego (np. stawek podatku od towardéw i ustug) pod
warunkiem, ze zmiana wywiera bezposredni wptyw na realizacje przedmiotu umowy i moze
prowadzi¢ do modyfikacji wytgcznie tych zapiséw umowy, do ktérych sie odnosi;
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2) zmiany regulacji dotyczacych realizacji projektu objetego wnioskiem o dofinansowanie nr
POIR.01.01.01-00-0912/17-00, co do sposobu realizacji lub finansowania zadan objetych
Zapytaniem Ofertowym, wywierajgce bezposredni wptyw na realizacje umowy
z Wykonawcg i moggce prowadzi¢ do modyfikacji tych zapisow umowy, do ktérych sie
odnoszg,

3) powstania mozliwosci zastosowania nowszych i korzystniejszych dla Zamawiajgcego
rozwigzan technicznych od istniejgcych w chwili podpisania umowy, o ile nie zwiekszy to
kwoty wynagrodzenia,

4) zmiany dotyczacej realizacji dodatkowych dostaw lub ustug od Wykonawcy, nieobjetych
zamoéwieniem podstawowym, o ile staty sie niezbedne dla realizacji zamdwienia i zostaty
spetnione tacznie nastepujace warunki:

a) zmiana Wykonawcy nie moze zosta¢ dokonana z powoddw ekonomicznych lub
technicznych, w szczegdlnosci dotyczgcych zamiennosci lub interoperacyjnosci sprzetu,
ustug lub instalacji, zamoéwionych w ramach zamdwienia podstawowego,

b) zmiana Wykonawcy spowodowataby istotng niedogodnos¢ lub znaczne zwiekszenie
kosztow dla Zamawiajacego,

c) wartos¢ kazdej kolejnej zmiany nie przekracza 50% wartosci zamodwienia okreslonej
pierwotnie w umowie;

5) zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru umowy i spetnione sg tgcznie nastepujace
warunki:

a) konieczno$é zmiany umowy spowodowana jest okolicznosciami, ktérych Zamawiajacy,
dziafajac z nalezytg starannoscig, nie mogt przewidziec i

b) wartos¢ zmiany nie przekracza 50% wartosci zamdwienia okreslonej pierwotnie
W umowie;

6) Wykonawce, ktéremu zamawiajacy udzielit zamdwienia, ma zastgpi¢ nowy wykonawca:
a) na podstawie postanowien umownych, o ile nie prowadzg do zmian charakteru umowy,

b) w wyniku potaczenia, podziatu, przeksztatcenia, upadtosci, restrukturyzacji lub nabycia
dotychczasowego wykonawcy lub jego przedsiebiorstwa, o ile nowy wykonawca spetnia
warunki udziatu w postepowaniu, nie zachodzg wobec niego podstawy wykluczenia oraz
nie pocigga to za sobg innych istotnych zmian umowy,

c) w wyniku przejecia przez Zamawiajgcego zobowigzan Wykonawcy wzgledem jego
podwykonawcow,

d) zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru umowy, a tgczna wartos$¢ zmian jest mniejsza
niz niz kwoty okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 Pzp, od
ktorych jest uzalezniony obowigzek przekazywania ogtoszen Urzedowi Publikacji Unii
Europejskiej i jednoczesnie jest mniejsza od 10% wartosci zamdwienia okreslonej
pierwotnie w umowie;

7) wynikng rozbieznosci lub niejasnosci w umowie, ktérych nie mozna usung¢ w inny sposab,
a zmiana bedzie umozliwia¢ usuniecie rozbieznosci i doprecyzowanie umowy w celu
jednoznacznej interpretacji jej zapisOw przez strony,
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8) wystgpienia sity wyzszej,

9) zmiany terminéw realizacji umowy w przypadku zaistnienia przyczyn zewnetrznych
niezaleznych od Zamawiajgcego lub Wykonawcy skutkujgcych niemozliwoscig dotrzymania
pierwotnych terminéw wynikajgcych z Umowy,

10) zmniejszenia kwoty wynagrodzenia Wykonawcy spowodowane ograniczeniem lub
wyltgczeniem z realizacji przez Zamawiajgcego czesci przedmiotu zamoéwienia;

11) wydtuzenia terminu realizacji Przedmiotu umowy w przypadku przedtuzenia procedury
rejestracji lub innych procedur we wtasciwych urzedach i instytucjach;

12) zmiany terminu obowigzywania Umowy w przypadku zmiany terminu realizacji Projektu,
w ramach ktérego Umowa jest realizowana;

13) zmiany osdb odpowiedzialnych za kontakty i nadzér nad realizacjg Przedmiotu umowy,

14) zmiany firmy, siedziby Stron Umowy, numerdéw kont bankowych oraz innych danych
identyfikacyjnych;

Nie stanowi zmiany istotnych postanowien umownych zmiana harmonogramu prac ustalona
z wybranym Wykonawca po podpisaniu umowy.

Lista dokumentéw/oswiadczen wymaganych od Wykonawcy

Zatgcznik nr 1 - Petnomocnictwo (jesli dotyczy)

Zatacznik nr 2 - Oswiadczenie Wykonawcy o spetnianiu wymagan

Zatacznik nr 3 - Oswiadczenie o braku powigzan osobowych lub kapitatowych

Zatacznik nr 4 - Wykaz realizowanych ustug

Zatacznik nr 5 - Wykaz oséb dedykowanych do realizacji ustugi wraz z potwierdzeniem ich
kwalifikacji

Zatacznik nr 6 - Dokumenty potwierdzajgce posiadanie europejskiego certyfikatu w zakresie

dobrej praktyki wytwarzania (GMP) lub rGwnowazne uznawane na terenie Unii Europejskiej

Zatacznik nr 7 - Inne dokumenty wymagane prawem, w tym. np. zezwolenie na wytwarzanie
produktow biatkowych w bakteryjnych systemach ekspresyjnych wydane przez Gtowny
Urzad Farmaceutyczny (w Polsce) lub inny, wtasciwy dla kraju siedziby Wykonawcy urzad,
uznawane przez Unie Europejskg, potwierdzajgce spetnienie stawianych w Zapytaniu
ofertowym 01/WPD101/2020 wymagan.

Ocena oferty

Kryteria oceny i opis sposobu przyznawania punktacji
1. Przy wyborze najkorzystniejszej oferty, Zamawiajgcy kierowac sie bedzie jedynym
kryterium oceny ofert tj.: Cena catkowita brutto, biorgc pod uwage cene catkowitg za
realizacje przedmiotu zamowienia opisanego w Rozdz. lll, pkt. 3 Zapytania Ofertowego
na podstawie informacji przedstawionych przez Wykonawce w Formularzu oferty.
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2. Wartos¢ punktowa w niniejszym kryterium zostanie obliczona w nastepujgcy sposoéb:

Cena najnizszej oferty

Liczba pkt oferty ocenianej = x 100 %

Cena oferty ocenianej

3. Punktacja bedzie podawana z doktadnoscig do dwdch miejsc po przecinku.

4. W wyniku dokonanej oceny wg kryteriéw wskazanych w ust. 1, oferta moze otrzymac
maksymalnie 100 punktéw.

5. Za najkorzystniejsza ekonomicznie i jakosciowo zostanie uznana oferta, ktéra nie
podlega odrzuceniu oraz w toku oceny uzyska najwiekszg liczbe punktéw.

6. Cena moze by¢ podana w ztotych polskich (PLN) lub w innej walucie niz PLN.
7. Cena musi by¢ podana liczbowo, do dwdch miejsc po przecinku oraz stownie.

8. Podana cena musi obejmowac¢ wszystkie koszty realizacji zamodwienia z
uwzglednieniem wszystkich optat i podatkéw (w tym od towaréw i ustug).

9. Wszystkie inne koszty jakie poniesie Wykonawca przy realizacji zamowienia, a nie
uwzglednione w cenie oferty nie bedg przez Zamawiajgcego dodatkowo rozliczane.

10. W sytuacji, gdy w postepowaniu o zamowienie publiczne biorg udziat podmioty
zagraniczne, ktére na podstawie odrebnych przepiséw nie s 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 towardw lub ustug od podmiotéw zagranicznych, zgodnie z
przepisami ustawy o podatku od towardw i ustug spoczywa woéwczas na
Zamawiajgcym. Dokonujac czynnosci oceny oferty w zakresie kryterium ceny
Zamawiajgcy dla pordéwnania tych ofert doliczy do ceny ofertowej podmiotéw
zagranicznych, kwote naleznego podatku VAT oraz cta (jesli dotyczy — Wykonawcy
spoza Unii Europejskiej), ktére obcigzajg Zamawiajgcego z tytutu realizacji umowy.

11. Ceny podawane w walucie innej niz PLN na potrzebe oceny ofert zostang przeliczone
przez Zamawiajgcego na PLN wg oficjalnego $redniego kursu opublikowanego przez
Narodowy Bank Polski w dniu publikacji ogtoszenia do Bazy Konkurencyjnosci. Srednie
kursy walut dostepne s3 pod nastepujgcym adresem internetowym:
http://www.nbp.pl/

12. Ceny okreslone w ofercie obowigzujg przez caty okres zwigzania ofertg i bedg wigzgce
dla zawieranej umowy.

13. W przypadku, gdy dwie lub wiecej ofert uzyska takg sama liczbe punktéw Zamawiajgcy
dokona wyboru oferty najbardziej korzystnej z punktu widzenia pozytywnego
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oddziatywania na s$rodowisko. Pozytywny wptyw w zakresie oddziatywania na
Srodowisko moze zosta¢ wykazany poprzez, np.:

— zastosowanie rozwigzan powodujacych zmniejszenie energochtonnosci w trakcie
realizacji zamdwienia lub w trakcie eksploatacji przedmiotu zamdwienia,

— zastosowanie rozwigzan powodujacych zmniejszenie lub wyeliminowanie iloSci
odpaddéw powstatych w trakcie realizacji zamdwienia lub w trakcie eksploatacji
przedmiotu zamowienia,

— zastosowanie rozwigzan powodujgcych zmniejszenie  zuzycia materiatéw
eksploatacyjnych
w trakcie realizacji zamowienia lub w trakcie eksploatacji przedmiotu zaméwienia,

—inne.

Wykonawca moze wskaza¢ i opisa¢ dowolng liczbe rozwigzan pozytywnie
oddziatujgcych na s$rodowisko, wskazujgc parametry techniczne pozwalajgce na
dokonanie weryfikacji deklarowanego wptywu, w pordéwnaniu z rozwigzaniami
standardowymi.

Za kazde wskazane rozwigzanie dotyczgce pozytywnego wptywu na srodowisko oferta
otrzyma (1) jeden punkt. W przypadku niewskazania zadnego rozwigzania lub
wskazanie rozwigzania bez wskazania parametréw technicznych pozwalajgcych na
dokonanie weryfikacji deklarowanego wptywu w pordéwnaniu z rozwigzaniami
standardowymi oferta nie otrzyma punktu.

15. Zamawiajacy udzieli zamowienia Wykonawcy, ktorego oferta uzyskata najwyzszg liczbe
punktow.

Warunki udziatu w postepowaniu

1. O udzielenie zamdwienia moga ubiegac sie Wykonawcy, ktérzy:

1) posiadajg niezbedng wiedze i doswiadczenie oraz dysponujg potencjatem technicznym
i osobami zdolnymi do wykonania zaméwienia lub przedstawig pisemne zobowigzanie
innych podmiotéw do udostepnienia potencjatu technicznego i oséb zdolnych do
wykonania Zamdwienia, tj.:

a) posiadajg co najmniej 2-letnie udokumentowane doswiadczenie w Swiadczeniu
ustug polegajgcych na opracowywaniu, przechowywaniu i analizowaniu
mikrobiologicznych bankéw szczepdw wykorzystywanych do ekspresji biatek lub
innych produktéw biologicznych produkowanych z uzyciem mikrobiologicznych
systemow ekspresyjnych. Na potwierdzenie powyzszego konieczne jest wykazanie
przez Wykonawce zrealizowanych w sposdb nalezyty co najmniej (2) dwodch
zamoéwien polegajgcych w szczegélnosci na opracowywaniu, utrzymaniu i analizie
mikrobiologicznych bankow szczepdw ekspresyjnych (gtowny bank komadrek (MCB)
oraz roboczy bank komdrek (WCB) i produkcji rekombinowanych produktéw
biatkowych w standardzie GMP;
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b) w zakresie potencjatu kadrowego Zamawiajagcy wymaga, aby Wykonawca
dysponowat i zaangazowat do realizacji zamdwienia osoby posiadajgce
odpowiednie kwalifikacje i doswiadczenie, w tym co najmniej (2) dwie osoby z
wyksztatceniem kierunkowym (farmacja, chemia, biotechnologia lub kierunki
pokrewne tj. medycyna, nauki biologiczne), posiadajgce doswiadczenie w zakresie
produkcji biatek rekombinowanych z wykorzystaniem mikrobiologicznych systeméw
ekspresyjnych w standardzie GMP oraz optymalizacji procesu i prowadzenia
charakterystyki systemoéw ekspresyjnych oraz rozwoju i walidacji metod
analitycznych;

c) w zakresie potencjatu technicznego Zamawiajgcy wymaga, aby Wykonawca
dysponowat odpowiednim zapleczem technicznym i optymalnym wyposazeniem
dedykowanym do wytwarzania, przechowywania i testowania mikrobiologicznych
systemow ekspresyjnych, a takze do produkcji, przechowywania i analizy biatek
rekombinowanych uzyskanych w mikrobiologicznych systemach ekspresyjnych
w standardzie GMP oraz posiadat certyfikat GMP dla wskazanych wyzej produktéw
jako API lub posiadat inne wymagane prawem dokumenty dotyczace produkcji,
przechowywania i testowania mikrobiologicznych bankéw komodrek oraz
biatkowych produktéw jako API, takie jak aktualne zezwolenia na wytwarzanie
wydane przez Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny lub inny urzad, odpowiedni dla
kraju siedziby Dostawcy, uznawane na terenie Unii Europejskiej;

2) znajduja sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej zapewniajgcej wykonanie zamodwienia;
3) nie podlegajg wykluczeniu z postepowania o udzielenie zamédwienia.

2. Wykonawcy, w celu potwierdzenia spetnienia warunkéw udziatu w postepowaniu opisanych
przez Zamawiajgcego w ust. 1, winni ztozy¢ nastepujgce dokumenty i oswiadczenia:

1) Wypetniony i podpisany przez Wykonawce formularz ofertowy (wg wzoru stanowigcego
Zatacznik nr 1 do Zapytania ofertowego);

2) Oswiadczenie Wykonawcy o spetnianiu wymagan wskazanych w rozdziale VI pkt.1 (wg
wzoru stanowigcego Zatgcznik nr 2 do Zapytania ofertowego);

3) Oswiadczenie o braku powigzan osobowych lub kapitatowych (wg wzoru stanowigcego
Zatgcznik nr 3 do Zapytania ofertowego);

4) Informacje potwierdzajgcg zrealizowanie w sposdb nalezyty zamoéwien, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt 1) lit. a zawierajaca:

— przedmiot zamowienia,

— nazwy podmiotéw na rzecz ktérych zamodwienia zostaty zrealizowane (lub
kraj pochodzenia, jesli podanie danych nie jest mozliwe),

— terminy realizacji zaméwienia,

— wartos$¢ zamoéwienia,

(wg wzoru stanowigcego Zatacznik nr 4 do Zapytania Ofertowego ,Wykaz
realizowanych ustug”):

5) w zakresie mozliwosci zaangazowania oséb do realizacji przedmiotu zamowienia,
zgodnie z wymaganiami, okreslonymi przez Zamawiajgcego Wykonawca przedstawi
wykaz o0séb, ktore planuje zaangazowaé do realizacji zamodwienia (wg wzoru
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stanowigcego Zatacznik nr 5 do Zapytania ofertowego ,Wykaz oséb”, z zatgczonag
dokumentacjg potwierdzajgcg kwalifikacje i doswiadczenie, np. aktualne CV);

6) dokumenty (lub potwierdzone za zgodno$¢ z oryginatem kopie) potwierdzajace
posiadanie przez Wykonawce certyfikatu europejskich norm GMP dla produkcji biatek
w oparciu o mikrobiologiczne systemy ekspresyjne lub inne réwnowazne, uznawane
przez Unie Europejska;

7) inne wymagane prawem dokumenty (potwierdzone za zgodnosé z oryginatem kopie)
dotyczace w szczegdélnosci wytwarzania i przechowywania biatek, w tym aktualne
zezwolenie na wytwarzanie produktéw biatkowych w bakteryjnych systemach
ekspresyjnych wydane przez Gtéwny Urzad Farmaceutyczny (w Polsce) lub inny,
wilasciwy dla kraju siedziby Wykonawcy urzad, uznawane przez Unie Europejska,
pozwalajgce na potwierdzenie spetnienia wymagan okreslonych przez Zamawiajgcego.

3. Ztozone oswiadczenia i dokumenty powinny potwierdzaé¢ spetnienie warunkdéw udziatu
w postepowaniu najpdzniej w dniu uptywu terminu na ztozenie oferty.

4. Ocena spetnienia warunkéw udziatu w postepowaniu bedzie dokonana poprzez sprawdzenie
czy ztozone przez Wykonawce dokumenty i osSwiadczenia potwierdzajg spetnienie
poszczegblnych warunkow udziatu w postepowaniu, zgodnie z formutg ,spetnia - nie
spetnia”. Z zatgczonych dokumentédw powinno wynika¢ w sposéb jednoznaczny, ze
Wykonawca te warunki spetnia.

5. Niespetnienie chociazby jednego z ww. warunkéw skutkowaé¢ bedzie wykluczeniem
Wykonawcy z postepowania.

6. Oferte Wykonawcy wykluczonego uznaje sie za odrzucong. O wykluczeniu z postepowania
Zamawiajgcy zawiadamia Wykonawce, podajac uzasadnienie wykluczenia.

7. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do weryfikacji nalezytego wykonania zamodwien,
o ktérych mowa w ust. 2 pkt 4 poprzez wezwanie, wybranego w wyniku postepowania
Wykonawcy, do okazania na etapie podpisywania umowy dokumentéw potwierdzajgcych
nalezyte wykonanie zamdéwien wskazanych w ztozonej ofercie. Za dowdd, ze zamdwienie
zostato zrealizowane w sposéb nalezyty Zamawiajgcy uzna referencje lub inne dokumenty
wystawione przez podmiot, na rzecz ktérego zamowienie zostato zrealizowane, a w
przypadku istnienia obiektywnych przyczyn braku mozliwosci uzyskania takich dokumentéw,
oswiadczenie Wykonawcy.

Wykluczenia

1. Z Postepowania o udzielenie Zamowienia wyklucza sie Wykonawcoéw, ktorzy:
1) nie spetniajg warunkéw udziatu w postepowaniu okreslonych w Rozdziale VI;

2) wykonywali czynnosci bezposrednio zwigzane z przygotowaniem prowadzonego
postepowania lub postugiwali sie w celu sporzadzenia oferty osobami
uczestniczgcymi
w dokonywaniu tych czynnosci, chyba ze udziat tych Wykonawcow nie utrudni
uczciwej konkurencji;
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3) ztozyli nieprawdziwe informacje majgce wptyw na wynik prowadzonego
postepowania;

2. Z udziatu w postepowaniu wykluczeni sg Wykonawcy powigzani z Zamawiajgcym
osobowo lub kapitatowo, przy czym przez powiazania kapitalowe lub osobowe
rozumie sie wzajemne powigzania miedzy Zamawiajagcym lub  osobami
upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajgcego lub osobami
wykonujgcymi w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzane z przeprowadzeniem
procedury wyboru wykonawcy a Wykonawcg, polegajgce w szczegélnosci na:

a) uczestniczeniu w spotce jako wspdlnik spotki cywilnej lub spoétki osobowej,

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

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

d) pozostawaniu w zwigzku matzenskim, 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,

lub jakiekolwiek inne powigzania mogace skutkowac powstaniem konfliktu interesow
przy udzieleniu zamdéwienia i naruszeniem zasady konkurencyjnosci. W przypadku
ujawnienia sie powigzan kapitatowych lub osobowych pomiedzy Wykonawcg a
Zamawiajgcym, zamodwienie nie moze by¢ Wykonawcy udzielone.

3. W celu wykazania braku istnienia przestanek, o ktérych mowa w ust. 2, bedacych
podstawg wkluczenia Wykonawcy z udzialu w postepowaniu o udzielenie
zamowienia, Wykonawca zobowigzany jest do ztozenia wraz z ,Formularzem Oferty”

sporzgdzonym wg wzoru stanowigcego Zatgcznik nr 1 do Zapytana Ofertowego,

oswiadczenia o braku powigzan kapitatowych lub osobowych, zgodnie z wzorem
stanowigcym Zatgcznik nr 3 do Zapytania Ofertowego ,Oswiadczenie o braku

powiazan kapitatowych lub osobowych”.

4. Nieztozenie oswiadczenia, o ktérym mowa w ust. 3 spowoduje wykluczenie
Wykonawcy
z postepowania. Wykluczenie Wykonawcy z postepowania o udzielenie zaméwienia
oznacza odrzucenie jego oferty.

5. Zamawiajagcy moze wykluczy¢ Wykonawce na kazdym etapie postepowania
o udzielenie zamdwienia.
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Zamawiajacy — Beneficjent
Nazwa
WPD PHARMACEUTICALS SPOtKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCI/—\
Ulica
Zwirki i Wigury
Numer domu
101
Numer lokalu
Kod pocztowy
02-089
Miejscowos¢
Warszawa
Powiat
Warszawa
Wojewddztwo
mazowieckie
Numer telefonu
+48 515262381
NIP
5252721500
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