Zapytanie ofertowe Nr 1/2017

w sprawie zamowienia na ,Realizacje proroowejowych ustug doradezych dotyczacych rozwoiju i
wdroZenia na rynek nowego rodzaju Sruby gojace] do zastosowania w implantologii
stomatologicznej”.

1. Nazwa i adres Zamawiajgcego
Wychowanski Sp. 7.o.0.

ul. Rakowiecka 9 m. 33

32-517 Warszawa

2. Tryb udzielania zamdwienia

Zarmowienie udzielane jest w trybie postepoewania ofertowego, zgodnie 7 zasady konkurencyjnodci w
rozumieniu Wylycznych w zakresie kwalifikowalnodci wydatkdw w ramach Furopejskiege Funduszu
Rozwoju Regionalnego, Europejskiego Funduszu Spolecznego oraz Funduszu Spoinodci na lata 2014-
2020,

3. Opis przedmiotu zamdwienia

Kod wp. Wipalnego Slownika Famdwier::

79410000-1 Ustugi doradcze w zakresie dziatalnodci gospodarcze] i zarzadzania
Opis preedmiotu zamdwienia:

Glownym celem projektu jest opracowanic bimesplany rozwoju | komercjalizcji  wyrobuy
medycmego - nowej sruby pojacej do rmstosowan w implantologii stomatologicrnej z mozliwoseia
lokalnepo podawania lekdw do leczenia | zapobicgania stanom chorobowym w obrebic jamy ustnej.
Stratcgia powinna obejmowaé plan ochrony whisnosci intelcktualng, plan roewoju produktéw
leczniczych do wstosowania wraz.z wiw §rubg gojaca oraz samej smby sojace] (plan prac badawezo-
rozwojowych) wraz 7o wskazaniem potencjalnych parnerdw i podwykonawedw, kosstorysem i
harmonogramem, opis procedury regulalorowe] wigzancj z dopuseceeniem wymienionyeh produkeiw
(lekow i sruby pojacci) ma rynek europejski | USA. Zamdwicnie ohejmuje rownicz badanic rynka
swiatowego, konkurencji dwiatowej, potencjaiu komereyjnego produktu oraz preyeotowanic strategii
wprowadzenia produkiow na rynck swiatowy. Bimesplan powinicn byé przypotowana w jesyku
angiclskim pdyz mode byé w przysziodel przedstawizna partnerom z zagranicy.

Seczepolowy spis zadan zaplanowanych do realizacji w projekcie przedstawicny zostal w ramach listy
zadar umieszczonych poniie]. Terminy przewidziane na realizacje postczegdinych zadan zostaty
podane w czgsd 3 niniejszego zapytania ofertowego.

Zadania w ramach ustug doradezych:

11 Badanie stanu techniki | ccena zdolnodci patentowe] projektu.

W ramach zadania zostanie wykonane badanie stanu techniki przez jednostke posiadajaca w zespole
rzecznika patentowego majjcego dodwiadczenie w ochronie lekéw | wyrobdw medycznych. Badanie
stanu techniki bedzie miate na celu oceng, czy proponowane rozwigzanic Zamawiajacego ma
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zdolnoic patentowy oraz wskaie strategii | ochrony wynalazku. W ramach zadania zostanie zrobione
rownie? badanie moiliwost ochrony formulacji lekéw [ogdlnie jak i posrcregélnych substanci
aktywnych} przeznaczonych do podawania przy uiyciu w/w Sruby gojacej w celu leczenia |
profilaktyki w obrebie jamy ustnej. Analizy obejmy badanie ceystodci patentowej (ang. freedom to
operate, FtO) wyiej wymienionych zagadnien.

Ustuga bedzie podzielona na dwa etapy: badania zwigzane z samg éruba oraz badania patentowe
zwigzane 2 ochrong formulaci lekdw do zastosowania w Srubie gojace]. Ftap pierwszy zapoczatkuje
projekt, natomiast etap drugi, obejmujjce leki bedzie wykonany w drugiej czeé trwania projeklu.

12 Opracowanie planu rooweju formulacii lekow do zastosowanla w frubie gojgoej — coesc
technologiczna.

Zgodnie ¢ rafoseniami projektu opracowywany wyrah medyczny ma stuiye do lokalnego podawania lekow w
taki sposéh, aby sterenie terapeutyczne w migjscu podania utroymywato sie przez okredlony cras. Distego
konicczne bedzie opracowanie odpowiednich formulacll ananyeh lekow (substancii aktywnych — API) o
kentrolowanym czasie uwalniania i geometrii odpowiadajace] moiliweds aplikowania za pomoc éruby gojace).
Whnioskodawey Inana jest lista substanc)i aktywnych, dopuszczonych do stosowania w o planowanych
wskazaniach, ktére powinny byé wykorzystane w opracowywanej formulacii, W ramach uslug zostanie
poddana ocenic jedna z nich, 2 zatokeniem, ie proces formuladji innyeh substanci aktywnych bedzie wygladat
podobnie.

Celern zadania jest wskazanie potencialnyeh partnerdw (ckspertdw — oséb fizyernych, firm), ktére przygotuia
zatozenia technologiczne formulacji spetniajace w sposab mozliwie dobry oczekiwania wnioskodawcy
(wynikajace z jego wiedzy fachowei) oraz ktdre beda mogly wyprodukowad w warunkach dobrej praktyks
wytwarzania (GMP) serig produkliow do badan przedidinicznych i klinicrnych. Zostanie rowniei przygotowany
plan badawcro-rozwojowy opracowania formulacii Icku, w tym badar kliniczrych, wraz z harmonrograrmem |
kosztonsserm.

13 Analita wymagan regulatorowych w Europie i USA nwigzanych z opracowaniem i wdroZeniem na
rynek fruby gojacej oraz dedykowanych do nlej formuladi lekdw,

W ramach projektu ma zostac opracowany wyrdh medyerny, kidry podiega certyfikaci prrer jednostke
notyfikowang oraz nowe formulatje rnanych Ickdw (substanc) akbywmych), ktdre podicgajg rejestracii w
oparciu o wyniki badan klinicznych. Ornacra to, Ze realizecja projektu wighe sic 7o spetnieniem licznych
wymaogdw regulatorowych w Polsce, krajach Unii Europejskicf | USA. W ramach zadania zostanie proyeotowany
opis iceiki rejestracyjna dia obu rodrajow produktdw. W szczegdinodd rostang wikazane akty prawne, ktérym
podiegajy opracowywane produkty oraz zostang prrygotowane wytycme, ktdre powinny byé uwIglednione w
procesie badawczo-rorwojowych, tak aby wyniki prac B+R mogly stuiyd dopuszczeniu produkide na rynek, W
ramach zadania zostang wikarani pobencalni partnerzy | podwykonawcy, kbdroy na zlecenie Zamawiajgoego
prieprowadzy procedury dopuszczenia produkiow na rynck, Zostanie rdwnied preygotowany kosztonys i
harmeonogram wiw procesdw.

1.4 Analiza rynku,

Celern zadania jest szeroka analiza rynku dla opracowywanego produktu. Analiza obejmic badania epidemiclogi
wystepowania paraimplantitis, kosrtow leczenia | zostanie urupelniona o dostarczone przez Zamawisjacego
dane dotycrgce obecnie stosowanych metod leczenia i ich skutecznodei. Analiza rynku chejmie wekazanie
potencjalnych wytworcdw kontraktowych i dystrybutordw opracowywanych produktow, licenciobiorcéw lub
nabywcdw technologii, Analizowany bedzie rynek Swistowy ro szczegdingm uwzglednieniem tych obszarcw,
kbtare zostang wstepnie zidentyfikowane jako najwainiejsze dla opracowanych produkiow.

1.5 Froygotowanie planu opracowania | wdrodenia produktu na nynek
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Nr zadania | Nazwa zadania Termin realizacji zadania
1.1 Badanie stanu techniki § ocena | 03 lipca — 30 wracinia
rdolnosici patentowe] projektu. 7
1.2 | Oprocowanie  plonuy  rozwoju | 1 sierpnia — 31
| formuiacji lekow de | paidziernika 2017
i rostosowania w Sruble gejgeei —
13 | Analiza wymagar | 1 wrzednia - 30
| regulotorewych w Europie i USA | listopada 2017
zwigzanych r oprocowonicm §
wdrofeniem ng  nynek  druby
gojacef oroz dedykowanych do
niej formulkacii lekdw. ] .
1.4 Analize rynku 1 wrzesnmia — 30
) listopada 2017
1.5 Prrygotowanic pleny | 1 prudnia 2017 - 31
opracowania i wdrefenia | ctyernia 2018
produktu ng rynek

Celem zadania jest proygobowanie kompleksowej strategii roowoju Sruby pojace] wraz z dedykowanym lekiem
nazywanej dalc biznesplanem. W oparciu o poryskane w ramach poprzednich zadan informade zostanic
proyEotowany, w jervku angiclskim, biznesplan uzasadniajacy potrrebe medycnig i rynkows dia opracowanego
produktu, potencjat komercyjny (srecunkows prognoze moZliwych do osiggniecia przychodow), strategie
ochrony  wiasnodci  intelektualne) wraz @ kosslorysem, plan prac badawczo-rorwojowych  wraz 2
harmonogramernm, kosrtorysem, kamileniami milowymi i wskazanymi potencjalmymi
podwykonawcami/partnerami. Biznesplan ten bedzie cbejmowat rdwnier listg potencialnych partnerdw we
wdrokeniu produktu na rynek oraz opis konkurencji. Fostang w nim ponadte szczegdfown opisane wymagania
regulatordw w Europie i USA, ktdrych spefnienie jest koniecrne do dopuszczenia opracowywanych produktdw
na rynek. W korfcu rostanic zrobiona analiza ryzyka awiaranego r opracowaniemn, ochrona | wdrokeniem
wynikdw projekiu na rynek. Sicregdlnie istotne jest aby biznesplan prredstawinl cras konieczny na realizacje
projektu orar sracowane koszty z uwzglednienierm modliwoic transzowania w oparciu o wymaczone kamienie
milowe.

4. Termin realizacji zamdwienia

Ogdlny termin realizagi zamawienia: 3 lipca 2017 — 31 stycznia 2018

Terminy realizacji poszoregdlnych zadan (1.1-1.5):

Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do miany kaidego 7 powyiej podanych termindw w crasie
realizacji projektu o +/- 2 miesigoe.

5. Miejsce dostawy
Whychowariski Sp. z o.o.
ul. Rakowiecka 9 m. 33

02517 Warsrawa
6. Zamdwienie czesciowe
Zamawiajgcy nie dopuszcsa skfadania ofert czedciowych

7. Informacja o ofercie wariantowej
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Zamawiajycy nie dopuszcza skladania ofert wariantowych.

8. Opis warunkow udziatu w postepowaniu oraz sposobu dokonywania oceny speinienia tych
warunkdw
8.1. W postepowaniu mogs waiac udzial Wykonawoy, ktdrzy spetniajg nastepujace warunki:
a. Posiadajy uprawnienia do wykonywania driafalnodcl lub crynnosci w zakresie
odpowiadajgoym przedmictow! zamdwienia
b. Posiadajy niecbedna wiedze oraz dysponujy potencialem technicznym i osobami
rdolnyrmi do wykonania zamdwienia
8.2. Ocena spefnients warunkow udriatu w niniejszym pestepowaniu dokonana zostanie na
zasadzie spetnienia/nie spelnienia w oparciu o informacje zawarte w ofwiadczeniach
Tatoionych pree: Wykonawodw.
8.3, Kaidy Wykonawca mode zoiyé tylko jedng oferte.
9. Wykaz ofwiadezen i dokumentdw, jakie majg dostarczyd wykonawcy w celu potwierdzenia
spefnienia warunkow vdziatu w postepowaniu.

Wykonawca zobowigzany jest do przediofenia stosowanego Odwiadczenia, ktdrego wrdr stanowi
Zalgcznik Nr 2 do zapytania ofertowego w celu spetnienia warunkdw zawartych w pkt. 16 niniejszego
rapytania.

10. Osoby uprawnione do porozumienia sie z Wykonawcami:
Kamila Witkowska

Tel. +42 60D 003 439

e-mail: kamila.witkowska@hwychowanski.pl

11. Miejsce i termin zioienia oferty

Oferty uzupelnione o wymagane zalqezniki nalezy skladaé csobiice lub  listownie w
nieprzekraczalnym terminie do dnia 29 czerwca 2017 r, do godziny 23:59.

- na adres Zamawiajgcego (w ostatnim dniu skladania dokumentéw do godziny 12:00, {obowigzuje
data wplywu oferty do Zamawiajgoego):

- lub poczty elektroniczng na adres: kamila. witkowskas@wychowanski pl

Oferty niekompletne lub 2lozone po wyznaczonym terminie nie bedg braly udzialu w postepowaniu
konkursowym, o czym Wykonawca zostanie powiadomiony droga elektronicang. 7a termin zloienia
oferty preyjmuje sie termin dostarczenia do Zamawiajgcego.

12. Termin zwigzania ofertg

Wykonawca pozostaje rwigzany oferty przez okres 120 dni. Bieg terminu rozpoczyna sie wraz 7
uphywem terminu sktadania ofert.

13. Termin i miejsce otwardia ofert

Zamawiajacy nie przewiduje publicenego otwarcia ofert. Infarmacja o wyborze wykonawey rostanie
podana do wiadomodc w terminie do 7 dni reboczych od terminu zakodczenia skladania ofert.
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14. Kryteria ofert i opis sposobu ich obliczania

Maksyrmalna liczba punktc_'!w modiwych do uryskania — 100

Lp. | Rodzaj Kryterium oceny oferty | Punktacja Sposob oceny

1. |Cena Od 0 do 35 Stosunek ceny najniiseej oferty do ceny
badane) oferly mnoiony przez 35

Z. | Potencjat do realizacji zadan Qd 0 do 40 Kryteriurm stanowic bedzic ooene
jakoiciows stopria dopasowania
potenciafu mernviorycenego i
dodwiadczenia, Ooena bardzo dobra: 40
punkbdw; ocena dobra: 30 punkbow;
ocena dostateczna: 20 punkbow; ocena
satysfakcponujaca: 10 punkty; brak
infarmacji lub ocena niedostateczna: 0
punkidw,

1
3. | Posiadane certyfikaty | Od D da 15 Kryteriurm uznaje sic @ spetnione jezeli
Fapewniania jakosc Wykonawca posiada certyfikaty

| rapewniania jakodci, Do oferty

I potencjalmy wykoanwea powinien

| zatgoaved potwierdzong z oryginatem kopig
l posiadanego certyfikatu oras ssemacoyc,
| 7e taki certyfikat posiada.
I
|

4, | Zdolnoid do mkonczenia pracy w
preewidzianych w zapytaniu
terminach

madliwoedsd realizac) zadan
przewidzianych w ramach niniejszego

| ramowienia we wskazanych terminach.
Brak takiej deklaracji bedrie skuthowal
preyenaniem wartosd zerowe] dla tej
wagi wechodzgce] w sklad oceny.

E Od 0 da 10 Whykonaweca powinien wprost maceyd
|

_——————

W przypadku, pdy Wykonawca w swojej ofercie nie ustosunkuje sie do kidregos ze wskazanych
kryteriow oceny, oferta taka podlega ocenie, ale z kryterium tego preyenanych zostaje 0 punktow.

15. Zakres zmian umowy rawartej w wyniku przeprowadzonego postepowania

W szczegdlnych preypadkach Zamawiajgcy dopuszcza moiliwosc udzielenia wybranemu wykonawcy
ramowien urupetniajgoych i dodatkowych. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do przeprowadzenia
negocjacii w celu rmiany warunkdw ptatnesci oraz mmiany terminow realizacji zamowienia.

15. W postgpowaniu nie moga uczestniczyt podmioty powigzane csobowo lub kapitatowo z
Zamawiajgcym

Przez powigzania kapitalowe lub osobowe rosumie sie  wrzajemne  powigrania miedry
beneficjentemn lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu beneficienta
lub osobami wykonujgcymi w imieniu beneficjenta czynnosci zwigzane 7 prrygotowaniem i
przeprowadzeniem procedury wyboru wykonawcoy a wykonawcy, polegajgce w szczegdinodci na:

L_.,,\_d:'\_,. DI, LR, o B —\._-:.. 1.,:'\_ L
Warszawa, dn. 21062017 r. e S



1} uczestniczeniu wspélce jake wspdlnik spotki cywilnej lub spatki osobowej,

2] posiadaniu co najmniej 10 % udziabdw lub akdji,

3] pelnieniu  funkcji czlonka organu  nadrorczego  lub  zarzadzajacego, prokurenta,
pefnomocnika,

4) pozostawaniu w zwigzku matienskim, w stosunku pokrewieristwa lub powinowactwa w linii
prostej, pokrewieristwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii
bocznej lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kerateli.

17. Pozostate informacje

Oterent ma prawo nie wyrazic zgody na podanie do wisdomosd secregdtow technicznych przedmiotu
Iamowienia,

famawiajgoy zastrzega sobie prawo do:
1} Zmiany warunkdw udzielania zaméwienia zgodnie z punktem 15,
2] UniewaZnienia postcpowania,
3] Nie wybrania tadnej z przedstawionych ofert bez podania proyczyny,
4} Pozostawienia bez rozpatrzenia oferty niezgodnej z wymogami niniejszego zapytania.

W przypadku zaistnienia powyiszych okolicznodci Oferentom nie preystuguja Zadne roszczenia w
stosunku do Zamawiajacego. Zamawiajacy informuje, e postepowanie nie jest prowadzone w
oparciu o ustawe 7 dnia 29 stycenia 2004 r. — Prawo Zamdwied Publicznych, dlatego nie jest mozliwe
stosowanie srodkdw odwolawcrych okreslonych w tej ustawie.

13. Publikacja zapytania ofertowego
Zapytanie ofertowe zostato opublikowane:

* nastronie internetowe) mmawiajacego www.wychowanski_pl
= wserwisie internetowym hittp://'www.oferent,com.pl/dodai-prretarg/

Informacja o wyniku postgpowania zostanie wystana do kaidego Wykonawcy, ktdry Hoiyt oferte oraz
umieszczona na wikazanych powyzej stronach internetowych.

(Pieczec | podpis osoby upowainionef do reprezentowania Zamaowiajgcego)
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