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Warszawa, dnia 09/03/2018

ZAPROSZENIE DO SKLADANIA OFERT CENOWYCH NR 8/2018 - IBD

I. ZAMAWIAJACY
OncoArendi Therapeutics S. A. Osoba do kontaktu z Wykonawcami:
ul. Zwirki i Wigury 101 Anna Lipinska
02-089 Warszawa e-mail: a.lipinska@oncoarendi.com
NIP: 728 27 89 248 Tel. +48 573 900 610
II. PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

Audyt Good Clinical Practice

Zamowienie realizowane jest w zwigzku z realizacjq projektu:

IBD: ,BADANIA PRZEDKLINICZNE I KLINICZNE KANDYDATA NA INNOWACYINY LEK W TERAPII ASTMY I
NIESWOISTYCH CHOROB ZAPALNYCH JELIT” (POIR.01.01.01 00-0168/15)

wspoétfinansowany ze srodkéw UE, a takze w zwigzku z obowigzkiem stosowania zasady konkurencyjnosci.

III.
II1.1

II1.2

I11.3

I11.4

I11.5

I11.6

I11.7

TRYB ZAMOWIENIA

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

Niniejsze zamdwienie zostaje przeprowadzone zgodnie z zachowaniem zasady konkurencyjnosci,
jawnosci, przejrzystosci i rGwnego dostepu.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo uniewaznienia postepowania na kazdym jego etapie, bez podania
przyczyn.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do wystapienia z zapytaniem dotyczacym dodatkowych informacji,
dokumentéw lub wyjasnien.

W uzasadnionych wypadkach, w kazdym czasie, przed uptywem terminu sktadania ofert, OncoArendi
Therapeutics SA moze zmodyfikowac lub uzupetni¢ tres¢ zaproszenia do skfadania ofert. O dokonanej
zmianie Zamawiajacy poinformuje na swojej stronie internetowej lub drogg mailowa wszystkich
Dostawcow, do ktdrych skierowano wczesniej zaproszenie do sktadania ofert.

Niniejsze zaproszenie do skifadania ofert nie zobowigzuje OncoArendi Therapeutics SA do zawarcia
umowy.

W ramach niniejszego zaproszenia do sktadania ofert Zamawiajacy nie dopuszcza mozliwosci sktadania

ofert czesciowych.
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Iv.

Iv.1

Iv.2
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WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU I OPIS DOKONANIA OCENY SPELNIENIA TYCH

WARUNKOW

Zaproszenie do sktadania ofert dotyczy potencjalnych kontrahentéw prowadzacych dziatalno$é¢ zgodng

z opisem przedmiotu zamowienia.

O udzielenie zamdwienie moga sie ubiegac¢ Dostawcy, ktérzy:

1) posiadajg niezbedng wiedze i doswiadczenie oraz dysponujg potencjatem technicznym i osobami
zdolnymi do wykonania zamédwienia;

2) znajdujq sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej, ktéra pozwala na nalezyte wykonanie
zamodwienia;

3) dazy¢ bedg do realizacji zamodwienia w sposéb korzystny dla srodowiska, poprzez zapewnienie
minimalizacji zuzycia materiatdw, surowcow, energii, itp. (posiadane certyfikaty sSrodowiskowe
np. ISO).

Ocena spetnienia ww. warunkéw zostanie dokonana w oparciu o informacje zawarte w dokumentach

przedstawionych przez Wykonawce (Os$wiadczenie stanowi Zatacznik nr 2).

Iv.3

W zakresie wiedzy i doswiadczenia Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca:

- posiadat co najmniej 4 lata doswiadczenia w przeprowadzaniu audytdw z zakresu badan klinicznych
w standardzie GCP, na zlecenie podmiotdw trzecich;

- przeprowadzit co najmniej 3 audyty badania klinicznego I fazy innowacyjnych badanych produktéw
leczniczych.

Ocena spetnienia ww. warunku zostanie dokonana w oparciu o zataczone do skfadanej oferty oswiadczenie

Wykonawcy, ktérego wzdr stanowi Zatgcznik nr 2 do Zaproszenia.

Iv.4

W zakresie potencjatu kadrowego Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca zaangazowat do realizacji
Zamowienia eksperta posiadajacego udokumentowane doswiadczenie spetniajgce ponizsze wymagania:

- przeprowadzenie w ciggu ostatnich 4 lat, na zlecenie podmiotdow trzecich, co najmniej 30 audytow
badan klinicznych w osrodkach badawczych prowadzacych badania kliniczne w standardzie GCP
i przygotowaniu tyluz raportéw audytowych, w oparciu o aktualne wytyczne ICH (Miedzynarodowa Rada
Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi |
International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use),
EMA (Europejska Agencja Lekéw | European Medicines Agency) i FDA (Amerykarska Agencja Zywno$ci
i Lekéw | Food and Drug Administration)

- przeprowadzit w ciggu ostatnich 12 miesiecy co najmniej 5 audytow badan klinicznych w standardzie
GCP

- przeprowadzit audyty co najmniej 3 badan klinicznych fazy I innowacyjnych badanych produktéw
leczniczych.
- posiada udokumentowane szkolenie z aktualizacji Zasad Dobrej Praktyki Klinicznej z dnia 09 listopada
2016

Ocena spetnienia ww. warunku zostanie dokonana w oparciu o zataczone do sktadanej oferty:

a) o$wiadczenie Wykonawcy, ktdérego wzor stanowi Zatacznik nr 2 do Zaproszenia,

b) anglojezyczne CV eksperta potwierdzajace posiadane doswiadczenie oraz odbyte szkolenia
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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 Zamawiajagcego lub osobami

wykonujacymi w imieniu Zamawiajacego czynnosci zwigzane z przygotowaniem i przeprowadzeniem

procedury wyboru Dostawcy a Dostawcg polegajace w szczegdlnosci na:

1) uczestniczeniu w spotce jako wspdlnik spotki cywilnej lub spétki osobowej;

2) posiadaniu co najmniej 10 % udziatow lub akcji;

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

4) 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 zatgczy do oferty Oswiadczenie o braku

podstaw do wykluczenia z postepowania z powodu wystepowania powigzan osobowych lub kapitatowych Zatgcznik

nr 3 do niniejszego Zaproszenia.

Iv.6

V.

V.1

Ztozenie oferty jest jednoznaczne z zaakceptowaniem bez zastrzezen tresci niniejszego zaproszenia do

sktadania ofert.

SZCZEGOLY DOTYCZACE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Kod CPV: 73200000-4 (Ustugi doradcze w zakresie badan i rozwoju)

Przedmiotem zamodwienia jest ustuga w postaci przeprowadzenia audytu GCP w osrodku badawczym z
zakresu badania klinicznego.

Zamodwienie obejmuje:

- przygotowanie do audytu w oparciu o aktualne wytyczne ICH (Miedzynarodowa Rada Harmonizacji
Wymagan Technicznych dla Rejestracji Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi | International
Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use), EMA
(Europejska Agencja Lekéw | European Medicines Agency) i FDA (Amerykanska Agencja Zywnosci i Lekéw
| Food and Drug Administration);

- przygotowanie planu audytu i zapowiedz audytu do osrodka, CRO i sponsora;

- przeprowadzenie audytu w osrodku, w oparciu o aktualne wytyczne ICH, EMA i FDA, w terminie do
31/05/2018;

- przygotowanie listu podsumowujgcego audyt dla osrodka, CRO i sponsora (“follow-up letter”).

- przygotowanie raportu dla sponsora wraz z listg znalezisk;

- ocene odpowiedzi na raport z audytu, zawierajacej wyjasnienia dla ewentualnie znalezionych uchybien
oraz propozycje czynnosci korygujacych i zapobiegawczych. Proces moze by¢ powtdrzony az do uzyskania
satysfakcjonujgcego wyjasnienia lub ustalenia planu naprawczego dla kazdego zidentyfikowanego
uchybienia;

- uwzglednienie w planie pracy obecnosci przedstawicieli Sponsora badania w o$rodku i gotowos$¢ audytora

do udzielenia wyjasnien dotyczacych przebiegu audytu i zidentyfikowanych znalezisk.
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Jezykiem procesu audytowego jest jezyk angielski (jezyk polski ma znaczenie drugorzedne tylko informacyjne
jezeli to niezbedne).

Zatacznik nr 5, zawierajacy informacje poufne dotyczace przedmiotu zaméwienia (adres i informacje o osrodku
i podstawowe informacje o badaniu umozlwiajgce wycene zlecenia), zostanie udostepniony, na wniosek
Wykonawcy tylko i wylacznie po podpisaniu umowy o zachowaniu poufnosci stanowiagcej Zatacznik nr 4 do
Zaproszenia do sktadania ofert nr 8/2018 - IBD.

Skan wypetnionego i podpisanego Zatacznika nr 4 nalezy przesta¢ drogg elektroniczng na adres e-mail:

a.lipinska@oncoarendi.com, kopiujac wiadomos¢ (CC) na adres: j.lipner@oncoarendi.com.

Zatacznik nr 5 zostanie udostepniony zainteresowanym Wykonawcom nie pdézniej niz w ciggu 48 godzin po
wptynieciu skanu wypetnionego i podpisanego Zatacznika nr 4.

VI. KRYTERIA OCENY OFERT
VI.1 Cena - Waga: 90% (90 pkt)

W kryterium Cena punkty zostang przyznane (z doktadnoscig do dwdch miejsc po przecinku) zgodnie

C .
ze wzorem: Pc = —2—x9(0
Chadana

Pc - Punkty w kryterium ceny

Cmin — cena netto najnizsza

Chadana — Ccena netto badanej oferty
90 - waga kryterium (90%)

V1.2 Termin pfatnosci faktury— Waga: 10% (10 pkt)
W kryterium czas ptatnosci faktury punkty zostang przyznane zgodnie ze wzorem:
10 punktéw - gdy termin ptatnosci wynosi co najmniej 60 dni od daty dostarczenia faktury
5 punktéw - gdy termin ptatnosci wynosi miedzy 30 a 59 dni od daty dostarczenia faktury
0 punktow - gdy termin ptatnosci wynosi ponizej 30 dni od daty dostarczenia faktury
10 - waga kryterium (10 %)

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

energii, itp.

Jezeli powyzsze nie pozwoli dokonac wyboru oferty najkorzystniejszej, Zamawiajacy wezwie Wykonawcow, ktorzy
ztozyli rdbwno 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.

VII.3 Wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem oferty ponosi Dostawca.
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VII.4

VIIL.5

VII.6

VIL.7

VII.8

VIIL.9

VII.10

VII.11
VII.12

VII.13

VII.14
VII.15

VIII.
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Oferty nalezy skierowa¢ do Zamawiajacego zgodnie ze wzorem stanowigcym Zatacznik nr 1 do
niniejszego zapytania ofertowego, do dnia 23/03/2018 do godz.: 23:59.
Oferty nalezy sktada¢ przesylajac je wylacznie droga elektroniczng na adres e-mail:

a.lipinska@oncoarendi.com.

Za termin ztozenia oferty uznaje sie termin jej wptywu na wskazany w punkcie VII.5 adres e-mail.
Oferty, ktore wptyng po uptywie wyznaczonego terminu, na niewfasciwy adres e-mail oraz oferty
niekompletne nie bedg podlegaty ocenie.

Zapytania w zakresie przedmiotu zamdwienia nalezy kierowa¢ na adres e-mail wskazany w pkt. I lub
lub telefonicznie pod nr tel. + 48 573900 610 do dnia 20/03/2018 do godz.: 15:00. Osobg
upowazniong do kontaktu jest: Anna Lipinska

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 20/03/2018 do godz.:
15:00.

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

Prosimy o podanie cen w wartosciach netto (niezawierajacych podatku VAT) oraz w wartosciach brutto.
Wymienione wartosci w ofercie (kwota netto, brutto) nalezy podaé¢ 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 ktorych nie
majg zastosowania zwolnienia od podatku od towaru i ustug (Dz. U. z 2008 r. Nr 212, poz. 1337 z pdzn.
Zm.).

Cena oferty winna zawiera¢ nalezny VAT. Prawidtowe ustalenie VAT nalezy do obowigzkéw 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 Zamawiajacego (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:

1) zmiany dotycza, realizacji dodatkowych ustug od dotychczasowego Dostawcy, nieobjetych
zamowieniem podstawowym, o ile staty sie niezbedne i zostaly spetnione tgcznie nastepujace

warunki:
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3)
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i. zmiana Dostawcy nie moze zosta¢ dokonana z powoddw ekonomicznych lub technicznych,
w szczegodlnosci dotyczacych zamiennosci lub interoperacyjnosci sprzetu, ustug Ilub
instalacji, zamoéwionych w ramach zamoéwienia podstawowego,

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

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

zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru umowy i zostaty speinione tgcznie nastepujace

warunki:

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

ii. wartos$¢ zmiany nie przekracza 50% wartosci zamdwienia okreslonej pierwotnie w umowie,

zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru umowy a faczna warto$¢ zmian jest mniejsza niz

209 000 euro i jednoczesnie jest mniejsza od 10% wartosci zamdwienia okreslonej pierwotnie w

umowie.

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

rygorem niewaznosci.

IX.3

X.

Informacje dotyczace kar umownych:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

W przypadku przekroczenia zaoferowanego czasu realizacji zamowienia (zdefiniowanego w ofercie
Dostawcy) o co najmniej 15 dni, Dostawca zaptaci zamawiajagcemu kare umowng W wysokosci
1,5% ceny oferowanej netto zamdwienia pozostajacego w zwtoce za przekroczenie terminu, a
nastepnie kolejne 2% ceny oferowanej netto zamodwienia pozostajacego w zwioce za kazde
kolejne 15 dni opdznienia. Zamawiajacy bedzie miat tez uprawnienie do odstgpienia umowy w
przypadku przekroczenia zaoferowanego czasu realizacji zamowienia o co najmniej 60 dni.
Zamawiajacy moze wykonac prawo odstgpienia do dnia 31 grudnia 2019.

Za wypowiedzenie lub odstgpienie od Umowy przez ktdrakolwiek ze Stron z przyczyn lezacych po
stronie Dostawcy, Zamawiajacy naliczy kare umowng w wysokosci 15% wynagrodzenia
ofertowego netto.

Podstawe dokumentalng naliczenia kar umownych stanowi¢ bedzie nota obcigzeniowa
Zamawiajacego doreczona do Dostawcy. Zamawiajacemu przystuguje prawo potracenia kar
umownych z wynagrodzenia dostawcy.

Zamawiajacy ma prawo do dochodzenia odszkodowania w wysokosci przewyzszajacej kwote kar
umownych okreslonych w Umowie na zasadach ogdlnych.

Kary umowne pfatne bedg w terminie 7 dni od dnia doreczenia Dostawcy noty obcigzeniowej
Zamawiajacego.

Kary umowne podlegajg sumowaniu

ZALACZNIKI DO ZAPROSZENIA DO SKLADANIA OFERT

1)
2)
3)

Wzér formularza ofertowego
Oswiadczenie potwierdzajace spetnienie warunkow z punktu IV ww. zaproszenia.

Oswiadczenie o braku powigzan osobowych i kapitatowych z Zamawiajacym.
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4) Wz6r umowy o zachowaniu poufnosci
5) Dokument zawierajagcy dodatkowe informacje poufne dotyczace przedmiotu zamdwienia,

umozlwiajace jego wycene
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