Fundusze . OncoArendi UNIA EUROPEJSKA (AR

Europejskie ; EUROPEJSKI FUNDUSZ (RS
Inteligepnt;.\lyRozwéj @ Therapeutics ROZWOJU REGIONALNEGO [N

* 4 *

Warszawa, dnia 12/02/2018

ZAPROSZENIE DO SKLADANIA OFERT CENOWYCH NR 11/_2018_ - STRATEGMED/ARG

I. ZAMAWIAJACY
OncoArendi Therapeutics SA Osoba do konta'ktu.z Wykonawcami:
ul. Zwirki i Wigury 101 Magdalena Tyszkiewicz
02-089 Warszawa m.tyszkiewicz@oncoarendi.com
NIP: 728 27 89 248 +48 500 799 497
II. PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

Ustuge syntezy substancji aktywnej OATD-02 zgodnie z normami Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP)”
Zamowienie realizowane jest w zwigzku z realizacjq projektu/ow:

ad STRATEGMED: Opracowanie nowych terapii opartych na stymulacji przeciwnowotworowego dziatania
uktadu odpornosciowego (STRATEGMED2/265503/3/NCBR/15)

g ARG: ,ROZWOJ PRZEDKLINICZNY I KLINICZNY INHIBITORA ARGINAZY DO ZASTOSOWANIA
IMMUNOTERAPII PRZECIWNOWOTWOROWEJ” (POIR.01.01.01-00-415/17)

wspoétfinansowanych ze $rodkdw krajowych oraz ze srodkéw UE, a takze w zwigzku z obowigzkiem stosowania

zasady konkurencyjnosci.

III. TRYB ZAMOWIENIA

I1I1.1 Niniejsze zamodwienie nie podlega przepisom ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamédwien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 907 z pdzn. zm.).

I11.2 Niniejsze zamodwienie zostaje przeprowadzone zgodnie z zachowaniem zasady konkurencyjnosci,

jawnosci, przejrzystosci i rbwnego dostepu.

I11.3 Zamawiajacy zastrzega sobie prawo uniewaznienia postepowania na kazdym jego etapie, bez podania
przyczyn.
I11.4 Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do wystapienia z zapytaniem dotyczacym dodatkowych informacji,

dokumentéw lub wyjasnien.

IT1.5 W uzasadnionych wypadkach, w kazdym czasie, przed uptywem terminu sktadania ofert, OncoArendi
Therapeutics SA moze zmodyfikowac lub uzupetnic¢ tres¢ zaproszenia do skfadania ofert. O dokonanej
zmianie Zamawiajqcy poinformuje na swojej stronie internetowej lub drogq mailowa wszystkich
Dostawcow, do ktdérych skierowano wczesniej zaproszenie do sktadania ofert.

I11.6 Niniejsze zaproszenie do skifadania ofert nie zobowigzuje OncoArendi Therapeutics SA do zawarcia
umowy.
I11.7 W ramach niniejszego zaproszenia do sktadania ofert Zamawiajgcy nie dopuszcza mozliwosci sktadania

ofert czesciowych.
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WARUNKI UDZIAXU W POSTEPOWANIU I OPIS DOKONANIA OCENY SPELNIENIA TYCH
WARUNKOW

Zaproszenie do sktadania ofert dotyczy potencjalnych kontrahentéw prowadzacych dziatalno$¢ zgodng
Z opisem przedmiotu zamoéwienia.

O udzielenie zamdwienie moga sie ubiegac¢ Dostawcy, ktérzy:

A) posiadajq niezbedng wiedze i doswiadczenie oraz dysponujg potencjatem technicznym i osobami
zdolnymi do wykonania zaméwienia;

- W zakresie wiedzy i doswiadczenia Zamawiajgcy wymaga, aby Wykonawca:

Posiadat udokumentowane doswiadczenie w $wiadczeniu ustug polegajacych na syntezie
niskoczasteczkowych zwigzkéw organicznych w standardzie GMP, przeznaczonych na pierwszg faze badan
klinicznych na zlecenie podmiotéw trzecich. Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca posiadat
doswiadczenie w prowadzeniu wieloetapowych syntez zwigzkéw organicznych, optymalizacji reakcji i

powigkszeniu ich skali.

- W zakresie potencjatu kadrowego Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca dysponowat i zaangazowat

do realizacji Zamédwienia:

1. Managera Projektu, ktéry bedzie odpowiedzialny za koordynowanie wszystkich zwigzanych z
realizacjg projektu aktywnosci oraz efektywng komunikacje z Zamawiajacym. Zamawiajacy wymaga, aby
planowany do zaangazowania manager, posiadat kilkuletnie doswiadczenie w koordynowaniu projektéw
realizowanych na zlecenie podmiotow trzecich.

2. Specjaliste ds. Syntezy Organicznej, ktéry bedzie odpowiedzialny za realizacje zamdwienia, w tym
m.in. za zaplanowanie eksperymentow i analize wynikéw analiz.

Zamawiajacy wymaga, aby planowany do zaangazowania specjalista posiadat stopien doktora nauk
chemicznych i udokumentowane doswiadczenie w prowadzeniu i optymalizacji syntez zwigzkdw
organicznych na skale kilogramowa.

3. Specjalista ds. Analizy Zwiazkéw Organicznych, ktéry bedzie odpowiadat za realizacje
zamoéwienia, w tym m. in. za przeniesienie otrzymanych od Zamawiajacego metod analitycznych i ich
walidacje oraz wykonanie analiz.

Zamawiajacy wymaga, aby planowany do zaangazowania specjalista posiadat udokumentowane
doswiadczenie w opracowywaniu i walidacji metod analizy zwigzkéw organicznych.

4. Osobe wykwalifikowang (QP) majacq uprawnienia do zwalniania substancji aktywnej zgodnie z
wytycznymi ICH

- W zakresie wyposazenia Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca posiadat:

1. Reaktor szklany o objetosci min. 10 L z podwdjnym ptaszczem grzewczo-chtodzacym
umozliwiajacy prowadzenie reakcji w temperaturze < -75°C

2. Reaktor szklany o objetosci min. 30 L z ptaszczem grzewczo-chtodzacym umozliwiajacy
prowadzenie procesu w zakresie temperatur od -20°C do 100°C

3. Aparature umozliwiajacq wykonanie ekstrakcji ciagtej dla cieczy o gestosci mniejszej niz woda dla

objetosci catkowitej fazy wodnej wynoszacej minimum 2.5L
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4. Aparatura umozliwiajaca oczyszczanie substancji aktywnej metoda preparatywnej chromatografii
cieczowej w warunkach faz odwroéconych.
5. Dostep do aparatury analitycznej umozliwiajacej przeprowadzenie analiz niezbednych do

zwolnienia substancji aktywnej oraz do przeprowadzenia badan stabilnosci zgodnie z wytycznymi ICH. Sq
to miedzy innymi:
5.1 Wysokosprawnego chromatografu cieczowego z detektorem UV i detektorem fluoroscencyjnym
wyposazonym dodatkowo w fabrycznie zamontowany system postkolumnowej derywatyzacji probek.
5.2 System chromatografii gazowej z detektorem FID i/lub MS i przystawka Head Space
5.3 Titrator kulometryczny lub konduktometryczny Karla Fischera wyposazony w piec dostosowany
do analizy prébek reagujacych z odczynnikiem Karl-Fischera
5.4 Spektrofotometr IR
5.5 Dyfraktometr proszkowy XRPD
5.6 Roznicowy kalorymetr skaningowy (DSC)
5.7 Termograwimetr (TGA)

5.8 Komory stabilnosciowe

B) znajduja sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej, ktéra pozwala na nalezyte wykonanie
zamowienia;

Q) dazy¢ bedg do realizacji zamodwienia w sposéb korzystny dla srodowiska, poprzez zapewnienie
minimalizacji zuzycia materiatdéw, surowcdw, energii, itp. (posiadane certyfikaty srodowiskowe
np. ISO).

Ocena spetnienia ww. warunku zostanie dokonana w oparciu o a) oswiadczenie Wykonawcy, ktérego wzor
stanowi Zatgcznik nr 2 do Zaproszenia, b) CV oséb wymienionych w punkcie IV.2 Zaproszenia oraz c) dane
teleadresowe, co najmniej dwdch osoéb, do ktérej Zamawiajacy moze zwrdcic sie z prosbg o wystawienie listu

referencyjnego - ktore nalezy zataczy¢ do sktadanej oferty.

V.3 Wykluczeniu z postepowania podlega Dostawca powigzany z Zamawiajacym osobowo lub kapitatowo.
Przez powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie sig wzajemne powigzania miedzy Zamawiajacym lub
osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajacego lub osobami
wykonujacymi w imieniu Zamawiajacego czynnosci zwigzane z przygotowaniem i przeprowadzeniem
procedury wyboru Dostawcy a Dostawcg polegajace w szczegdlnosci na:

A) uczestniczeniu w spotce jako wspodlnik spotki cywilnej lub spotki osobowej;

B) posiadaniu co najmniej 10 % udziatow lub akcji;

(@) petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta, petnomocnika;

D) 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.

W celu udokumentowania braku podstaw do wykluczenia Dostawca zataczy do oferty Oswiadczenie o braku
podstaw do wykluczenia z postepowania z powodu wystepowania powigzan osobowych lub kapitatowych Zatgcznik
nr 3 do niniejszego Zaproszenia.
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V.4 Ztozenie oferty jest jednoznaczne z zaakceptowaniem bez zastrzezen tresci niniejszego zaproszenia do
sktadania ofert.
V. SZCZEGOLY DOTYCZACE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Kod CPV: 73111000 (Laboratoryjne Ustugi Badawcze)

V.I Informacje ogdlne:

Przedmiotem zamodwienia jest ustuga syntezy 1.5 kg matoczasteczkowego zwigzku organicznego OATD-02 w
standardzie GMP oraz 0.5 kg w warunkach non-GMP. Synteza zwigzku OATD-02, wg procedury udostepnionej
przez Zamawiajacego, wymaga 5 przejs¢ chemicznych poczawszy od dostepnego na drodze klasycznych
syntez substratu OAT-2391.

Dostarczony przez Wykonawce zwigzek OATD-02 wytworzony w standardzie GMP, zostanie przeznaczony na
potrzeby badan toksykologicznych, do opracowania formulacji oraz wytworzenia badanego produktu
leczniczego na potrzeby pierwszej fazy badan klinicznych.

Procedura syntezy zwigzku OATD-02, opis metod analitycznych, wzér certyfikatu analitycznego oraz MSDS
substancji aktywnej OATD-02 zostaty umieszczone w Zataczniku nr 5 (Pakiet Informacji Technicznych) do
niniejszego Zaproszenia. Zatacznik nr 5 zostanie udostepniony Wykonawcom, ktorzy wyrazg swoje
zainteresowanie udziatem w postepowaniu i przesla drogq elektroniczng skan podpisanej umowy o
zachowaniu poufnosci stanowigcej Zatacznik nr 4 do niniejszego Zaproszenia. Skan wypetnionego i
podpisanego Zatacznika 4 nalezy przestac drogq  elektroniczng na adres e-mail:
m.tyszkiewicz@oncoarendi.com. Zataqcznik nr 5 zostanie udostepniony zainteresowanym Wykonawcom nie
pdzniej niz w ciggu 48 godzin po wptynieciu skanu wypetnionego i podpisanego Zatgcznika nr 4.

W przypadku kiedy Oferent podpisat umowe o zachowaniu poufnosci na etapie Szacowania catkowitej wartosci
zamoéwienia, ponowne podpisanie Zatgcznika nr 4 nie jest wymagane, a Zatacznik nr 5. zostanie udostepniony
Oferentowi w ciggu 48 godzin od pisemnego zgioszenia udzialu w postepowaniu 11/2018 -
STRATEGMED/ARG.

V.2 Zamoéwienie obejmuje:

1. Transfer procesu syntezy zwigzku OATD-02.

2. Optymalizacje i powiekszenie skali procesu oraz wytworzenie szarzy technicznej 0.5 kg OATD-02 wraz
raportem.

3. Wytworzenie 1.5 kg zwigzku OATD-02 w standardzie GMP OATD-02

4. Walidacja metod analitycznych przekazanych przez Zleceniodawce

5. Ustanowienie i charakterystyka standardu OATD-02 wraz z raportem w jezyku angielskim.

5. Analiza wytworzonych szarzy zwigzku OATD-02 wraz z wystawieniem raportéow analitycznych.

6. Przygotowywanie cotygodniowych raportdw z postepu prac (Zamawiajacy wymaga przygotowywania
raportow w jezyku angielskim).

7. Przygotowanie raportu z kampanii GMP (Zamawiajacy wymaga przygotowania raportu w jezyku
angielskim).

8. Przeprowadzenie 3 letnich badan stabilnosci jednej szarzy GMP substancji aktywnej OATD-02.
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9. Przechowywanie w warunkach GMP substancji aktywnej OATD-02 przez okres 12 miesiecy.

V.3 Czas realizacji zamowienia:
Zamawiajacy oczekuje realizacji czesci syntetycznej projektu (transfer procesu, wytworzenie materiatu non-
GMP oraz GMP) w czasie nie dtuzszym niz 6 miesiecy, przy czym czas realizacji zamowienia definiuje sie jako

czas od dnia podpisania umowy do dnia przekazania ostatniej szarzy do podmiotu wskazanego przez OAT.

V.4 Od Wykonawcy wymaga sie:

1. Realizacji zaméwienia jako kompleksowej ustugi badawczej, ktérej zakres wskazuje opis przedmiotu
zamoéwienia.

2. Zaangazowania na potrzeby realizacji projektu zespotu specjalistow posiadajacych niezbedna wiedze i
doswiadczenie w prowadzeniu wymienionych w punkcie V.2 prac, w tym m.in.: chemika organika, chemika
procesowego, chemika analityka itp.

3. Przygotowywania regularnych, pisemnych podsumowan z postepu projektu.

4. Organizowania telekonferencji, podczas ktérych bedzie omawiany postep projektu.

5. Organizowania spotkan projektowych w siedzibie Wykonawcy.

6. Wyrazenia zgody na przeprowadzenie audytu os$rodka przed podpisaniem umowy na ustuge. W razie

niepowodzenia, Zamawiajacy moze wycofac sie z podpisania umowy.

V.5 Na potrzeby realizacji zaméwienia Zamawiajgacy dostarczy Wykonawcy:

1. Szczegdtowg procedure syntezy zwigzku OATD-02.

2. Szczegdtowy opis metod analitycznych do kontroli przebiegu poszczegdlnych etapdw syntezy oraz do
analizy zwigzku OATD-02.

3. Wzorce zwigzkéw przejsciowych i zwigzku OAT-02.

4. 1.5 kg substratu OAT-2391 na potrzeby transferu i optymalizacji procesu syntezy.

KRYTERIA OCENY OFERT
Cena - Waga: 90% (90 pkt)
A) W kryterium Cena punkty zostang przyznane (z dokfadnoscig do dwdch miejsc po przecinku)

zgodnie ze wzorem:

C. .
Pc = min

= x90
Cbadana

Pc - Punkty w kryterium ceny

Cmin — cena netto najnizsza

Cbadana — Cena netto badanej oferty
90 - waga kryterium (90%)

Czas realizacji czesci syntetycznej projektu— Waga: 10% (10 pkt)

L a Maradowe Centrum
1 S ATED Badan i Rozwoju



Fundusze . OncoArendi UNIA EUROPEJSKA (AR

Europejskie ; EUROPEJSKI FUNDUSZ (RS
Inteligepnu;lyRozwéj @ Therapeutics ROZWOJU REGIONALNEGO [P

* 4 *

W kryterium realizacji czesci syntetycznej projektu punkty zostang przyznane zgodnie ze wzorem:

10 punktéw - gdy realizacja czesci syntetycznej projektu zajmie do 6 miesiecy od podpisania umowy

0 punktow - gdy realizacja czesci syntetycznej projektu zajmie powyzej 6 miesiecy od podpisania umowy

V1.3 W przypadku dwodch lub wiecej ofert o rownej liczbie przyznanych punktéw, wybrany zostanie
ustugodawca posiadajacy certyfikaty srodowiskowe (np. ISO), gwarantujgce realizacje zamdwienia w
sposéb korzystny dla $rodowiska, poprzez zapewnienie minimalizacji zuzycia materiatéw, surowcow,

energqii, itp.

Jezeli powyzsze nie pozwoli dokonacé wyboru oferty najkorzystniejszej, Zamawiajacy wezwie Wykonawcow, ktorzy
ztozyli rowno ocenione oferty, do ztozenia w terminie okreslonym przez niego ofert dodatkowych. Wykonawcy

sktadajacy oferty dodatkowe nie mogg zaoferowac cen wyzszych niz zaoferowane w ztozonych ofertach.

VII. TERMIN I SPOSOB SKLADANIA OFERT

VII.1 Oferta powinna by¢ parafowana i podpisana przez nalezycie umocowanego przedstawiciela Dostawcy.

VIIL.2 Dostawca moze ztozy¢ tylko jedng oferte na jedno zamdwienie.

VIL.3 Wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem oferty ponosi Dostawca.

VII.4 Oferty nalezy skierowa¢ do Zamawiajacego zgodnie ze wzorem stanowigcym Zatacznik nr 1 do
niniejszego zapytania ofertowego, do dnia 14/03/2018 do godz.: 23:59.

VIL.5 Oferty nalezy sktada¢ przesytajac je wylacznie drogq elektroniczng na adres e-mail:

m.tyszkiewicz@oncoarendi.com

VII.6 Za termin ztozenia oferty uznaje sie termin jej wptywu na wskazany w punkcie VII.5 adres e-mail.

VIIL.7 Oferty, ktéore wptyng po uptywie wyznaczonego terminu, na niewfasciwy adres e-mail oraz oferty
niekompletne nie beda podlegaty ocenie.

VIL.8 Zapytania w zakresie przedmiotu zamdwienia nalezy kierowa¢ na adres e-mail wskazany w pkt. I lub
telefonicznie pod nr tel. +48 500 799 497 do dnia 5/03/2018 do godz.: 15:00. Osoba upowazniong do
kontaktu jest: Magdalena Tyszkiewicz

VIL.9 Zapytania w  zakresie formalnych zapiséw zaproszenia nalezy kierowa¢ na adres
m.skrzek@oncoarendi.com lub telefonicznie pod nr tel. (22) 552 67 24 do dnia 5/03/2018 do godz.:
15:00.

VII.10 Oferta powinna zawiera¢ termin jej obowigzywania (minimum 30 od daty wyznaczonej na sktadanie
ofert).

VII.11 Prosimy o podanie cen w wartosciach netto (nie zawierajacych podatku VAT) oraz w wartosciach brutto.

VII.12 Wymienione wartosci w ofercie (kwota netto, brutto) nalezy poda¢ w zaokragleniu do dwdch miejsc po
przecinku przy zachowaniu matematycznej zasady zaokraglania liczb (zgodnie z § 5 ust. 6
rozporzadzenia Ministra Finanséw z dnia 28 listopada 2008 r. w sprawie zwrotu podatku niektérym

podatnikom, wystawiania faktur, sposobu ich przechowywania oraz listy towardw i ustug, do ktérych nie
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majg zastosowania zwolnienia od podatku od towaru i ustug (Dz. U. z 2008 r. Nr 212, poz. 1337 z pdzn.
Zm.).

Cena oferty winna zawierac nalezny VAT. Prawidtowe ustalenie VAT nalezy do obowigzkdw wykonawcy
- zgodnie z przepisami ustawy z dnia 11 marca 2004 roku o podatku od towaroéw i ustug (Dz. U. z 2004r.
Nr 54, poz. 535 z p6zn. zm.).

Zamawiajacy nie dopuszcza przedstawienia ceny ofertowej w kilku wariantach.

Rozliczenia miedzy Zamawiajacym a Wykonawca prowadzone beda w ztotych polskich (PLN), euro
(EUR), funtach brytyjskich (GBP) lub dolarach amerykanskich (USD).

ZAWIADOMIENIE O WYBORZE

Oferent o wyborze jego oferty zostanie powiadomiony poprzez e-mail. Wyniki postepowania zostang réwniez

udostepnione na stronie internetowej Zamawiajgcego (www.oncoarendi.com) oraz w Bazie Konkurencyjnosci.

IX.
IX.1

IX.2

ISTOTNE POSTANOWIENIA UMOWY

Dostawca zobowigzany bedzie do zawarcia umowy na warunkach ujetych w niniejszym Zaproszeniu i

ofercie.

Nie jest mozliwe dokonywanie istotnych zmian postanowien zawartej umowy w stosunku do tresci

oferty, na podstawie ktérej dokonano wyboru Dostawcy, chyba ze:

A) zmiany dotycza, realizacji dodatkowych ustug od dotychczasowego Dostawcy, nieobjetych
zamoéwieniem podstawowym, o ile staty sie niezbedne i zostaty spetnione tgcznie nastepujace
warunki:

i. zmiana Dostawcy nie moze zosta¢ dokonana z powodéw ekonomicznych lub technicznych,
w szczegdlnosci dotyczacych zamiennosci lub interoperacyjnosci sprzetu, ustug lub
instalacji, zamoéwionych w ramach zamoéwienia podstawowego,

ii. zmiana Dostawcy spowodowataby istotna, niedogodnos¢ lub znaczne zwiekszenie kosztow
dla zamawiajacego,

iii. warto$C kazdej kolejnej zmiany nie przekracza 50% wartosci zamowienia okreslonej
pierwotnie w umowie,

B) zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru umowy i zostaty spetnione facznie nastepujace
warunki:

i. koniecznos$¢ zmiany umowy spowodowana jest okolicznosciami, ktorych zamawiajacy,
dziatajac z nalezyta, starannoscia, nie mogt przewidziec,

ii. wartos$€ zmiany nie przekracza 50% wartosci zaméwienia okreslonej pierwotnie w umowie,

(@) zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru umowy a taczna wartos¢ zmian jest mniejsza niz
209 000 euro i jednoczesnie jest mniejsza od 10% wartosci zamdwienia okreslonej pierwotnie w

umowie.

Wszelkie zmiany w umowie, ktora zostanie zawarta w wyniku postepowania, wymagajg formy pisemnej, pod

rygorem niewaznosci.
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X. ZALACZNIKI DO ZAPROSZENIA DO SKLADANIA OFERT

A) Wzér formularza ofertowego (Zatacznik nr 1)

B) Oswiadczenie potwierdzajgce spetnienie warunkdéw z punktu IV ww. zaproszenia (Zatacznik nr 2).

C) Oswiadczenie o braku powigzan osobowych i kapitatowych z Zamawiajacym (Zatacznik nr 3).

D) Wzoér umowy o Zachowaniu poufnosci (Zatacznik nr 4)

E) Pakiet informacji technicznych (Zatacznik nr 5) udostepniany wytacznie po podpisaniu Umowy o
zachowaniu Poufnosci
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