ZAPYTANIE OFERTOWE nr 160/2023/M/RNA
z dnia 27.10.2023r. dla firmy CELON PHARMA SA z siedzibg w Kietpinie.

W zwigzku z realizacjg projektu nr 2021/ABM/05/00005 pod nazwg ,Rozwdj Innowacyjnych Rozwigzan
Terapeutycznych z wykorzystaniem technologii RNA (TransformRNA - mRNA Therapeutics generation
platform)” dofinansowanego ze S$rodkéw budzetu panstwa od Agencji Badan Medycznych.

Firma Celon Pharma S.A. zaprasza do sktadania ofert.

MIEJSCOWOSC: Kazun Nowy

ZAMIESZCZENIE OGtOSZENIA: obowigzkowe

OGOLNY ADRES INTERNETOWY ZAMAWIAJACEGO

RODZAJ ZAMAWIAJACEGO : Podmiot prywatny
Czy dopuszcza sie ztozenie oferty czesciowej
Czy dopuszcza sie ztozenie oferty wariantowej
Czy dopuszcza sie zamodwienia uzupetniajace:

TERMIN REALIZACJI UMOWY: nie pézniej niz do 30 kwietnia 2024r.

PROCEDURA
Zapytanie ofertowe

TRYB ZAMOWIENIA:

1. Niniejsze zamdwienie nie podlega przepisom ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych,
Niniejsze zamdwienie zostaje przeprowadzone zgodnie z zachowaniem zasady konkurencyjnosci, jawnosci,
przejrzystosci i rownego dostepu.

3. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo uniewaznienia postepowania na kazdym jego etapie, bez podania
przyczyn o wprowadzonych zmianach.

4. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do wystgpienia z zapytaniem dotyczacym dodatkowych informacji,
dokumentdéw lub wyjasnien.

5. Zamawiajacy informuje, iz przedmiot zapytania bedzie finansowany ze srodkéw wtasnych lub w ramach
umowy leasingu zawartej pomiedzy wybranym w ramach postepowania przetargowego dostawcg urzadzenia
a dostawcg ustugi leasingu.

6. W uzasadnionych wypadkach, w kazdym czasie, przed uptywem terminu sktadania ofert, Celon Pharma S.A.
moze zmodyfikowac lub uzupetnié tres¢ zaproszenia do sktadania ofert.

CELON PHARMA S.A.

Biuro: ul. Ogrodowa 2A, 05-092 tomianki / Kietpin, Dziat R&D: ul. Marymoncka 15, 05-152 Kazun Nowy / Czosnéw,
tel.:+48 22 751 59 33; fax: +48 22 751 74 77 e-mail: info@celonpharma.com, www.celonpharma.com

Organ rejestrowy: Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy, XIV Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego
Prezes Zarzadu: Maciej Wieczorek, Wysokos¢ kapitatu zaktadowego: 5.105.650 PLN

KRS: 0000437778, NIP : 118 16 42 061



http://www.celonpharma.com/

7. Niniejsze zaproszenie do sktadania ofert nie zobowigzuje Celon Pharma S.A. do zawarcia umowy.

8. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zmiany tresci niniejszego zapytania oraz do przedtuzenia terminu
sktadania ofert a takze ich ewaluacji.

9. Zakup urzadzenia przeprowadzony zostanie zgodnie z zamieszczonymi ponizej aktami prawnymi oraz
regulaminem konkursu:

e Regulamin konkursu na rozwdj innowacyjnych rozwigzan terapeutycznych z wykorzystaniem technologii
RNA - ABM/2021/5,

e art. 15 ust. 2 pkt 2, art. 19a i art. 20 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (t.j. Dz.
U z 2020 r, poz. 2150), (dalej ,,Ustawa”);

e 2) ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (t.j. Dz. U. z 2021 r., poz. 305), (dalej
»,Ustawa o finansach publicznych”);

e 3) ustawy z dnia 30 kwietnia 2004 r. o postepowaniu w sprawach dotyczacych pomocy publicznej (t.j. Dz.
Uz2021r., poz. 743);

e 4)rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 wrze$nia 2019 r. w sprawie warunkow i trybu udzielania
pomocy publicznej i pomocy de minimis za posrednictwem Agencji Badan Medycznych (Dz. U.z 2019r.,
poz. 1786) (program pomocowy o numerze referencyjnym SA.55830(2019/X);

e 5)rozporzadzenia Komisji (UE) nr 651/2014 z dnia 17 czerwca 2014 r. uznajgcego niektére rodzaje
pomocy za zgodne z rynkiem wewnetrznym w zastosowaniu art. 107 i 108 Traktatu Dz. Urz. UEL 187 z
26.06.2014, str. 1, z pdzn. zm, zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 651/2014”.

PRZEDMIOT ZAPYTANIA

Przedmiotem postepowania jest zestaw rownolegtych bioreaktorow do wytwarzania czgsteczek
biologicznych w systemie seryjnym (batch) i pétciggfym (fed-batch), umozliwiajgcy kontrole procesu w czasie
rzeczywistym- skalowanie procesu.

Urzadzenia powinny sktada¢ sie z elementdéw wyspecyfikowanych w ramach Zatacznika 2, a takze spetniac
wymogi techniczne okreslone w zatgczniku nr 2 zatgczonego do przedmiotowego zapytania.

KOD CPV: 38000000-5

SZCZEGOLY DOTYCZACE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA:

Przedmiotem postepowania jest zestaw réwnolegtych bioreaktoréw do wytwarzania czqgsteczek
biologicznych w systemie seryjnym (batch) i pétciggtym (fed-batch) umozliwiajgcy kontrole procesu w czasie
rzeczywistym, z zastosowaniem w skalowaniu procesu.

W skfad zestawu musi wchodzi¢ kompletny i zintegrowany system do produkcji czgsteczek biologicznych wraz z
oprogramowaniem do zbierania i analizy generowanych wynikow. Przedmiotowy zestaw musi by¢ fabrycznie
nowy, wyprodukowany nie wczesniej niz w 2023 r., nieuzywany w jakimkolwiek laboratorium oraz
nieeksponowany na konferencjach lub imprezach targowych oraz musi spetnia¢ wymagania techniczno-
funkcjonalne wyszczegdélnione w opisie przedmiotu zamowienia wraz z transportem, instalacjg i szkoleniem.
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Adres dostawy
Celon Pharma S.A.
Ul. Marymoncka 15
05-152 Kazun Nowy

HARMONOGRAM
Dostawa i petna instalacja wraz z uruchomieniem powinna by¢ zrealizowana do 30 kwietnia 2024 r.

WYMAGANIA DLA OFERENTOW

1. W celu potwierdzenia spetniania przez Oferenta i/lub Dostawce warunkéw udziatu w postepowaniu

dotyczacych zdolnosci technicznej lub zawodowej zamawiajacy zgda nastepujgcych dokumentow:

a.

Oferent i/lub dostawca nie jest w sytuacji ekonomicznej i finansowej, ktora nie pozwala na
realizacje przedmiotu zamdwienia (oswiadczenie w ofercie),

Oferent przedtozy formularz ,,Oswiadczenia o braku powigzan osobowych lub kapitatowych z
Zamawiajgcym” nalezy ztozy¢ razem z ofertg (ztacznik 1).

2. W postepowaniu mogg wzig¢ udziat wytgcznie Oferenci, ktérzy ztozyli wszystkie wymagane w zapytaniu

ofertowym dokumenty,

3. Z udziatu w niniejszym postepowaniu sg wykluczone podmioty powigzane z Zamawiajagcym osobowo lub

kapitatowo. Przez powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy

Zamawiajgcym lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajgcego lub osobami

wykonujgcymi w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzane z przeprowadzeniem procedury wyboru

wykonawcy a wykonawcg, polegajace w szczegélnosci na:

a.

b
c.
d

uczestniczeniu w spoéfce jako wspélnik spotki cywilnej lub spétki osobowej,

posiadaniu co najmniej 10% udziatow lub akcji,

petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajgcego, prokurenta, petnomocnika,
pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w linii
prostej, pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej
lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.

KRYTERIA OCENY OFERT:

cena 70 % (musi obejmowac wszystkie koszty zwiqzane z realizacjq zamdwienia: transport,
ustawienie, instalacje),

termin dostawy 20 % (ilos¢ dni od podpisania umowy do dostawy i uruchomienia systemu),
dtugos¢ okresu gwarancji 10%,

Kryterium | Waga [%] | Punkty | Sposéb oceny wg wzoru
Cena 70 % 70 Cena najtanszej oferty
C= x 70 pkt

Oferowana cena
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Termin 20 % 20 Najkrétszy oferowany termin dostawy

dostawy D= x 20 pkt
Oferowany czas dostawy

Dtugos¢ 10% 10 Oferowany czas gwarancji

okresu 0= x 10 pkt

gwarangcji Najdtuzszy Oferowany czas gwarangji

Razem 100 % 100

Catkowita liczba punktéw, jaka otrzyma dana oferta, zostanie obliczona wg ponizszego wzoru:

L=C+D+0
gdzie:
. L — catkowita liczba punktéw,
. C — punkty uzyskane w kryterium ,,Cena”,
° D — punkty uzyskane w kryterium ,Termin dostawy”,
. O - punkty uzyskane w kryterium ,,Dtugos¢ okresu gwarancji””

Oferta, ktora uzyska najwyiszg liczbe punktoéw zostanie uznana za najlepszg. Maksymalnie mozna uzyskac 100 pkt.

Adres i termin sktadania ofert:

1. Oferty nalezy sktada¢ do Zamawiajgcego: ul. Marymoncka 15, 05-152 Kazun Nowy, Polska, jesli wystane pocztg
tradycyjng lub kurierem lub na adres mailowy przemyslaw.pietrasiuk@celonpharma.com w przypadku
wystania pocztg elektroniczna.

2. Oferta musi by¢ ztozona nie pdzniej niz do 20.11.2023r. Jesli oferta wystana zostata poczty tradycyjng lub
kurierem, oferte uwaza sie za ztozong jezeli wptyneta do siedziby Zamawiajacego nie pdzniej niz w dniu
wskazanym jako ostateczny termin sktadania ofert.

3. Oferty ztozone po terminie nie bedg rozpatrywane.

4. Oferty beda oceniane w siedzibie Zamawiajgcego nie pdzniej niz do 15.12.2023r.

5. Oferty ztozone w walucie obcej bedg przeliczane po srednim kursie NBP obowigzujagcym w dniu sporzadzenia
protokotu z przeprowadzonego zapytania ofertowego.

6. Dodatkowa specyfikacje mozna uzyskaé pod adresem: Celon Pharma S.A. ul. Ogrodowa 2a, 05-092 Kietpin

Dr Olga Abramczyk, mail: Olga.Abramczyk@celonpharma.com lub Aleksandra Sowinska, mail:
aleksandra.sowinska@celonpharma.com oraz wszelkie dodatkowe informacje administracyjne dotyczgce
postepowania mozna uzyskac u Pana Przemystawa Pietrasiuka, mail:
przemyslaw.pietrasiuk@celonpharma.com

Prezentacja ofert:

1.
2.

Kazdy oferent moze ztozyc tylko jedng oferte, w jezyku polskim lub angielskim.
Oferta musi wskazywac:
a. numer zapytania ofertowego,

b. date sporzadzenia,
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c. dane oferenta: adres, numer telefonu, adres e-mail, numer NIP (w przypadku dostawcy zagranicznego
— odpowiedni dokument rejestrowy potwierdzajgcy prowadzenie dziatalnosci zgodnej ze specyfikacjg
zapytania ofertowego),

d. zawieraé szczegétowe informacje na temat zgodnosSci proponowanego urzgdzenia/materiatu ze
specyfikacja,

e. jesli ztozona przez Oferenta dziatajgcego w Polsce: cene brutto i netto oraz nalezny podatek,

f. jesli ztozona przez Oferenta dziatajgcego poza granicami Polski: cene ofertowa netto oraz informacje
o braku zawarcia podatku VAT i innych podatkéw w ofercie cenowej,

g. Date/termin realizacji/dostawy przedmiotu zaméwienia.

3. Numer zapytania ofertowego powinien pojawié sie réwniez w tytutach poczty elektronicznej, tradycyjnej lub
kurierskiej.

4. Oferent dotaczy do oferty dokumentacje techniczng urzadzen oraz inne dokumenty zgodnie z wymogami
prawa w tym wymagane certyfikaty i atesty,

5. Bieg terminu gwarancji rozpocznie sie w dniu po zakoriczeniu odbioru koncowego po kwalifikacji i walidacji.
Minimalny wymagany okres gwarancji to 12 miesiecy. Gwarancja obejmujgca bez ograniczen: koszty sity
roboczej, podrdzy inzynierdw, czesci zamiennych,

6. Wykonawca po zakonczeniu prac i walidacji urzadzen przeprowadzi szkolenie obejmujgce zasady uzytkowania
oraz podstawowe czynnosci serwisowe dla personelu Zamawiajgcego,

7. Oferent zapewni dostep do czesci zamiennych i serwisu pogwarancyjnego przez okres co najmniej 5 lat od
dnia wykonania zamdwienia (o$Swiadczenie w ofercie),

8. Oferta musi pozosta¢ wazna co najmniej do 15 grudnia 2023.
9. Termin pfatnosci kazdej wystawionej faktury musi wynosic¢ co najmniej 30 dni (preferowane 60 dni).
10. Koszty przygotowania oferty ponosi Oferent.

11. Oferta  _musi by¢ parafowana i podpisana przez osoby upowaznione do reprezentowania
Wykonawcy/Dostawcy. Ewentualnie petnomocnictwo dotgczone do oferty.

DODATKOWE INFORMACIE

1. Zamawiajgcy ztozy zamowienie u Oferenta, ktérego oferta spetnia wszystkie wymagania okreslone w
niniejszym zapytaniu ofertowym i zostanie uznana za najlepszg na podstawie kryteriéw oceny przedstawionych
W niniejszym zapytaniu ofertowym,

2. W czasie oceny ofert Zamawiajgcy moze zazgdac od Oferentdw ztozenia dodatkowych wyjasnien dotyczacych
ztozonych przez nich ofert. W wyjatkowym przypadku Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do odroczenia
terminu ostatecznej oceny i powiadomienia o wynikach oceny ofert,

3. Oferent moze dokonad zmian lub wycofa¢ oferte przed wyznaczonym terminem sktadania ofert,

4. Oferty niespetniajgce wymogodw formalnych opisanych w niniejszym zapytaniu ofertowym nie rozpatrywane,

5. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do odrzucenia ofert, ktérych tresé budzi uzasadnione watpliwosci,
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do negocjacji ofert,
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6. W przypadku cen podanych w walutach obcych zostang one przeliczone na PLN po srednim kursie NBP
obowigzujagcym w dniu dokonania oceny oferty,

7. Dostawca zaptaci Zamawiajagcemu kare umowng za opdznienie w terminie dostawy przedmiotu, o wartosci
0,5% netto rocznie zamdwienia za kazdy rozpoczety tydzien opdznienia, jednakze nie wiecej niz 10% netto
rocznie, o ile opdznienie nie wynika z winy kupujacego,

8. W przypadku skorzystania przez Zamawiajgcego z prawa do odstgpienia od Umowy, o ktérym mowa w punkcie
9, Oferent bedzie zobowigzany do zaptaty na rzecz Zamawiajgcego kary umownej w wysokosci 5% wartosci
netto zamowienia,

9. Zamawiajacy moze odstgpi¢ od Umowy w przypadku niewywigzywania sie przez Sprzedawce z jej warunkow,
w tym przede wszystkim w przypadku:

a. niezrealizowania dostawy w terminie wskazanym w Umowie,
b. dostarczenie Przedmiotu Umowy niezgodnego z wymogami ustalonymi w Umowie i zatgcznikach do
niej,

10. W przypadku, o ktéorym mowa w ust. 10 pkt a i pkt b Zamawiajgcy wezwie Sprzedawce do dokonania dostawy
Przedmiotu Umowy lub dostarczenia Przedmiotu Umowy zgodnego z Umowa wyznaczajgc mu dodatkowy 10
dniowy termin i po bezskutecznym uptywie tego terminu bedzie uprawniony do odstgpienia od Umowy,

11. Zamawiajgcy dopuszcza zmdwienia uzupetniajace lub dodatkowe, zgodnie z zapisami Wytycznych w zakresie
kwalifikowalnosci wydatkéw w ramach Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego, Europejskiego
Funduszu Spotecznego oraz Funduszu Spéjnosci na lata 2014-2020

ZAWARCIE UMOWY

1. Oferent, ktérego oferta zostanie wybrana jako najkorzystniejsza, jest zobowigzany do zawarcia umowy z
leasingodawcg po uzyskaniu notyfikacji na temat wyboru jego oferty, jesli taka forma finansowana zakupu
urzadzenia zostanie wybrana przez Zamawiajgcego,

2. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos¢ niepodpisania umowy z wybranym Oferentem badz wydtuzenia czasu
na zawarcie umowy zakupu w przypadku opdznien ze strony instytucji nadzorujgcej w udzieleniu zgody na
zakup lub uzyskania negatywnej opinii instytucji nadzorujgcej w kwestii obszaru zakupu ww. sprzetow,

3. Jezeli Oferent, ktdrego oferta zostata wybrana odstgpi od podpisania umowy, Zamawiajgcy bedzie uprawniony
do podpisania umowy z kolejnym Oferentem, ktérego oferta bedzie najkorzystniejsza,

4. Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ zmiany umowy zawartej z wybranym Oferentem w wyniku
przeprowadzonego postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego z nastepujgcych powodow:

a) uzasadnionych zmian w zakresie sposobu wykonania przedmiotu zamdwienia,

b) obiektywnych przyczyn niezaleznych do Zamawiajgcego lub Oferenta,

¢) zmian regulacji prawnych obowigzujgcych w dniu podpisania umowy,

d) sity wyzszej,

e) wystgpienia innej przeszkody niezaleznej od Oferenta uniemozliwiajgcej wykonywanie prac,

f) w przypadku wprowadzenia zmian do Przedmiotu Umowy wykraczajgcych poza zakres rzeczowy i/lub
finansowy wskazany w Ofercie, Strony zobowigzujg sie, ze zmiany takie zostang wprowadzone na
podstawie stosownego aneksu, oraz “Wytycznych w zakresie kwalifikowalnosci wydatkéw w ramach
Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego, Europejskiego Funduszu Spotecznego oraz Funduszu
Spéjnosci na lata 2014-2020"
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ZAMOWIENIA UZUPEENIAJACE

1. W przypadku wystgpienia koniecznosci wykonania zamowien dodatkowych nieobjetych zamoéwieniem
podstawowym Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do udzielenia Oferentowi zamdwienia uzupetniajacego
w wysokosci gdy wartos¢ kazdej kolejne zmiany nie przekracza 50% warto$ci zamdwienia podstawowego
okreslonej w umowie zawartej z Oferentem,

2. Zamawiajacy zastrzega sobie prawa do udzielenia Oferentowi zamdéwiern dodatkowych, dotyczgcych
zamoéwienia podstawowego i nieprzekraczajgcych 50% wartosci zamdwienia podstawowego

ZAWIADOMIENIE O WYBORZE:
Informacja o wyniku postepowania zostanie opublikowana na stronie Celon Pharma S.A.

UWAGI:

W zwigzku z wejsciem w zycie ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. poz. 835) z udziatu w
niniejszym postepowaniu sg wykluczone podmioty lub obywatele z Federacji Rosyjskiej objete/-ci sankcjami okreslonymi
w art. 1 ww. ustawy, o ile w dniu skfadania oferty znajdujg sie na liscie osdb i podmiotow, wzgledem ktdrych nalezy
stosowacd srodki sankcyjne, prowadzonej na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Ministra Spraw Wewnetrznych i
Administracji,
W zwigzku z koniecznoscig zachowania ciggtosci badan Zamawiajacy przewiduje mozliwos¢ ztozenia zamodwienia
uzupetniajacego w wysokosci nieprzekraczajacej 50% warto$ci zamowienia okreslonej w umowie zawartej z Wykonawcg,
W przypadku wystgpienia koniecznosci wykonania zamdwien dodatkowych nieobjetych zamoéwieniem podstawowym
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do udzielenia Oferentowi zamdwienia uzupetniajgcego, gdy wartos¢ kazdej kolejne
zmiany nie przekracza 50% wartos$ci zamodwienia podstawowego okreslonej w umowie zawartej z Oferentem,
Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ uniewaznienia zamowienia lub rezygnacji zzamdwienia towardw i ustug wchodzgcych
w sktad postepowania czesciowego, lub z catosci postepowania, w przypadku nie uzyskania srodkéw na realizacje tego
zamowienia lub w innych przypadkach, gdy realizacja zamdwienia nie bedzie lezata w interesie Zamawiajacego,
Z udziatu w niniejszym postepowaniu sg wykluczone podmioty powigzane z Zamawiajgcym osobowo lub kapitatowo.
Przez powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy Zamawiajagcym lub osobami
upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajgcego lub osobami wykonujagcymi w imieniu
Zamawiajacego czynnosci zwigzane z przeprowadzeniem procedury wyboru wykonawcy a wykonawca, polegajace w
szczegblnosci na:

a. uczestniczeniu w spoétce jako wspdinik spotki cywilnej lub spétki osobowe;j,

b) posiadaniu co najmniej 10% udziatéw lub akgji, o ile nizszy prég nie wynika z przepiséw prawa lub nie zostat

okreslony przez 1Z PO,

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

d) pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienistwa lub powinowactwa w linii proste;j,

pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej lub w stosunku

przysposobienia, opieki lub kurateli.
Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ negocjacji przedstawionej oferty,
Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ zmiany umowy zawartej z wybranym Oferentem w wyniku przeprowadzonego
postepowania o udzielenie zamowienia publicznego z nastepujgcych powodow:

g) uzasadnionych zmian w zakresie sposobu wykonania przedmiotu zamodwienia,
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h) obiektywnych przyczyn niezaleznych do Zamawiajgcego lub Oferenta,

i) zmian regulacji prawnych obowigzujgcych w dniu podpisania umowy,

i) sity wyiszej,

k) wystgpienia innej przeszkody niezaleznej od Oferenta uniemozliwiajgcej wykonywanie prac,

[) w przypadku wprowadzenia zmian do Przedmiotu Umowy wykraczajacych poza zakres rzeczowy i/lub finansowy
wskazany w Ofercie, Strony zobowigzujg sie, ze zmiany takie zostang wprowadzone na podstawie stosownego
aneksu.
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