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ZAPYTANIE OFERTOWE
Usługa CDMO (B+R) dla produktu ATMP - metoda PEARL
Konkurs: STEP - Ścieżka A (FENG.05.01-IP.01-001/25)
Numer projektu: FENG.05.01-IP.01-000X/25
Tytuł projektu: „Metoda PEARL - produkcja in vitro pełnowartościowej autologicznej chrząstki szklistej gotowej do wdrożenia, która biologicznie przywraca funkcje stawu”

Zamawiający: ARTHEC S.A.
Data publikacji: XXX
Termin składania ofert: XXX
1. Informacje o Zamawiającym
ARTHEC S.A.
Adres: ul. Starodworska 1, 80-137 Gdańsk
NIP: 5833367106
KRS: 0001103084
Osoba do kontaktu: XXXXXXX
E-mail: XXXXXX
2. Informacje o projekcie
Postępowanie prowadzone w związku z realizacją projektu w ramach konkursu STEP - Ścieżka A - nabór FENG.05.01-IP.01-001/25. Tytuł przedsięwzięcia: „Metoda PEARL - produkcja in vitro pełnowartościowej autologicznej chrząstki szklistej gotowej do wdrożenia, która biologicznie przywraca funkcje stawu” (dalej: „Projekt”). Niniejsze zapytanie dotyczy wyboru Wykonawcy (CDMO) do realizacji usługi badawczo-rozwojowej w obszarze opracowania procesu wytwarzania produktu ATMP – bioprotezy PEARL, rozwoju analityki oraz przygotowania dokumentacji i przygotowania dokumentacji umożliwiającej transfer procesu do środowiska GMP.
3. Tryb udzielenia zamówienia i zasady komunikacji
Postępowanie prowadzone jest zgodnie z zasadą konkurencyjności (Wytyczne dotyczące kwalifikowalności wydatków na lata 2021-2027).
Zapytanie ofertowe jest publikowane w Bazie Konkurencyjności (dalej: BK2021).
Komunikacja w toku postępowania (pytania, odpowiedzi, składanie ofert) odbywa się za pośrednictwem BK2021, z zastrzeżeniem zasad opisanych w pkt 4 dotyczących chronionej części OPZ.
Zamawiający zastrzega możliwość unieważnienia postępowania zgodnie z warunkami wskazanymi w niniejszym zapytaniu.
4. Ograniczenie zakresu OPZ (tajemnica przedsiębiorstwa) i NDA
Zamawiający zastrzega, że część opisu przedmiotu zamówienia (OPZ) obejmuje informacje stanowiące tajemnicę przedsiębiorstwa w rozumieniu ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. 1993 nr 47 poz. 211 z późn. zm.). Z tego względu ta część OPZ nie jest publikowana jawnie w BK2021.
Zamawiający udostępni chronioną część OPZ wykonawcom, którzy podpiszą umowę o zachowaniu poufności (NDA - Non-Disclosure Agreement), w terminie umożliwiającym przygotowanie i złożenie oferty (zgodnie z sekcją 3.2.2 pkt 11 Wytycznych dotyczących kwalifikowalności wydatków na lata 2021-2027).
4.1. Warunki uzyskania dostępu do chronionej części OPZ
1. Wykonawca pobiera wzór umowy NDA (Załącznik nr 5) i podpisuje ją kwalifikowanym podpisem elektronicznym (QES). W przypadku wykonawców zagranicznych, podpis elektroniczny musi być zgodny z rozporządzaniem eIDAS, tj. kwalifikowanym podpisem elektronicznym wydanym przez dostawcę zaufanego wpisanego na listę Unii Europejskiej (tzw. "Trusted List").
W przypadku podpisania NDA przez pełnomocnika, Wykonawca dołącza dokument potwierdzający umocowanie (pełnomocnictwo) oraz dokumenty rejestrowe (np. odpis KRS/CEIDG) umożliwiające weryfikację reprezentacji.
Po weryfikacji NDA Zamawiający udostępnia Wykonawcy chronioną część OPZ - poprzez przekazanie hasła/kodu do odszyfrowania pliku udostępnionego czasowo Wykonawcy na platformie SharePoint. Hasło/kod przekazywane są kanałem odrębnym (np. e-mail lub telefon) wskazanym w NDA. W przypadku niedostępności usługi służącej do udostępnienia chronionej części OPZ, Zamawiający i Wykonawca uzgodnią alternatywny, zapewniający bezpieczeństwo informacji, sposób przekazania pliku. 
W BK2021 Zamawiający publikuje jawny zakres zapytania ofertowego oraz załącznik „OPZ - część jawna”.
4.2. Pytania i odpowiedzi dotyczące chronionej części OPZ
Zamawiający dopuszcza zadawanie pytań dotyczących chronionej części OPZ. W celu ochrony tajemnicy przedsiębiorstwa odpowiedzi na pytania dotyczące chronionej części OPZ nie będą publikowane w BK2021 w trybie publicznym (zgodnie z pkt 3.2.3 pkt 2 lit. d. Wytycznych dotyczących kwalifikowalności wydatków na lata 2021-2027).
Pytania dotyczące chronionej części OPZ należy składać za pośrednictwem poczty elektronicznej, wysłane na adres XXXXXX, z dopiskiem w tytule: „Pytanie - część chroniona OPZ”.
Odpowiedzi będą przekazywane do wszystkich Wykonawców, którzy skutecznie zawarli NDA, w tym samym brzmieniu (na adres e-mail wskazany w NDA), bez ujawnienia źródła zapytania. 
Zamawiający nie ujawnia w BK2021 treści pytań dotyczących części chronionej.
Jeżeli odpowiedź na pytanie powoduje konieczność zmiany warunków udziału, kryteriów oceny lub innych elementów wymagających upublicznienia - Zamawiający opublikuje stosowną zmianę w BK2021 (w zakresie nieujawniającym tajemnicy) oraz w razie potrzeby, przedłuży termin składania ofert.
Zamawiający prowadzi rejestr przekazania chronionej części OPZ (data wpływu NDA, data udostępnienia, kanał przekazania hasła) oraz rejestr pytań/odpowiedzi dotyczących części chronionej.
5. Przedmiot zamówienia
Rodzaj zamówienia: usługa badawcza / usługa laboratoryjna
Kod CPV: 73100000-3, Usługi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe

Celem projektu „Metoda PEARL - produkcja in vitro pełnowartościowej autologicznej chrząstki szklistej gotowej do wdrożenia, która biologicznie przywraca funkcje stawu”, w ramach którego realizowane jest zamówienie jest rozwój technologii krytycznej - terapii PEARL, która stanowi odpowiedź na lukę terapeutyczną w chorobie zwyrodnieniowej stawów (OA).

Przedmiotem zamówienia jest usługa badawczo-rozwojowa dla bioprotezy PEARL (ATMP) polegająca na opracowaniu powtarzalnego procesu wytwarzania produktu ATMP – implantu PEARL z ustaleniem parametrów granicznych (CPP) i krytycznych atrybutów jakości (CQA) oraz kompletu metod analitycznych kontroli wewnątrz-procesowej (IPC) dla poszczególnych etapów produkcji, zwolnienia produktu i jego transportu tak, by opracowany proces był gotowy do transferu technologii do środowiska GMP, a produkt po takim transferze mógł być wykorzystany w ramach badania klinicznego. Ustalone parametry graniczne muszą pozwolić na powtarzalność procesu hodowli PEARL bez wzgl. na międzyosobniczą zmienność materiału biologicznego.
Kluczowym aspektem jest określenie:
- granicznych parametrów dla warunków przeprowadzania poszczególnych etapów procesu produkcji i transportu,
- krytycznych atrybutów jakości tkanki/implantu PEARL dla wszystkich etapów procesu produkcji i transportu,
- metod analitycznych do oceny czystości, tożsamości, aktywności biologicznej produktu oraz oceny wizualnej,
- metod skutecznego usuwania ew. zanieczyszczeń.
W zakresie zamówienia istotne są także:
ocena potrzeb i luk projektowych oraz opracowanie planu rozwoju,
opracowanie analityki niezbędnej do farmaceutycznego rozwoju procesu, ustalenia przestrzeni projektowej i narzędzi analitycznych dla kontroli jakości PEARL, zgodnie z wytycznymi ICH,
opracowanie i optymalizacja warunków wytwarzania bioprotezy PEARL do wytwarzania komercyjnego w reżimie GMP, zgodnie z wytycznymi ICH,
opracowanie dokumentacji, w tym raportu z rozwoju (zakres zgodny z wytycznymi ICH) oraz wsparcie w uzyskaniu stosownych zgód/pozwoleń na badania kliniczne i uzyskanie stosownych zgód/zezwoleń na wytwarzanie produktu na potrzeby skutecznej realizacji projektu PEARL (w zakresie uzgodnionym w umowie).

6. Opis zakresu prac (OPZ - część jawna)
Szczegółowy zakres prac opisany jest w OPZ. Poniżej przedstawiono część jawną, obejmującą minimalne zadania i oczekiwane rezultaty. Szczegóły technologiczne, informacje techniczne o wartości gospodarczej, stanowiące tajemnicę przedsiębiorstwa są zawarte w chronionej części OPZ, udostępnianej po uprzednim zawarciu NDA (pkt 4).
Przedmiotem zamówienia jest usługa badawczo-rozwojowa dla bioprotezy PEARL (ATMP) polegająca na opracowaniu powtarzalnego procesu wytwarzania produktu ATMP – implantu PEARL z ustaleniem parametrów granicznych (CPP) i krytycznych atrybutów jakości (CQA) oraz kompletu metod analitycznych kontroli wewnątrz-procesowych (IPC) dla poszczególnych etapów produkcji, zwolnienia produktu i jego transportu tak, by opracowany proces był gotowy do transferu technologii do środowiska GMP, a produkt po takim transferze mógł być wykorzystany w ramach badania klinicznego. Ustalone parametry graniczne muszą pozwolić na powtarzalność procesu hodowli PEARL bez wzgl. na międzyosobniczą zmienność materiału biologicznego.
Kluczowym aspektem jest określenie:
- granicznych parametrów dla warunków przeprowadzania poszczególnych etapów procesu produkcji i transportu,
- krytycznych atrybutów jakości tkanki/implantu PEARL dla wszystkich etapów procesu produkcji i transportu,
- metod analitycznych do oceny czystości, tożsamości, aktywności biologicznej produktu oraz jego cech makroskopowych,
- metod skutecznego usuwania ew. zanieczyszczeń.

Celem usługi badawczo-rozwojowej prowadzonej w ramach zamówienia będzie:

Określenie optymalnych zakresów parametrów mogących mieć wpływ na tkankę/implant PEARL podczas transportu (m.in. medium, temperatura, czas). 
Zweryfikowanie i wybór skutecznych i nieszkodliwych sposobów oczyszczania z pozostałości innego materiału biologicznego,
Określenie warunków przechowywania i hodowli, określenie wytrzymałości mechanicznej produktu,
Ocena wizualna implantu PEARL, ocena jego czystości, tożsamości oraz aktywności biologicznej.
6.1. Inicjacja projektu i transfer technologii
Inicjacja i planowanie projektu (kick-off, role, plan komunikacji, rejestr ryzyk).
Rozpoczęcie transferu wiedzy i technologii do usługodawcy.
Ocena potrzeb i luk projektowych oraz opracowanie planu rozwoju.
6.2. Ogólne dokumenty projektowe i operacje
Zarządzanie operacyjne i komunikacja.
Opracowanie raportu z rozwoju (Development Report) oraz raportów etapowych (zgodnie z wytycznymi ICH).
6.3. Proces wytwarzania
Wdrożenie procesu i próba wykonalności (feasibility run).
Metodyka pracy z materiałem biologicznym i przygotowanie do wytwarzania.
Metodyka wytwarzania z wykorzystaniem materiału biologicznego.
Dobór i optymalizacja pracy z materiałami w procesie.
Optymalizacja parametrów procesu.
Ocena warunków transportu materiału biologicznego do CDMO oraz przechowywania/transportu produktu z CDMO do użytku klinicznego.
Serie potwierdzające spójność procesu (Consistency Runs).
6.4. Metody analityczne (QC/IPC) - rozwój i prekwalifikacja
Opracowanie strategii analitycznej dla rozwoju procesu oraz kontroli procesu i produktu w środowisku GMP
Rozwój i kwalifikacja / walidacja / weryfikacja metod analitycznych


Zasady transportu
· Za organizację transportu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej odpowiada Zamawiający, chyba że Strony postanowią inaczej. Organizacja transportu oraz wszelkie koszty transportu związane z realizacją Umowy poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej obciążają Wykonawcę. Wykonawca zapewniając transport, zobowiązuje się do zapewnienia środków transportu spełniających obowiązujące przepisy prawa oraz najwyższe standardy zawodowe w zakresie bezpieczeństwa i warunków przewozu materiałów biologicznych, w tym szczególności:
· Zgodność regulacyjna i klasyfikacja przesyłki – Wykonawca posiada i stosuje procedury zgodne z właściwymi regulacjami dot. przewozu materiału biologicznego/medycznego (w tym klasyfikacji przesyłki oraz wymogów ADR i/lub IATA DGR – adekwatnie do sposobu transportu) i porządków prawnych państw, przez które ten transport będzie się odbywał.
· Warunki transportu i stabilność próbki – Wykonawca zapewnia utrzymanie wymaganych warunków (np. temperatura/łańcuch chłodniczy, odpowiednie pojemniki transportowe) oraz dokumentowanie spełnienia tych warunków w trakcie transportu (np. raport z walidacji transportu w zakresie właściwym dla niniejszego projektu).
· Łańcuch identyfikowalności i przekazania – Wykonawca zapewnia udokumentowany łańcuch przekazania: jednoznaczną identyfikację próbki/partii (zanonimizowaną), rejestr nadania i odbioru, daty/godziny, osoby odpowiedzialne oraz warunki przekazania.
· Czas transportu z Łodzi do miejsca realizacji usługi – Wykonawca zapewnia, że czas transportu materiału biologicznego z Łodzi do miejsca realizacji usługi (liczony od momentu nadania/odbioru przesyłki do momentu jej dostarczenia do miejsca wykonywania usługi) nie będzie dłuższy niż 24 godziny.
Przebywanie   przedstawicieli zamawiającego w miejscu realizacji usług podczas realizacji zlecenia
Zamawiający zastrzega sobie prawo do przebywania w miejscu prowadzenia prac realizowanych w ramach zamówienia. 
7. Warunki udziału w postępowaniu oraz opis sposobu dokonywania oceny ich spełnienia
Zamawiający uzna warunek za spełniony na podstawie przedstawionych dokumentów i oświadczeń. Niespełnienie choćby jednego warunku skutkuje odrzuceniem oferty (ocena „spełnia/nie spełnia”).
Uprawnienia do wykonywania określonej działalności
Warunek nr 1. Posiadanie uprawnień do pracy z materiałem biologicznym pochodzenia ludzkiego
O udzielenie zamówienia mogą ubiegać się Wykonawcy, którzy posiadają uprawnienia do wykonywania prac z materiałem pochodzenia ludzkiego, obejmujących izolację, hodowanie, testowanie komórek i tkanek ludzkich.
Wymagane jest posiadanie wymaganych prawem zgód/pozwoleń/zezwoleń właściwych organów w kraju, w którym realizowana będzie usługa, umożliwiające prowadzenie działalności polegającej na izolacji, hodowaniu, testowaniu komórek i tkanek ludzkich.  
Weryfikacja
Wykonawca przedłoży kopie decyzji/zezwoleń (lub dokumentów równoważnych) potwierdzających posiadanie wymaganych zezwoleń/uprawnień. 
Warunek nr 2. Posiadanie uprawnień do prowadzenia działalności polegającej na gromadzeniu, rejestracji i przechowywaniu materiału biologicznego pochodzenia ludzkiego
O udzielenie zamówienia mogą ubiegać się Wykonawcy, którzy posiadają uprawnienia do wykonywania prac z materiałem pochodzenia ludzkiego, obejmujących gromadzenie, rejestrację oraz przechowywanie komórek i tkanek ludzkich.
Wykonawca posiada wymagane prawem zgody/pozwolenia/zezwolenia (lub równoważne uprawnienia w kraju, w którym realizowana będzie usługa) umożliwiające prowadzenie działalności polegającej na gromadzeniu, rejestracji oraz przechowywaniu komórek i tkanek ludzkich.
Weryfikacja 
Wykonawca przedłoży kopie decyzji/zezwoleń (lub dokumentów równoważnych) potwierdzających posiadanie wymaganych zezwoleń/uprawnień. 
Wiedza i doświadczenie
O udzielenie zamówienia mogą ubiegać się wykonawcy, którzy wykażą się doświadczeniem zdobytym w ciągu ostatnich 7 lat przed terminem składania ofert w następujących obszarach:
Warunek nr 3. Doświadczenie w transferze prac B+R do warunków GMP dla produktów leczniczych terapii zaawansowanej – (ATMP)
O udzielenie zamówienia mogą ubiegać się wykonawcy, którzy w ciągu 7 lat przed terminem składania ofert, zrealizowali co najmniej jeden transfer prac badawczo-rozwojowych do środowiska wytwarzania prowadzonego zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP).
Przez transfer Zamawiający rozumie doprowadzenie produktu z etapu laboratoryjnego do funkcjonowania w infrastrukturze spełniającej wymagania GMP, obejmujące przeprowadzenie niezbędnych działań walidacyjnych lub kwalifikacyjnych. 
Weryfikacja
Wykonawca przedłoży: 
- 	wykaz transferów technologii/projektów CDMO (min. 1 pozycja) według wzoru stanowiącego załącznik nr XXX.

Warunek nr 4. Doświadczenie w wytwarzaniu produktów ATMP z wykorzystaniem tkanek ludzkich  
O udzielenie zamówienia mogą ubiegać się wykonawcy, którzy w ciągu 7 lat przed terminem składania ofert zrealizowali co najmniej jeden projekt obejmujący opracowanie i transfer do warunków GMP procesu wytwarzania produktów ATMP z wykorzystaniem tkanek ludzkich.
Weryfikacja
Wykonawca przedłoży:
· wykaz realizacji (min. 1 projekt) według wzoru stanowiącego załącznik nr XXX z krótkim opisem zakresu i roli wykonawcy.

Potencjał techniczny
Warunek nr 5. Dysponowanie jednostką organizacyjną będącą miejscem rejestracji i przechowywania materiału biologicznego na potrzeby prac badawczo-rozwojowych
O udzielenie zamówienia mogą ubiegać się wykonawcy, którzy wykażą, że na potrzeby realizacji zamówienia będą dysponować jednostką organizacyjną będącą miejscem rejestracji i przechowywania zanonimizowanego materiału biologicznego wykorzystywanego na potrzeby prac badawczo-rozwojowych. 
Warunek zostanie uznany za spełniony, jeżeli Wykonawca wykaże, że infrastruktura ta zapewnia co najmniej:
· ewidencję próbek (rejestr materiału),
· warunki przechowywania adekwatne do rodzaju materiału,
· procedury dostępu, wydawania materiału i kontroli warunków przechowywania.
oraz jednostką badawczo – rozwojową, w której może pracować z materiałem biologicznym, posiadającą niezbędne pomieszczenia, wyposażenie i sprzęt oraz warunki środowiska do realizacji niniejszego projektu.
Weryfikacja
Wykonawca przedłoży oświadczenie według wzoru stanowiącego załącznik nr XXXX zawierając w nim następujące informacje:
· Lokalizacja (adres jednostki) jednostki organizacyjnej będącą miejscem rejestracji i przechowywania zanonimizowanego materiału biologicznego 
· Opis jednostki (min. 1 str., podać zakres działalności, sposób rejestracji próbek, warunki przechowywania, podstawowe procedury nadzoru)
· Lista pomieszczeń/urządzeń służących do przechowywania materiału biologicznego
· Opis systemu dokumentacji
· Opis systemu archiwizacji
· Opis sposobu zapewnienia integralności danych 
Potencjał osobowy
Warunek nr 6. Kompetencje i doświadczenie personelu (hodowla komórkowa/tkankowa, PCR, GMP)
Wykonawca dysponuje personelem posiadającym kompetencje i doświadczenie w: 
· hodowli komórkowej i tkankowej z wykorzystaniem materiału pochodzącego od pacjentów, 
a) Kierownik projektu (1 osoba) – min. 3 lata doświadczenia w projektach B+R obejmujących prace z materiałem pochodzenia ludzkiego oraz udział w min. 2 projektach z elementami hodowli komórkowej i/lub tkankowej (rola koordynacyjna lub merytoryczna). Wymagany stopień min. Doktora nauk biologicznych lub pokrewnych.
b) Specjalista ds. hodowli komórkowej (min. 1 osoba) – min. 2 lata doświadczenia praktycznego w hodowli komórkowej z materiału pacjentów oraz udział w min. 2 projektach obejmujących izolację i/lub ekspansję komórek pochodzenia ludzkiego.
c) Wykonawca wykaże, że w zespole przewidzianym do realizacji zamówienia znajduje się co najmniej jedna osoba posiadająca udokumentowane kompetencje w zakresie technik PCR (w szczególności qPCR/RT-qPCR lub równoważnych), obejmujące opracowanie i/lub wykonywanie oraz interpretację badań PCR na potrzeby kontroli jakości i/lub analityki procesowej w projektach komórkowych/tkankowych.
· Doświadczenie w pracy w warunkach GMP (dedykowany personel dla produkcji, kontroli jakości i zapewnienie jakości), w zakresie niezbędnym do realizacji zamówienia.
Wykonawca wykaże, że w zespole przewidzianym do realizacji zamówienia znajduje się co najmniej jedna osoba posiadająca udokumentowane kompetencje w zakresie GMP (min. 1 osoba), która posiada min. 2 lata doświadczenia w pracy w systemie GMP w obszarze wytwarzania i/lub kontroli jakości (QC) i/lub zapewnienia jakości (QA), obejmującym co najmniej dwa z poniższych elementów: praca z dokumentacją GMP (SOP, zapisy), obsługa odchyleń i CAPA, kontrola zmian (change control), przeglądy jakości, kwalifikacja/kalibracja sprzętu (w zakresie roli), szkolenia GMP.
· Dopuszcza się łączenie ról przez jedną osobę, z wyjątkiem łączenia różnych ról przez tą samą osobę w ramach tej samej czynności w projekcie. Wymaga się rozdziału ról wykonawczych i kontrolnych w odniesieniu do tej samej czynności lub etapu realizacji projektu. 
Weryfikacja
Wykonawca przedłoży:
· wykaz osób przewidzianych do realizacji, 
· CV/skrót doświadczenia (projekty, lata doświadczenia, obszary kompetencji) zespołu pokrywający ww. wymagania.

Warunek nr 7. Brak powiązań osobowych i kapitałowych oraz brak podstaw wykluczenia
O udzielenie zamówienia mogą ubiegać się Wykonawcy, którzy nie podlegają wykluczeniu z postępowania, w szczególności: 
a) nie są powiązani osobowo lub kapitałowo z Zamawiającym w sposób mogący naruszać zasadę bezstronności i uczciwej konkurencji (konflikt interesów),
b) wobec Wykonawcy ani wobec członka organu zarządzającego lub nadzorującego Wykonawcy nie wydano prawomocnego wyroku skazującego za przestępstwa, które uniemożliwiają udział w postępowaniu (zgodnie z właściwymi przepisami),
c) Wykonawca nie dopuścił się niewykonania lub nienależytego wykonania wcześniejszej umowy zawartej z Beneficjentem/Zamawiającym, które doprowadziło do rozwiązania umowy (w tym odstąpienia/rozwiązania z winy Wykonawcy).
Weryfikacja
Wykonawca złoży oświadczenie o braku powiązań i braku podstaw wykluczenia, którego wzór stanowi załącznik nr XXX
Warunek nr 8. Niezaleganie z podatkami i składkami do ZUS
O udzielenie zamówienia mogą ubiegać się wykonawcy, którzy spełniają następujące warunki udziału w postępowaniu: znajdują się w sytuacji ekonomicznej i finansowej zapewniającej należyte wykonanie zamówienia przez co rozumieć należy, że wykonawca nie naruszył obowiązków dotyczących płatności podatków, opłat lub składek na ubezpieczenia społeczne lub zdrowotne (tzn. nie zalega z płatnościami za podatki i składki na ubezpieczenia społeczne).
 
Weryfikacja 
W celu potwierdzenia spełniania warunku udziału w postępowaniu przed udzieleniem zamówienia, Zamawiający wezwie Wykonawcę, którego oferta została najwyżej oceniona, do złożenia w wyznaczonym, nie krótszym niż 5 dni, terminie aktualnych na dzień złożenia następujących podmiotowych środków dowodowych
- zaświadczenia właściwego naczelnika urzędu skarbowego potwierdzającego, że Wykonawca nie zalega z opłacaniem podatków i opłat, wystawionym nie wcześniej niż 3 miesiące przed terminem jego złożenia,
- zaświadczenia Zakładu Ubezpieczeń Społecznych, że Wykonawca nie zalega z opłacaniem składek na ubezpieczenia społeczne i zdrowotne, wystawione nie wcześniej niż 3 miesiące przed terminem jego złożenia.
Jeżeli w kraju, w którym wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania, nie wydaje się dokumentów, o których mowa w niniejszym warunku się je odpowiednio w całości lub w części dokumentem zawierającym odpowiednio oświadczenie wykonawcy, ze wskazaniem osoby lub osób uprawnionych do jego reprezentacji, lub oświadczenie osoby, której dokument miał dotyczyć, złożone pod przysięgą, lub, jeżeli w kraju, w którym wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania nie ma przepisów o oświadczeniach pod przysięgą, złożone przed organem sądowym lub administracyjnym, notariuszem, organem samorządu zawodowego lub gospodarczego, właściwym ze względu na siedzibę lub miejsce zamieszkania wykonawcy.

8. Kryteria oceny ofert
Ocena ofert zostanie dokonana w oparciu o poniższe kryteria (maks. 100 pkt).
1) Kryterium nr 1: Cena brutto – 40 pkt
Ocenie podlega łączna cena brutto za realizację przedmiotu zamówienia, wskazana w Formularzu ofertowym.
Punktacja
Pc = (Cmin / Cbad) × 40, gdzie:
Pc – liczba punktów przyznanych badanej ofercie w kryterium Cena,
Cmin – najniższa cena brutto spośród ofert niepodlegających odrzuceniu,
Cbad – cena brutto badanej oferty.
Zasady: maksymalnie 40 pkt; wynik zaokrągla się do 2 miejsc po przecinku.
Cena musi obejmować wszystkie koszty realizacji zamówienia z wyjątkiem kosztu materiałów zużywalnych.

2) Kryterium nr 2: Posiadanie wyposażenia i know-how umożliwiającego rozwój procesu ATMP i jego transfer do reżimu GMP na skalę komercyjną
Zamawiający zastosuje preferencję dla Wykonawców, którzy dysponują wyposażeniem, narzędziami, rozwiązaniami technicznymi oraz know-how i metodyką prowadzenia prac, które umożliwiają zaprojektowanie i przeprowadzenie prac B+R w obszarze ATMP w sposób zapewniający transfer opracowanych rozwiązań do środowiska wytwarzania produktów leczniczych do reżimu GMP na skalę komercyjną. 
Zamawiający przyzna punkty Wykonawcom, którzy w trakcie realizacji przedmiotu umowy wykażą stosowanie poniższych podejść i rozwiązań oraz dysponowanie wskazanymi zasobami:
· stosowanie podejścia „GMP-ready” (projektowanie procesu z myślą o późniejszej walidacji/kwalifikacji),
· prowadzenie prac z zapewnieniem identyfikowalności materiałów i wyników (traceability) oraz kontroli zmian,
· stosowanie narzędzi i infrastruktury umożliwiających przeniesienie procesu (np. sprzęt umożliwiający transfer procesu do pomieszczeń czystych typu cleanroom bez konieczności modyfikacji wartości parametrów procesowych), rozwiązania minimalizujące ryzyko kontaminacji – adekwatnie do zakresu),
· przygotowanie dokumentacji niezbędnej do transferu technologii (np. opis procesu, wymagania dot. CPP/CQA, instrukcje, plan transferu, zestawienie luk do GMP),
· zasoby pozwalające na wytworzenie min. 1200 produktów ATMP w ciągu roku. 
Zamawiający przyzna punkty Wykonawcom, według następującej skali: 
Punktacja
W kryterium „Posiadanie wyposażenia i know-how umożliwiającego transfer technologii do reżimu GMP na skalę komercyjną” Wykonawca może otrzymać 0 albo 32 pkt.
32 pkt – jeżeli na podstawie złożonych dokumentów Zamawiający stwierdzi, że Wykonawca wykazał wszystkie opisane rozwiązania.
0 pkt – jeżeli Wykonawca nie wykaże stosowania choćby jednego z wyżej opisanych w tym kryterium punktów.  
Weryfikacja 
Wykonawca złoży:
· Oświadczenie o spełnianiu warunku zgodne ze wzorem wskazanym w załączniku XXX)

3) Kryterium nr 3: Wiedza i doświadczenie – dodatkowe doświadczenie z realizacji projektów w zakresie rozwoju procesów zakończonych transferem do GMP i zwolnieniem serii do użytku klinicznego (ATMP)
Zamawiający zastosuje preferencję dla Wykonawców, którzy w okresie 7 lat przed upływem terminu składania ofert zrealizowali rozwój procesu oraz wytworzyli na bazie tego procesu nie mniej niż jedną serię produktu w warunkach Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP) w obszarze ATMP, zakończony zwolnieniem tej serii produktu (QP release / batch certification lub równoważny etap dopuszczający zastosowanie kliniczne).
Zamawiający przyzna punkty Wykonawcom, według następującej skali: 
Punktacja 
W kryterium „Wiedza i doświadczenie – dodatkowe doświadczenie z realizacji projektów w zakresie rozwoju procesów zakończonych transferem do GMP i zwolnieniem serii do użytku klinicznego (ATMP)” 
Wykonawca może otrzymać 0 albo 10 pkt.
· Co najmniej 1 transfer – 10 pkt 
· Brak transferu- 0 pkt
Weryfikacja
Wykonawca złoży:
· wykaz transferów technologii/projektów CDMO zgodne ze wzorem wskazanym w załączniku XXX

4) Kryterium nr 4: Wiedza i doświadczenie – doświadczenie z realizacji projektów B+R obejmujących opracowanie procesu wytwarzania produktów ATMP
Zamawiający zastosuje preferencję dla Wykonawców, którzy w okresie 7 lat przed upływem terminu składania ofert zrealizowali więcej niż 1 projekt obejmujący opracowanie procesu wytwarzania produktów ATMP (np. komórkowy ATMP, tissue engineered product, produkt kombinowany).
Zamawiający przyzna punkty Wykonawcom, według następującej skali:
Punktacja
· 1 projekt – 0 pkt 
· 2 projekty – 4 pkt
· 3 projekty – 8 pkt
· 4 projekty i więcej – 10 pkt
Weryfikacja
Wykonawca złoży:
· wykaz realizacji według wzoru stanowiącego Załącznik nr XXX. 

5) Kryterium nr 5: Preferencja środowiskowa – 6 pkt
Zamawiający zastosuje preferencję dla Wykonawców dostarczających usługi badawcze i/lub materiały laboratoryjne, którzy posiadają certyfikaty środowiskowe (np. ISO 14001, EMAS) lub wdrożoną politykę zrównoważonego rozwoju.
Zamawiający przyzna punkty Wykonawcom, według następującej skali:
Punktacja
6 pkt – ważny certyfikat ISO 14001 lub potwierdzenie rejestracji EMAS lub wdrożona polityka zrównoważonego rozwoju / polityka środowiskowa (lub równoważna) wraz z oświadczeniem o wdrożeniu,
0 pkt – brak dokumentów potwierdzających.
Weryfikacja
Wykonawca złoży:
· kopia ważnego certyfikatu ISO 14001 / potwierdzenie rejestracji EMAS, lub
· dokument „Polityka zrównoważonego rozwoju / polityka środowiskowa” (lub równoważny) + oświadczenie o jej wdrożeniu (data przyjęcia, osoba zatwierdzająca).

6) Kryterium nr 6: Wysokość marży na materiałach zużywalnych – 2 pkt
Zamawiający przyzna punkty za zaoferowaną przez wykonawcę stałą procentową wysokość marży naliczaną od wartości netto materiałów zużywalnych nabywanych w celu realizacji zamówienia.
Marżę rozumie się jako różnicę między ceną płaconą przez zamawiającego a ceną zakupu materiałów uprzednio zapłaconą przez wykonawcę, wynikającą z kosztów i zysku wykonawcy.  
Marża będzie naliczana wyłącznie od rzeczywistej wartości netto materiałów uprzednio zaakceptowanych przez Zamawiającego. 
Zamawiający zastrzega sobie prawo wskazania dostawcy materiałów zużywalnych.
Wysokość marży nie może przekroczyć 15%. 
Koszty przekraczające limit obciążają Wykonawcę i nie podlegają dodatkowej zapłacie. Marża musi być podana jako jedna stała wartość procentowa obowiązująca przez cały okres realizacji umowy.
Sposób oceny
Punkty zostaną przyznane według wzoru:
[image: ]

gdzie:
· P – liczba punktów,
· Mmin – najniższa zaoferowana marża (%),
· Mbad – marża badanej oferty (%),
· W – maksymalna liczba punktów w kryterium.

9. Termin realizacji
Termin realizacji zamówienia wynosi 9 miesięcy od dnia podpisania umowy z Wykonawcą.
Wykonawca przedstawi harmonogram realizacji zamówienia z kamieniami milowymi co najmniej dla kamieni milowych: 
1. Zakończenie rozwoju i walidacji metod analitycznych
2. Zakończenie rozwoju procesu i przygotowanie dokumentacji do transferu
3. Zakończenie badań stabilności produktu
4. Zakończenie rozwoju procedur logistycznych
Dla każdego kamienia milowego Wykonawca przedstawi proponowany termin jego realizacji. Wykonawca może zaproponować dodatkowe kamienie milowe. Wykonawca określi harmonogram realizacji zamówienia na wzorze stanowiącym załącznik nr XXXX.

10. Wagi punktowe do poszczególnych kryteriów oceny ofert wraz z opisem sposobu przyznawania punktacji za spełnienie danego kryterium oceny ofert
Ocena ofert zostanie dokonana w oparciu o poniższe kryteria (maks. 100 pkt):
	Lp.
	Kryterium
	Waga [pkt]
	Opis / sposób oceny

	1
	Cena brutto
	40 
	Pc = (Cena minimalna / Cena badana) × 40

	2
	Posiadanie wyposażenia i know-how umożliwiającego transfer technologii do reżimu GMP na skalę komercyjną
	32
	32 pkt – jeżeli Wykonawca łącznie wykaże doświadczenie opisane w kryterium, 
0 pkt – w pozostałych przypadkach.

	3
	Wiedza i doświadczenie – dodatkowe doświadczenie z realizacji projektów transferu B+R do GMP zakończonych zwolnieniem serii klinicznych (ATMP)
	10
	10 pkt – co najmniej 1 transfer
0 pkt – brak transferu


	4
	Wiedza i doświadczenie – dodatkowe doświadczenie z realizacji projektów B+R obejmujących opracowanie procesu wytwarzania produktów ATMP
	10
	4 projekty i więcej – 10 pkt
3 projekty – 8 pkt
2 projekty – 4 pkt
1 projekt – 0 pkt 


	5
	Preferencja środowiskowa
	6
	6 pkt – ważny certyfikat ISO 14001 lub potwierdzenie rejestracji EMAS lub wdrożona polityka zrównoważonego rozwoju/polityka środowiskowa (lub równoważna) wraz z oświadczeniem o jej wdrożeniu; 
0 pkt – brak dokumentów.

	6 
	Wysokość marży na materiałach zużywalnych
	2
	P = (Marża minimalna / Marża badana) × 2
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11. Termin i sposób składania ofert
1. Ofertę należy złożyć za pośrednictwem BK2021 w terminie wskazanym w ogłoszeniu.
1. Oferta powinna obejmować co najmniej: ZAŁĄCZNIKI.
1. Wykonawca może zastrzec informacje stanowiące tajemnicę przedsiębiorstwa zgodnie z właściwymi przepisami, z zachowaniem obowiązków wynikających z Wytycznych oraz zasad równego traktowania wykonawców.
1. W przypadku rozbieżności między różnymi wersjami językowymi, wiążącą jest wersja w języku polskim, a jeśli taka nie została złożona wiążąca jest wersja w języku angielskim
12. Pytania do zapytania ofertowego
Pytania dotyczące treści zapytania należy składać za pośrednictwem BK2021 do dnia XXX. Zasady dotyczące pytań do części chronionej opisano w pkt 4.3. Odpowiedzi na pytania dotyczące części jawnej będą publikowane w BK2021. Sposób przygotowania i termin złożenia oferty
1. Forma złożenia oferty:
· Ofertę należy złożyć w formie elektronicznej za pośrednictwem Bazy Konkurencyjności (BK2021) dostępnej pod adresem: https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/, zgodnie z instrukcją dostępną w serwisie.
· Oferty złożone w inny sposób (np. e-mailem, pocztą tradycyjną) nie będą rozpatrywane.
· Dokumenty składające się na ofertę powinny być podpisane przez osoby upoważnione do reprezentowania Wykonawcy kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub podpisem osobistym. Dopuszcza się również złożenie skanów dokumentów podpisanych własnoręcznie.
Język oferty:
· Ofertę należy sporządzić w języku polskim lub w języku angielskim. Dokumenty sporządzone w innym języku muszą zostać złożone wraz z tłumaczeniem na język polski lub angielski.
Sposób obliczenia ceny:
· Cenę oferty należy podać w kwocie netto oraz brutto (jeśli dotyczy).
· Cena nie obejmuje kosztu materiałów zużywalnych, których koszt pokryje Zamawiający na podstawie ceny zakupu materiałów  i stawki marży zaoferowanej przez Wykonawcę w kryterium oceny ofert, z oraz sposobu monitorowania zużycia ustalonych w umowie.
· Cena poza materiałami zużywalnymi musi obejmować wszystkie koszty związane z realizacją zamówienia, w tym opłaty, podatki oraz ewentualne upusty i rabaty.
· Cenę należy wyrazić w złotych polskich (PLN). Jeżeli oferta zostanie złożona w walucie innej niż PLN, Zamawiający przeliczy ją na PLN według średniego kursu Narodowego Banku Polskiego (NBP) obowiązującego w dniu publikacji niniejszego ogłoszenia.
Kompletna oferta musi zawierać: 
a) Wypełniony i podpisany Formularz ofertowy (wg wzoru – Załącznik nr 1). 
b)  Wypełnione i podpisane Oświadczenie o braku powiązań (wg wzoru – Załącznik nr 2). 
c)   Załączniki wskazane w zapytaniu.
d) Stosowne pełnomocnictwo (jeśli oferta jest podpisywana przez pełnomocnika). 
Pełnomocnictwa składane są w oryginale (w formie elektronicznej tj. postaci elektronicznej podpisanej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, lub postaci elektronicznej podpisanej podpisem zaufanym lub osobistym) lub, w przypadku, gdy zostały sporządzone w postaci papierowej i opatrzone własnoręcznym podpisem, składane są ich cyfrowe odwzorowania poświadczone za zgodność z oryginałem przez mocodawcę lub notariusza kwalifikowanym podpisem elektronicznym/podpisem zaufanym/podpisem osobistym.
Sposób przygotowania plików
Dokumenty należy przygotować w formacie umożliwiającym odczyt i archiwizację, w szczególności: PDF, DOC/DOCX, XLS/XLSX. Zaleca się, aby oferta była złożona jako jeden plik PDF (z załącznikami w jednym pliku lub w uporządkowanych plikach), a nazwy plików jednoznacznie wskazywały ich treść (np. „Oferta_[nazwa wykonawcy].pdf”, „Załącznik_1_Oświadczenie.pdf”).
Termin składania ofert:
·    Ofertę należy złożyć w terminie do dnia: [DATA] do godziny [GODZINA].
·    O terminowym złożeniu oferty decyduje data przesłania oferty za pośrednictwem BK2021.
·    Oferty złożone po terminie nie będą rozpatrywane.
Termin związania ofertą:
· Wykonawca pozostaje związany ofertą przez okres 60 dni (lub inny wskazany przez Zamawiającego) od upływu terminu składania ofert.
· Bieg terminu związania ofertą rozpoczyna się wraz z upływem terminu składania ofert.
Inne postanowienia:
· Wykonawca ponosi wszelkie koszty związane z przygotowaniem i złożeniem oferty.
· Wykonawca może przed upływem terminu składania ofert zmienić lub wycofać swoją ofertę za pośrednictwem BK2021.
· W toku badania i oceny ofert Zamawiający może żądać od Wykonawców wyjaśnień dotyczących treści złożonych ofert oraz uzupełnienia brakujących dokumentów (w zakresie dopuszczalnym przez Wytyczne), w szczególności Zamawiający może żądać:
a) Wyjaśnienia treści oferty Zamawiający ma prawo wezwać Wykonawcę do wyjaśnienia treści oferty, jeśli jest ona niejednoznaczna.
b) Uzupełnienia dokumentów "podmiotowych" (potwierdzających spełnianie warunków i kryteriów oceny ofert). Dotyczy to dokumentów, które potwierdzają stan faktyczny istniejący w dniu składania ofert.
c) Poprawy oczywistych omyłek pisarskich i rachunkowych.
· Oferta powinna być przygotowana z uwzględnieniem informacji zawartych w chronionej części OPZ (jeśli Wykonawca uzyskał do niej dostęp po podpisaniu NDA). Brak dostępu do chronionej części OPZ nie zwalnia Wykonawcy z obowiązku należytego oszacowania wyceny usługi.
· Ofertę należy sporządzić w języku polskim, dokumenty sporządzone w języku angielskim należy składać wraz z tłumaczeniem na język polski (nie wymaga się tłumaczenia przysięgłego)
· Zamawiający dopuszcza możliwość anonimizacji w składanych dokumentach danych wrażliwych, informacji poufnych lub stanowiących tajemnicę przedsiębiorstwa, pod warunkiem, że zakres ujawnionych informacji pozwoli Zamawiającemu na jednoznaczną ocenę spełniania warunków udziału w postępowaniu. Przez dane wrażliwe lub informacje poufne rozumie się w szczególności:
· dane osobowe podlegające ochronie na podstawie przepisów o ochronie danych osobowych, w tym dane pacjentów, dawców, personelu;
· informacje medyczne i wyniki badań pozwalające na identyfikację osoby;
· numery identyfikacyjne próbek lub donacji umożliwiające powiązanie z konkretną osobą;
· szczegóły technologiczne, procedury laboratoryjne, parametry procesów, know-how, receptury, metody hodowli lub izolacji;
· informacje handlowe posiadające wartość gospodarczą, nieujawnione do wiadomości 
· Oferenci są zobowiązani do szczegółowego zapoznania się z treścią Zapytania ofertowego i dołączonych do niego załączników, śledzenia na bieżąco zmian w treści Zapytania ofertowego, w tym zamieszczanych przez Zamawiającego wyjaśnień i odpowiedzi. 
· Za obowiązującą wersję Zapytania ofertowego uznaje się Zapytanie ofertowe opublikowane w Bazie Konkurencyjności wraz z wszystkimi wprowadzonymi do niego zmianami oraz dołączonymi odpowiedziami na pytania i wyjaśnieniami, których Zamawiający udzielił w toku zapytania ofertowego. W zakresie informacji stanowiących tajemnicę przedsiębiorstwa lub informacji poufnych Zamawiającego, przekazywanych Wykonawcom po zawarciu umowy o zachowaniu poufności (NDA), za wiążące uznaje się również dokumenty, wyjaśnienia i odpowiedzi przekazane w tym trybie. Brak uzyskania dostępu do części poufnej dokumentacji pozostaje w ryzyku Wykonawcy i nie może stanowić podstawy do późniejszego kwestionowania treści oferty ani zakresu zobowiązań umownych.
· Jeżeli wykonawca, którego oferta została wybrana, uchyla się od zawarcia umowy w sprawie zamówienia i uchyla się od należytego wykonania umowy, zamawiający może wybrać ofertę najkorzystniejszą spośród pozostałych ofert bez przeprowadzania ich ponownego badania i oceny, chyba że zachodzą przesłanki unieważnienia postępowania.
· W przypadku uzyskania przez więcej niż jednego Wykonawcę, sklasyfikowanego na 1 miejscu (najkorzystniejsza oferta) takiej samej ilości punktów, Zamawiający wezwie w/w Wykonawców do złożenia dodatkowych ofert cenowych; dodatkowe oferty cenowe nie mogą zawierać ceny wyższej niż oferty pierwotne; w przypadku, gdy w wyniku oceny ofert dodatkowych (taki sam bilans cen) Zamawiający nie będzie mógł dokonać wyboru oferty najkorzystniejszej ponownie wezwie Wykonawców do złożenia ofert dodatkowych; procedura będzie powtarzana do momentu, w którym Zamawiający będzie mógł wybrać ofertę najkorzystniejszą.

13. Informacja o wyborze i unieważnieniu
Wybór oferty
Zamawiający wybierze ofertę, która uzyska najwyższą liczbę punktów. 
Zmawiający odrzuci ofertę: 
· której treść nie jest zgodna z warunkami zamówieniami,
· jej złożenie stanowi czyn nieuczciwej konkurencji w rozumieniu przepisów o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.
Negocjacje ceny
Zamawiający przewiduje możliwość przeprowadzenia negocjacji ceny z Wykonawcami, których oferty uzyskały najwyższą liczbę punktów.
Negocjacje mogą zostać przeprowadzone w przypadku, gdy cena najkorzystniejszej oferty przekracza budżet, którym dysponuje Zamawiający na realizację zamówienia.
W takim przypadku Zamawiający poinformuje wszystkich Wykonawców, którzy złożyli ważne oferty o przekroczeniu budżetu oraz zaprosi ich do złożenia nowych, zmienionych ofert w zakresie ceny. Zaproszenie zostanie wysłane na adres email wskazany w formularzu ofertowym.
Nowe (zmienione) oferty cenowe należy złożyć drogą mailową na adres: XXXX w terminie wskazanym przez Zamawiającego. W przypadku braku możliwości złożenia oferty za pośrednictwem BK2021, Zamawiający przeprowadzi negocjacje przy wykorzystaniu poczty elektronicznej. 
Jeśli Wykonawca nie skorzysta z możliwości negocjacji ceny, ocenie punktowej zostanie poddana cena wskazana ofercie.
Po złożeniu ofert zmienionych Zamawiający dokona ponownej oceny w kryterium „Cena” i przeliczy łączną punktację ofert, przyjmując pozostałe elementy ofert bez zmian.
Unieważnienie postępowania
Zamawiający zastrzega sobie prawo do zakończenia postępowania ofertowego bez dokonania wyboru wykonawcy i bez podania przyczyn na każdym jego etapie, a także do pozostawienia postępowania bez rozstrzygnięcia.
W przypadku zamknięcia postępowania bez wyboru wykonawcy, Zamawiający sporządzi protokół zawierający uzasadnienie decyzji o rezygnacji z udzielenia zamówienia.
Zamawiający może unieważnić postępowanie w szczególności w następujących przypadkach:
1. Brak ofert lub brak ważnych ofert: W postępowaniu nie wpłynęła żadna oferta, wpłynęły jedynie oferty podlegające odrzuceniu lub żaden z wykonawców nie spełnił warunków udziału w postępowaniu. W takiej sytuacji Zamawiający może zamknąć obecne postępowanie i przejść do trybu z wolnej ręki, o ile pierwotne warunki zamówienia nie zostaną zmienione.
2. Odrzucenie ofert z powodu rażąco niskiej ceny: Wszystkie złożone oferty zostały odrzucone ze względu na rażąco niską cenę lub koszt, w sytuacji, gdy wykonawcy nie złożyli wystarczających wyjaśnień lub dowodów uzasadniających cenę.
3. Odstąpienie wybranego Wykonawcy: Wykonawca, którego oferta została wybrana jako najkorzystniejsza, uchyla się od zawarcia umowy, a Zamawiający nie decyduje się na podpisanie umowy z Wykonawcą, który uzyskał kolejną najwyższą liczbę punktów.
4. Cena najkorzystniejszej oferty lub oferta z najniższą ceną przewyższa kwotę, którą zamawiający zamierza przeznaczyć na sfinansowanie zamówienia, chyba że Zamawiający może zwiększyć tę kwotę do ceny najkorzystniejszej oferty;
5. Postępowanie obarczone jest niemożliwą do usunięcia wadą uniemożliwiającą zawarcie umowy zgodnie z prawem i zasadami finansowania.
6. Inne uzasadnione przyczyny: Wystąpiła istotna zmiana okoliczności powodująca, że prowadzenie postępowania lub wykonanie zamówienia nie leży w interesie Zamawiającego, czego nie można było wcześniej przewidzieć, lub postępowanie obarczone jest niemożliwą do usunięcia wadą uniemożliwiającą zawarcie niepodlegającej unieważnieniu umowy lub podejmowane są działania stanowiące czyn nieuczciwej konkurencji w rozumieniu przepisów o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji,
Wykonawcom nie przysługują żadne roszczenia z tytułu unieważnienia postępowania.
14. Odbiór i rozliczenie 
1. Zamawiający dopuszcza wypłatę zaliczki (front fee) w wysokości do 400 000,00 zł netto. Zaliczka stanowi część wynagrodzenia i podlega rozliczeniu w ramach realizacji zamówienia, zgodnie z zasadami określonymi w umowie.
2. Pozostała część wynagrodzenia będzie rozliczana w transzach, których uruchomienie nastąpi po osiągnięciu i odbiorze kamieni milowych wskazanych w harmonogramie. Kamienie milowe oraz powiązane z nimi transze płatności Wykonawca proponuje w ofercie, a następnie zostaną one zatwierdzone przez Zamawiającego i włączone do umowy, przy czym ostania transza płatności (płatność końcowa) nie może być mniejsza niż 20 % ceny oferty netto.
3. Termin realizacji zamówienia wynosi 9 miesięcy od dnia podpisania umowy z Wykonawcą.
4. Wykonawca przedstawi harmonogram realizacji zamówienia z kamieniami milowymi co najmniej dla następujących etapów:
· Zakończenie rozwoju i walidacji metod analitycznych
· Zakończenie rozwoju procesu i przygotowanie dokumentacji do transferu
· Zakończenie badań stabilności produktu
· Zakończenie rozwoju procedur logistycznych
5. Dla każdego kamienia milowego Wykonawca wskaże proponowany termin realizacji oraz zakres rezultatów/dowodów wykonania podlegających odbiorowi. Wykonawca może zaproponować dodatkowe kamienie milowe. 
6. Harmonogram należy przedstawić na wzorze stanowiącym Załącznik nr XXXX.
7. Odbiór kamienia milowego nastąpi na podstawie przedłożonych rezultatów prac i ich weryfikacji przez Zamawiającego. Odbiór potwierdzany będzie protokołem odbioru (lub równoważnym potwierdzeniem w formie pisemnej/elektronicznej), stanowiącym podstawę do wystawienia faktury za daną transzę.
8. Warunkiem odbioru końcowego jest dostarczenie przez Wykonawcę raportu B+R (raportu z realizacji prac badawczo-rozwojowych) obejmującego co najmniej podsumowanie przebiegu prac, uzyskane wyniki oraz osiągnięte parametry/rezultaty.
9. Płatność końcowa (ostatnia transza) będzie płatna po odbiorze końcowym, w tym po przyjęciu raportu B+R.
15. Klauzula informacyjna (RODO)
1. Administrator danych osobowych
Administratorem danych osobowych jest ARTHEC S.A. z siedzibą w Gdańsku ul. Starodworska 1, 80-137 Gdańsk, NIP: 5833367106, KRS: 0001103084 („Administrator”).
2. Kontakt w sprawach ochrony danych
W sprawach związanych z przetwarzaniem danych osobowych można kontaktować się z Administratorem: [adres e-mail], [adres korespondencyjny]. Jeżeli Administrator wyznaczył Inspektora Ochrony Danych, kontakt do IOD: [e-mail IOD].
3. Zakres przetwarzanych danych
Administrator może przetwarzać dane zawarte w ofercie oraz w załącznikach do oferty, w szczególności dane identyfikacyjne i kontaktowe Wykonawcy, dane osób reprezentujących Wykonawcę, osób wyznaczonych do kontaktu, a także dane zawarte w dokumentach potwierdzających spełnianie warunków udziału/kryteriów oceny (np. CV, wykazy osób i doświadczenia, referencje, oświadczenia).
4. Cele i podstawy prawne przetwarzania
Dane osobowe będą przetwarzane w celu:
a) przeprowadzenia postępowania ofertowego (w tym oceny ofert oraz weryfikacji spełniania warunków i kryteriów) – na podstawie art. 6 ust. 1 lit. f RODO (prawnie uzasadniony interes Administratora polegający na wyborze Wykonawcy i zapewnieniu zgodności postępowania z zasadami konkurencyjności),
b) zawarcia i realizacji umowy – na podstawie art. 6 ust. 1 lit. b RODO (jeżeli dojdzie do zawarcia umowy),
c) realizacji obowiązków wynikających z przepisów prawa, w tym dokumentowania wydatków, kontroli/audytu (w szczególności w ramach dofinansowania) – na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c RODO,
d) ustalenia, dochodzenia lub obrony roszczeń – na podstawie art. 6 ust. 1 lit. f RODO.
5. Odbiorcy danych
Odbiorcami danych mogą być: podmioty świadczące na rzecz Administratora usługi prawne, doradcze, księgowe, IT, hostingowe i archiwizacyjne, a także podmioty uprawnione do przeprowadzenia kontroli/audytu, w szczególności instytucje finansujące, pośredniczące oraz uprawnione organy administracji publicznej – w zakresie wynikającym z przepisów i dokumentacji projektowej.
6. Przekazywanie danych do państw trzecich
Dane osobowe co do zasady nie będą przekazywane poza Europejski Obszar Gospodarczy (EOG). 
7. Okres przechowywania danych
Dane będą przechowywane przez okres niezbędny do przeprowadzenia postępowania, a następnie przez okres wymagany przepisami prawa oraz dokumentacją dotyczącą finansowania projektu (w tym na potrzeby kontroli i audytu), a także przez okres przedawnienia ewentualnych roszczeń.
8. Prawa osoby, której dane dotyczą
Osobie, której dane dotyczą, przysługuje prawo: dostępu do danych, ich sprostowania, usunięcia (w przypadkach przewidzianych prawem), ograniczenia przetwarzania, wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania (gdy podstawą jest art. 6 ust. 1 lit. f RODO), a także prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzędu Ochrony Danych Osobowych.
9. Dobrowolność podania danych
Podanie danych jest dobrowolne, jednak niezbędne do udziału w postępowaniu i oceny oferty; brak podania danych może skutkować niemożnością rozpatrzenia oferty lub weryfikacji spełnienia warunków/kryteriów.
10. Źródło danych
Dane osobowe mogą pochodzić bezpośrednio od Wykonawcy lub od osoby/Podmiotu, który reprezentuje Wykonawcę i składa ofertę w jego imieniu.
11. Zautomatyzowane podejmowanie decyzji
Dane nie będą wykorzystywane do zautomatyzowanego podejmowania decyzji, w tym profilowania.

16. ZMIANA ISTOTNYCH POSTANOWIEŃ UMOWY
Zamawiający przewiduje dokonywanie istotnych zmian postanowień zawartej umowy w stosunku do treści, jeżeli zachodzą przesłanki określone w Wytycznych w zakresie kwalifikowalności wydatków 2021-2024 (sekcja 3.2.4. pkt 4), tj.: 
1) Zmiany dotyczą realizacji dodatkowych dostaw, usług od dotychczasowego wykonawcy, nieobjętych zamówieniem podstawowym, o ile stały się niezbędne i zostały spełnione łącznie następujące warunki:
a) zmiana wykonawcy nie może zostać dokonana z powodów ekonomicznych lub technicznych, w szczególności dotyczących zamienności lub interoperacyjności sprzętu, usług lub instalacji, zamówionych w ramach zamówienia podstawowego,
b) zmiana wykonawcy spowodowałaby istotną niedogodność lub znacznie zwiększenie kosztów dla zamawiającego,
c) wartość zmian nie przekracza 50% wartości zamówienia określonej pierwotnie w umowie;
2) Zmiana nie prowadzi do zmiany ogólnego charakteru umowy i zostały spełnione łącznie następujące warunki:
a) konieczność zmiany umowy spowodowana jest okolicznościami, który zamawiający, działając z należytą starannością, nie mógł przewidzieć,
b) wartość zmian nie przekracza 50% wartości zamówienia określonej pierwotnie w umowie;
3) Wykonawcę, któremu zamawiający udzielił zamówienia, ma zastąpić nowy wykonawca:
a) w wyniku sukcesji, wstępując w prawa i obowiązki wykonawcy, w następstwie przejęcia, połączenia, podziału, przekształcenia, upadłości, restrukturyzacji, dziedziczenia lub nabycia dotychczasowego wykonawcy lub jego przedsiębiorstwa, o ile nowy wykonawca spełnia warunki udziału w postępowaniu oraz nie pociąga to za sobą innych istotnych zmian umowy, a także nie ma na celu uniknięcia stosowania zasady konkurencyjności, lub
b) w wyniku przejęcia przez zamawiającego zobowiązań wykonawcy względem jego podwykonawców – w przypadku zmiany podwykonawcy, zamawiający może zawrzeć umowę z nowym podwykonawcą bez zmiany warunków realizacji zamówienia z uwzględnieniem dokonanych płatności z tytułu dotychczas zrealizowanych prac;
4)  Zmiana nie prowadzi do zmiany ogólnego charakteru umowy, a łączna wartość zmian jest mniejsza niż 143 000 EUR w przypadku dostaw i usług i jednocześnie jest mniejsza od 10% wartości zamówienia określonej pierwotnie w umowie.
5) Poza zmianami określonymi w pkt 1-4 Zamawiający dopuszcza możliwość zmiany terminu realizacji zamówienia w przypadku wystąpienia co najmniej jednej z poniższych okoliczności, o ile mają one wpływ na terminowe wykonanie przedmiotu umowy:
a) wydłużenia terminów realizacji projektu wynikających z umowy o dofinansowanie, np. zmiany harmonogramu realizacji projektu – w zakresie niezbędnym do dostosowania terminu wykonania zamówieni;
b) W przypadku wystąpienia okoliczności niezależnych od wykonawcy i zamawiającego, których nie można było przewidzieć w chwili zawarcia umowy, w szczególności:
(i) przerwy w dostawach specjalistycznych, materiałów do badań odczynników lub komponentów,
(ii) opóźnienia dostaw materiału biologicznego,
(iii) gdy wyniki przeprowadzonych badań, pomimo ich prawidłowego wykonania, nie pozwalają na jednoznaczne określenie parametrów procesu lub jakości produktu, co wymaga powtórzenia części badań lub wykonania dodatkowych testów w celu potwierdzenia ich poprawności, o ile konieczność ta wynika z obiektywnych wyników badań, a nie z błędów organizacyjnych lub technologicznych Wykonawcy,
(iv) gdy czas hodowli komórek lub tkanek okaże się dłuższy niż zakładano, z przyczyn biologicznych niezależnych od Wykonawcy, 
(v) gdy właściwa jest zmiana metod badawczych lub analitycznych na równoważne lub bardziej adekwatne, jeżeli jest to uzasadnione wynikami badań lub wymaganiami regulatora lub aktualizacji wytycznych GMP,
(vi) gdy zmiany w terminach prowadzenia badań wynikać będą ze zmian w protokole badań prowadzonych analiz (np. wydłużenie czasu prowadzenia analiz, zmiana testu).
(vii) o ile zmiana terminu następuje o okres rzeczywistej przeszkody lub  czas niezbędny do przeprowadzenia dodatkowych lub powtórzenia badań;
c) Jeżeli w toku realizowanego zamówienia okaże się, że sposób realizacji usługi objętej zamówieniem musi zostać zmieniony, celem zapewnienia właściwych rezultatów prowadzonych badań, zmienione mogą zostać poszczególne zakresy usług objętych zamówieniem. Zmiana nie może jednak prowadzić do zasadniczej zmiany przedmiotu zamówienia;
d) Wystąpienie siły wyższej, uniemożliwiającej wykonanie przedmiotu zamówienia w terminach określonych w umowie; „siła wyższa” oznacza wydarzenia zewnętrzne, nieprzewidywalne, nieoczekiwane i poza kontrolą Stron, występujące po podpisaniu Umowy, a powodujące niemożliwość wywiązania się z Umowy, w szczególności: klęski żywiołowe, działania wojenne, zamieszki, strajki o charakterze powszechnym, decyzje organów władzy publicznej uniemożliwiające realizację umowy, epidemie lub inne nadzwyczajne zdarzenia o podobnym charakterze.
Wskazane powyżej postanowienia umowne stanowią katalog zmian, na które Zamawiający może wyrazić zgodę. Nie stanowią jednocześnie zobowiązania Zamawiającego do wyrażenia takiej zgody. W przypadku każdej zmiany, o której mowa powyżej, po stronie wnoszącego propozycję zmian leży udokumentowanie powstałej okoliczności. Wniosek o zmianę postanowień umowy musi być wyrażony na piśmie. Wykonawca zobowiązany jest wykazać związek przyczynowy pomiędzy daną okolicznością a opóźnieniem. Zmiana umowy może nastąpić wyłącznie w formie pisemnego aneksu pod rygorem nieważności.

17. Załączniki
Załącznik nr 1 – Formularz ofertowy
Załącznik nr 2 – Wzór umowy o zachowaniu poufności (NDA - Non-Disclosure Agreement)
Załącznik nr 3 – Oświadczenie o braku powiązań osobowych/kapitałowych
Inne wymienione w zapytaniu ofertowym
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