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Warszawa, dnia 27/08/2018

ZAPROSZENIE DO SKLADANIA OFERT CENOWYCH NR 51/2018- SARCO

I. ZAMAWIAJACY
OncoArendi Therapeutics S. A. Osoba do kontaktu z Wykonawcami:
ul. Zwirki i Wigury 101 Anna Cabaj
02-089 Warszawa e-mail: a.cabaj@oncoarendi.com
NIP: 728 27 89 248 Tel. +48 573 446 723
II. PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

Realizacja programu toksycznosci rozwojowej i reprodukcyjnej dla inhibitora chitynazy OATD-01, opracowanego

jako innowacyjne leczenie sarkoidozy

Zamowienie jest sktadane w odniesieniu do wniosku grantowego pod tytutem:

SARCO: ROZWOJ PRZEDKLINICZNY I KLINICZNY CZASTECZKI OATD-01, KANDYDATA NA LEK DO STOSOWANIA
U PACIENTOW Z SARKOIDOZA, w ramach naboru w konkursie 3/1.2/2018, Program sektorowy

InnoNeuroPharm, Dziatanie 1.2 Sektorowe programy B+R,

wspoétfinansowanego ze srodkéw 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 zaméwien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 907 z pdzn. zm.).

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

jawnosci, przejrzystosci i rownego 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 ktérych skierowano wczesniej zaproszenie do sktadania ofert i ktorzy zgtosili

zainteresowanie wzieciem udziatu w postepowaniu.

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

ofert czesciowych.
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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 mogg sie ubiega¢ Wykonawcy, ktorzy:

A) posiadajg niezbedne kwalifikacje, doswiadczenie, dane ogdlne oraz odpowiednie zaplecze
techniczne dziatajace wedtug aktualnych zasad GLP (zaaprobowanych przez wiladze krajowe i
udokumentowanych odpowiednimi certyfikatami), oraz dysponuja zasobami ludzkimi zdolnymi do
wykonania zamoéwienia opisanego w Zaproszeniu do Skfadania Ofert Cenowych Nr 51/2018 - SARCO
oraz w zataczniku nr. 5.

B) zagwarantujg przeprowadzenie badan w miejscu badan zlokalizowanym na terytorium krajow
OECD.

O majg co najmniej 10-letnie doswiadczenie w $wiadczeniu ustug objetych niniejszym zapytaniem
ofertowym i obejmujacych wykonanie badan GLP DART dotyczacych innowacyjnych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi oraz posiadajg dane historyczne dla badan DART z co najmniej ostatnich
5 lat w celu utatwienia interpretacji wynikow.

Aby udowodni¢ powyzsze, Ustugodawca zataczy wraz z Propozycja Cenowg liste badan
przeprowadzonych w ciggu ostatnich 5 lat (2013 - 2017). Lista powinna zawiera¢ informacje o liczbie i
rodzaju przeprowadzonych badan DART, w tym uzytych gatunkach, drogach podawania i doktadnym
typie badania (gtdéwne badania GLP lub badania nie uwzgledniajace GLP).

D) przeprowadzili w ciggu ostatnich 5 lat (2013 - 2017) co najmniej 50 badan GLP DART, z ktérych
co najmniej 5 przeprowadzono dla kazdego rodzaju badania (badania ptodnosci i wczesnego rozwoju
zarodkowego, rozwoju zarodkowo-ptodowego u gryzoni i gatunkéw innych niz gryzonie; oraz badania
rozwoju przed- i po-urodzeniu) dla innowacyjnych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

E) posiadajq aktualny certyfikat GLP (przez co najmniej 5 lat) i zatqcza kopie ww. certyfikatu.

F) wykazg, ze zadna z przeprowadzonych w ciggu ostatnich 5 lat inspekcji nie wykazata powaznych
nieprawidtowosci oraz dostarczg wykaz wszystkich inspekcji, ktore zostaty przeprowadzone w osrodku/-
kach Wykonawcy przez przedstawicieli uprawnionych agencji regulacyjnych w ciggu ostatnich 5 lat, a
jezeli okres dziatalnosci wykonawcy jest krotszy niz 5 lat, to ww. wykazanie dotyczy catego okresu
dziatalnosci wykonawcy.

Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos$¢ zazadania kopii wybranych raportéw wydanych przez agencje
regulacyjna po zakonczeniu inspekcji, ktdre miaty miejsce pomiedzy styczniem 2013 roku a grudniem
2017 roku. Jesli kopie ww. dokumentdéw nie zostang udostepnione Zamawiajagcemu w ciggu 24 godzin
od przestania pisemnej prosby o ich udostepnienie, ztozona przez Wykonawce oferta bedzie uznana za
niekompletna.

G) zagwarantujg utrzymanie dobrostanu zwierzat w oparciu i zgodnie z wytycznymi dyrektywy
2010/63/UE oraz posiadajq aktualng akredytacje AAALAC (The Association for Assessment and
Accreditation of Laboratory Animal Care International).

H) znajdujgq sie w dobrej sytuacji ekonomicznej i finansowej, co zapewni wtasciwe wykonanie
zaméwienia w zadeklarowanym czasie i zagwarantuja zgodng z GLP archiwizacje materiatow i

dokumentacji zwigzanej z badaniem przez co najmniej 15 lat.
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1) dazy¢ bedg do realizacji zamodwienia w sposéb korzystny dla srodowiska, poprzez zapewnienie
minimalizacji zuzycia materiatéw, surowcow, energii, itp. (posiadane certyfikaty srodowiskowe np. ISO
14001:2015).

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

przedstawionych przez Wykonawce (Oswiadczenie stanowi Zatacznik nr 2) oraz zataczone kopie certyfikatéw GLP

i listu akredytacyjnego AAALAC.

IV.3 W odniesieniu do zasobdw ludzkich, Zamawiajacy wymaga od Ustugodawcy zaangazowania:

Iv.3

A) Project Managera/ Menagera Projektu, ktdry ma co najmniej 2-letnie doswiadczenie w koordynowaniu
projektow badawczo-rozwojowych realizowanych w imieniu stron trzecich.

B) Kierownikow badan, ktorzy zostali przeszkoleni w zakresie badan DART przez co najmniej 3 lata i
ktérzy posiadajg udokumentowane doswiadczenie jako kierownicy prowadzacy badania DART u
gryzoni i gatunkdéw innych niz gryzonie przez co najmniej ostatnie 5 lat, z udokumentowanym
doksztatcaniem sie na polu naukowym i w zakresie GLP. Kierownicy badan powinni posiada¢ dogtebng
wiedze na temat aktualnych, obowigzujgacych wytycznych OECD, ICH i wytycznych krajowych /
regionalnych.

C) Patologow ptodu, ktérzy posiadajg udokumentowane doswiadczenie w badaniu prébek do badan DART
gryzoni i gatunkéw innych niz gryzonie przez co najmniej ostatnie 10 lat, z udokumentowanym
doksztatcaniem sie na polu naukowym i w zakresie GLP oraz posiadajg dogtebng wiedze na temat
aktualnych, obowigzujacych wytycznych OECD i ICH.

D) Personel techniczny wykonujacy wszystkie wymagane czynnosci zwigzane z badaniem, w tym miedzy
innymi obchodzenie sie ze zwierzetami, leczenie, obserwacje przyzyciowe, pobieranie prébek krwi,
pobieranie i analiza prébek, przeprowadzanie sekcji itp. Personel techniczny posiada co najmniej
piecioletnie do$wiadczenie i udokumentowanym doksztatcaniem sie na polu naukowym i w zakresie
GLP.

Wykluczeniu z postepowania podlega Wykonawca powigzany z Zamawiajgcym 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 Wykonawcy a Wykonawcg 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 Wykonawcy 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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IV.4  Zamawiajacy nie dopuszcza mozliwosci podzlecania istotnej czesci prac w standardzie GLP stronom
trzecim.
V.5 Ztozenie oferty jest jednoznaczne z zaakceptowaniem bez zastrzezen tresci niniejszego zaproszenia do

sktadania ofert.

V. SZCZEGOLY DOTYCZACE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
Kod CPV: 73111000-3 (Laboratoryjne Ustugi Badawcze)
V.1 Informacje ogodlne

Przedmiotem zamdwienia jest wykonanie wybranych badan toksycznosci rozwojowej i reprodukcyjnej (niektére
Z nich sg zgodne z GLP) dla badan OATD-01 i ADME z 4C-OATD-01. OATD-01 jest zwigzkiem organicznym o
niskiej masie czasteczkowej, inhibitorem chitynazy opracowywanym przez OncoArendi Therapeutics SA jako
innowacyjny sposéb leczenia sarkoidozy.

Zamawiajacy wymaga, aby program badawczy zostat przeprowadzony zgodnie z aktualnymi wytycznymi OECD
(Organizacja Wspdtpracy Gospodarczej i Rozwoju | Organisation for Economic Co-operation and Development),
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), FDA (Amerykanska Agencja
Zywnosci i Lekéw | Food and Drug Administration), w certyfikowanych oérodkach badawczych znajdujacych sie
na terenie kraju/-éw nalezacych do OECD.

Szczegotowy zakres programu badawczego wraz z opisem poszczegdlnych badan zostaty zawarte w Zatgczniku
nr 6 do niniejszego Zaproszenia. Zatacznik nr 6 zostanie udostepniony Wykonawcom, ktoérzy wyrazg swoje
zainteresowanie udziatem w postepowaniu i przesla droga elektroniczng skan podpisanej umowy o zachowaniu
poufnosci stanowigcej Zatacznik nr 5 do niniejszego Zaproszenia. Skan wypetnionego i podpisanego Zatacznika 5
nalezy przesta¢ droga elektroniczng na adres e-mail: a.cabaj@oncoarendi.com Zatacznik nr 6 zostanie
udostepniony zainteresowanym Wykonawcom nie pézniej niz w ciggu 48 godzin po wptynieciu skanu

wypetnionego i podpisanego Zatacznika nr 5.

V.2 Czas realizacji zamoéwienia:

Zamawiajacy wymaga realizacji catego projektu w czasie nie diuzszym niz 24 miesigce. Czas realizacji projektu
definiuje sie jako czas od dnia podpisania umowy do dnia przekazania Zamawiajacemu zaudytowanych draftow
wszystkich raportow.

Zamawiajacy wymaga, aby zaudytowane drafty raportéw z badan toksycznosci rozwojowej i reprodukcyjnej
zostaty wydane w czasie nie dtuzszym niz 3 miesigce od dnia zakonczenia fazy eksperymentalnej.

Sponsor wymaga réwniez, aby skontrolowane projekty sprawozdan z badan rozwoju zarodka i ptodu u szczuréow
i krélikdw oraz badan nad ptodnoscig byty dostepne nie pdzniej niz w grudniu 2019 roku.

V.3 Na potrzebe realizacji zamoéwienia Zamawiajacy dostarczy Wykonawcy:
1. Odpowiednig ilo$¢ badanego zwigzku wraz z raportem analitycznym.

2. Odpowiednig ilos¢ wzorca badanego zwigzku wraz z raportem analitycznym.
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Odpowiednig ilo$¢ standardu wewnetrznego wraz z raportem analitycznym.

4. Procedure przygotowania formulacji zwigzku OATD-01 na potrzeby prowadzonych eksperymentéw
in vivo.

5. Opis opracowanej przez Zamawiajacego metody bioanalitycznej stuzacej do okreslenia stezenia
zwigzku OATD-01 w matrycy biologicznej.

6. Karte charakterystyki badanego zwigzku (MSDS).

KRYTERIA OCENY OFERT
Cena - Waga: 80% (80 pkt)
A) W kryterium Cena punkty zostang przyznane (z dokfadnoscig do dwdch miejsc po przecinku)

zgodnie ze wzorem:

C.:
Pc = min

= x80
Cbadana

Pc - Punkty w kryterium ceny

Cmin — cena netto najnizsza

Chadana — Cena netto badanej oferty

80 - waga kryterium (80%)

Catkowity koszt wykonania ustugi jest suma cen za wykonanie poszczegdlnych badan, ktére zostaty

wycenione wg informacji przedstawionych w Zaproszeniu do sktadania ofert Nr 51/2018 - SARCO i

Zatgczniku Nr 6 do Zaproszenia.

Rozpoczecie projektu — Waga: 20% (20 pkt)

Do celéw tego projektu przyjmuje sie, ze podpisana umowa nastgpi do konca pazdziernika 2018 r.

W tym kryterium punkty zostang przyznane zgodnie ze wzorem:

20 punktéw - w przypadku rozpoczecia pierwszych badan w okresie krétszym lub rdwnym 2 miesigcom
od daty podpisania umowy.

10 punktow - w przypadku rozpoczecia pierwszych badan w okresie dtuzszym niz 2 miesigce i krétszym
lub réwnym 4 miesigcom od daty podpisania umowy.

0 punktow - kiedy pierwsze badania sg rozpoczynane w ciggu ponad 4 miesiecy od daty podpisania
umowy.

20 - waga kryterium (20%).

Czas realizacji projektu definiuje sie jako czas od dnia podpisania umowy do dnia przekazania Zamawiajacemu

zaudytowanych draftéw wszystkich raportow.

VI.3

W przypadku dwéch lub wiecej ofert o réwnej liczbie przyznanych punktéw, wybrany zostanie
ustugodawca posiadajacy certyfikaty srodowiskowe (np. ISO 14001:2015), gwarantujace realizacje
zamoéwienia w sposob korzystny dla srodowiska, poprzez zapewnienie minimalizacji zuzycia materiatow,

surowcéw, energii, itp.
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Jezeli powyzsze nie pozwoli dokonac 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.

VII.1
VIIL.2
VIIL.3
VIIL.4
VIL.5

VII.6
VIL.7

VII.8

VIL.9

VII.10

VII.11
VII.12

VII.13

VII.14
VII.15

VIII.

TERMIN I SPOSOB SKLADANIA OFERT

Oferta powinna by¢ parafowana i podpisana przez nalezycie umocowanego przedstawiciela Wykonawcy.
Wykonawca moze ztozy¢ tylko jedng oferte na jedno zamédwienie.

Wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem oferty ponosi Wykonawca.

Oferty nalezy skierowa¢ do Zamawiajgacego zgodnie ze wzorem stanowigcym Zatgcznik nr 1 do
niniejszego zapytania ofertowego, do dnia 26/09/2018 23:59

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

a.cabaj@oncoarendi.com

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

Zapytania w zakresie przedmiotu zamodwienia nalezy kierowac na adres e-mail wskazany w pkt. I lub
lub telefonicznie pod nr tel. +48 573 446 723 do dnia 20/09/2018 15:00 (CET). Osoba upowazniong do
kontaktu jest: Anna Cabaj.

Zapytania w zakresie formalnych zapisbw zaproszenia nalezy kierowa¢ na adres
m.skrzek@oncoarendi.com lub telefonicznie pod nr tel. (22) 552 67 24 do dnia 20/09/2018 15:00 (CET).

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

Prosimy o podanie cen w wartosciach netto (nie zawierajacych podatku VAT) oraz w wartosciach brutto.
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
majg zastosowania zwolnienia od podatku od towaru i ustug (Dz. U. z 2008 r. Nr 212, poz. 1337 z pézn.
Zm.).

Cena oferty winna zawierac nalezny VAT. Prawidtowe ustalenie VAT nalezy do obowigzkéw wykonawcy
- zgodnie z przepisami ustawy z dnia 11 marca 2004 roku o podatku od towardéw i ustug (Dz. U. z 2004
r. 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.

ISTOTNE POSTANOWIENIA UMOWY
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IX.1 Wykonawca zobowigzany bedzie do zawarcia umowy na warunkach ujetych w niniejszym Zaproszeniu i
ofercie.
IX.2 Nie jest mozliwe dokonywanie istotnych zmian postanowien zawartej umowy w stosunku do tresci

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

A)

B)

®)

zmiany dotyczg, realizacji dodatkowych ustug od dotychczasowego Wykonawcy, nieobjetych

zamoéwieniem podstawowym, o ile staty sie niezbedne i zostaty spetnione tgcznie nastepujace

warunki:

i zmiana Wykonawcy nie moze zosta¢ dokonana z powoddw ekonomicznych Iub
technicznych, w szczegdlnosci dotyczacych zamiennosci lub interoperacyjnosci sprzetu,
ustug lub instalacji, zamoéwionych w ramach zamdwienia podstawowego,

ii. zmiana Wykonawcy spowodowataby istotna niedogodnos¢ lub znaczne zwiekszenie kosztéw
dla zamawiajacego,

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

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 starannoscig, nie mogt przewidzied,

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.

IX.3 Informacje dotyczace kar umownych:

A)

B)

®)

D)

W przypadku przekroczenia ustalonego czasu realizacji zamowienia (zdefiniowanego w ofercie
wykonawcy) z przyczyn lezacych po jego stronie (co obejmuje wytacznie razace niedbalstwo lub
umyslne dziatanie) o co najmniej 30 dni, Wykonawca zaptaci Zamawiajacemu kare umowng w
wysokosci 1% ceny ofertowej netto za przekroczenie terminu, a kolejne 2% ceny ofertowej netto
za kazde kolejne 30 dni opdznienia. Zamawiajacy bedzie miat tez uprawnienie do odstapienia od
umowy w przypadku przekroczenia zaoferowanego czasu realizacji zamdwienia o co najmniej 60
dni. Zamawiajacy moze wykonac prawo odstgpienia do dnia 31 grudnia 2019.

Za wypowiedzenie lub odstgpienie od Umowy przez ktérgkolwiek ze Stron z przyczyn lezacych po
stronie Wykonawcy, Zamawiajacy naliczy kare umowng w wysokosci 10% wynagrodzenia
ofertowego netto.

Podstawe dokumentalng naliczenia kar umownych stanowi¢ bedzie nota obcigzeniowa
Zamawiajgcego doreczona do Wykonawcy. Zamawiajgcemu przystuguje prawo potracenia kar
umownych z wynagrodzenia Wykonawcy.

Zamawiajacy ma prawo do dochodzenia odszkodowania w wysokosci przewyzszajacej kwote kar
umownych okreslonych w Umowie na zasadach ogdinych.
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E) Kary umowne ptatne bedg w terminie 30 dni od dnia doreczenia Wykonawcy noty obcigzeniowej
Zamawiajacego.

Ze wzgledu na charakter Umowy Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ przeprowadzenia audytu GLP

osrodka, w ktérym przeprowadzone zostang badania wiasnymi zasobami lub przy wykorzystaniu

niezaleznego podmiotu zewnetrznego na kazdym etapie realizacji Umowy, a w szczegolnosci przed

podjeciem sie jej wykonywania przez Dostawce. Wykryte nieprawidtowosci, mogg stanowi¢ podstawe

do rozwigzania Umowy przez Zamawiajacego.

ZALACZNIKI DO ZAPROSZENIA DO SKLADANIA OFERT

A) Wz6r formularza ofertowego (Zatacznik nr 1).

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

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

D) Oswiadczenie w zakresie wypetnienia obowigzkdéw informacyjnych przewidzianych w Art.13 lub
Art.14 RODO (Zatacznik 4).

E) Wz6r umowy o Zachowaniu poufnosci (Zatacznik nr 5).

F) Szczego6towy zakres pracy i Pakiet Informacji Technicznych (Zatacznik nr 6) udostepniany

wyltgcznie po podpisaniu Umowy o Zachowaniu Poufnosci.

G) Umowa Warunkowa na wykonanie ustugi badawczej w ramach projektu (Zatacznik nr 7).
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