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Warszawa, dnia 18/10/2018

ZAPROSZENIE DO SKLADANIA OFERT CENOWYCH NR 52/2018 - IBD

I. ZAMAWIAJACY:

OncoArendi Therapeutics SA Osoba do kontaktu z Wykonawcami:
ul. Zwirki i Wigury 101 Anna Lipinska

02-089 Warszawa a.lipinska@oncoarendi.com

NIP: 728 27 89 248 tel. +48 573 900 610

II. PRZEDMIOT ZAMOWIENIA:

Przygotowanie streszczenia protokotu jednoosrodkowego, randomizowanego, podwdéjnie
zaslepionego badania klinicznego fazy pierwszej, prowadzonego w uktadzie naprzemiennym,
oceniajacy wpltyw 28. dniowego leczenia przy pomocy produkt badanego OATD-01 w poréwnaniu do
placebo na wybrane biomarkery, u chorych na astme.

Zamowienie realizowane jest w zwigzku z realizacjg 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)

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

III. TRYB ZAMOWIENIA:
I1I1.1 Niniejsze zamdwienie nie podlega przepisom ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien

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 rownego dostepu.

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

dokumentéw lub wyjasnien.

I11.5 W uzasadnionych wypadkach, w kazdym czasie, przed uptywem terminu sktadania ofert, OncoArendi
Therapeutics SA moze zmodyfikowac lub uzupetni¢ tres¢ zaproszenia do sktadania ofert. O dokonanej
zmianie Zamawiajacy poinformuje na swojej stronie internetowej lub droga mailowa wszystkich

Dostawcow, do ktdérych skierowano wczesniej zaproszenie do sktadania ofert.

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

ofert czesciowych.

IV. WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU I OPIS SPOSOBU DOKONANIA OCENY SPELNIENIA
TYCH WARUNKOW:
Iv.1 Zaproszenie do sktadania ofert dotyczy potencjalnych kontrahentéw prowadzacych dziatalno$¢ zgodna z

opisem przedmiotu zamodwienia.
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O udzielenie zamdwienie moga sie ubiegac¢ Dostawcy, ktérzy:

a) posiadajg niezbedng wiedze i doswiadczenie oraz dysponujg potencjatem technicznym i osobami
zdolnymi do wykonania zaméwienia,

b) znajdujg sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej, ktéra pozwala na nalezyte wykonanie
zamoéwienia,

c) dazy¢ beda do realizacji zamdwienia w sposdb korzystny dla srodowiska, poprzez zapewnienie
minimalizacji zuzycia materiatéw, surowcdéw, energii, itp. (posiadane certyfikaty srodowiskowe np.
IS0O).

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 minimum 5 letnie doswiadczenie w przygotowaniu i prowadzeniu badan klinicznych w obszarze
terapeutycznym ,choréb uktadu oddechowego w szczegdlnosci astmy” i przeprowadzit minimum 15
badan klinicznych w tym obszarze;

- posiadat minimum 5. letnie doswiadczenie w przygotowaniu i prowadzeniu badan klinicznych faz
wczesnych innowacyjnych badanych produktéw leczniczych, i przeprowadzit minimum 15 badan
klinicznych 1 i II fazy;

- posiadat minimum 5. letnie doswiadczenie w przygotowywaniu i redagowaniu dokumentacji badan
klinicznych, w szczegdlnosci protokotdw badan klinicznych, i w tym czasie zaprojektowat i przygotowat
co najmniej 15 protokotow badan klinicznych faz I i II;

- potrafit udzieli¢ naukowej, medycznej i klinicznej porady eksperckiej dotyczacej rozwoju klinicznego
innowacyjnych badanych produktéw leczniczych z obszaru projektowania programu rozwoju badanego
produktu oraz farmakologii.

Ocena spetnienia ww. warunku zostanie dokonana w oparciu o zaftaczone do sktadanej oferty oswiadczenie

Wykonawcy, ktérego wzér stanowi Zatgcznik nr 2 do Zaproszenia.

Iv.4

W zakresie potencjatu kadrowego Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca zaangazowat do realizacji
Zamowienia ekspertow posiadajacych udokumentowane doswiadczenie spetniajace ponizsze

wymagania:

1. Dyplomowany farmakolog kliniczny:

- Posiadajacy minimum 10 letnim doswiadczenie w udzielaniu porad eksperckich dotyczacych rozwoju
innowacyjnych produktéw leczniczych, obszarze naukowym, medycznym i klinicznym, zgodnie z
aktualnymi odnosnymi wytycznymi ICH-GCP (Miedzynarodowa Rada Harmonizacji Wymagan
Technicznych dla Rejestracji Produktéow Leczniczych Stosowanych u Ludzi | International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use), EMA (Europejska
Agencja Lekdw | European Medicines Agency) i FDA (Amerykanska Agencja Zywnosci i Lekéw | Food
and Drug Administration).

- Autor przynajmniej 10 publikacji naukowych z obszaru farmakologii i choréb uktadu oddechowego
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- Posiadajacy doswiadczenie w petnieniu roli Gidwnego Badacza przynajmniej w 15 badaniach klinicznych

(w tym astmy)

faz wczesnych, z obszaru chordb uktadu oddechowego, w tym astmy.

1) Ekspert w redagowaniu tekstow medycznych i naukowych (Medical Writer Expert):

- Posiadajacy minimum 3. letnie doswiadczenie w przygotowywaniu i redagowaniu dokumentacji badan

klinicznych, w szczegdlnosci protokotéw badan klinicznych

2) Ekspert ds. zapewnienia jakosci i zgodnosci z GCP (Quality Assurance Expert)
- posiadajacy minimum 5 letnie doswiadczenie w ocenie zgodnosci protokotdw badan klinicznych
z aktualnymi odnosnymi wytycznymi ICH-GCP (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).

Ocena spetnienia ww. warunku zostanie dokonana w oparciu o zataczone do sktadanej oferty:
a) o$wiadczenie Wykonawcy, ktérego wzor stanowi Zatacznik nr 2 do Zaproszenia,

b) anglojezyczne CV ekspertow potwierdzajace posiadane kwalifikacje, doswiadczenie oraz odbyte szkolenia

V.5 Wykluczeniu z postepowania podlega Dostawca powigzany z Zamawiajgcym osobowo lub kapitatowo.
Przez powigzania kapitatlowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy Zamawiajacym lub
osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajgcego lub osobami
procedury wyboru Dostawcy a Dostawcg polegajace w szczegdlnosci na:

a) uczestniczeniu w spotce jako wspdlnik spétki cywilnej lub spotki osobowej,

b) posiadaniu co najmniej 10 % udziatow lub akcji,

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

d) pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienistwa 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  Ziozenie oferty jest jednoznaczne z zaakceptowaniem bez zastrzezen tresci niniejszego zaproszenia do
sktadania ofert.

V. SZCZEGOLY DOTYCZACE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA:

Kod CPV: 73200000-4 (Ustugi doradcze w zakresie badan i rozwoju)
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Przedmiotem zamodwienia jest ustuga w postaci :

Przygotowania streszczenia protokolu jednoosrodkowego, randomizowanego, podwdéjnie
zaslepionego badania klinicznego fazy pierwszej, prowadzonego w ukiadzie naprzemiennym,
oceniajacego wptyw 28. dniowego leczenia przy pomocy produktu badanego OATD-01 w

poréwnaniu do placebo na wybrane biomarkery, u chorych na astme,

w oparciu o aktualne odnos$ne 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 (Europejskgencja
Lekéw | European Medicines Agency) i FDA (Amerykanska Agencja Zywnosci i Lekéw | Food and Drug
Administration), w terminie do konca stycznia 2019r., wg proponowanego przebiegu prac:
- Zaznajomienie sie z ogdlnym planem badania i priorytetami Sponsora oraz dokumentacjg przekazang
przez OncoArendi (IB/IMPD). Dokumenty Target Product Profile (TPP) oraz Clinical Development Plan
nie sa jeszcze dostepne.
- Gotowos¢ do odbycia telekonferencji z OncoArendi, z udziatem Senior Scientific Director oraz Medical
Director
- Przygotowanie Streszczenia Protokotu Badania Klinicznego, przy odpowiednim wktadzie eksperckim
dotyczacym kluczowych zatozen badania, w szczegdlnosci:
= wybdru optymalnej populacji wéréd chorych na astme
= wyboru odpowiednich biomarkerow pozwalajacych zbadaé efekt farmakodynamiczny substancji
badanej
=  wyboru pozostatych punktéw koncowych i sposobdéw ich oceny
= przekazanie wersji roboczej streszczenia Protokotu Badania Klinicznego do sponsora, celem
analizy i skomentowania
*= odniesienie sie do ewentualnych komentarzy i pytan sponsora, naniesienie ewentualnych korekt i

modyfikacji, mozliwa telekonferencja ze sponsorem celem omdwienia komentarzy

- Kontrola jakosci dokumentu, pod wzgledem zgodnosci z odnosnymi wytycznymi ICH/GCP, FDA i EMA.
- Finalizacja dokumentu, przekazanie do Sponsora - dokument powinien by¢ przygotowany w jezyku

angielskim.

KRYTERIA OCENY OFERT:

Cena - waga: 90% (90 pkt)
W kryterium Cena punkty zostang przyznane (z doktadnoscig do dwdch miejsc po przecinku) zgodnie ze

wzorem:

Cmin

Liczba punktéw oferty badanej Pc = Cbadana

x 90 pkt
gdzie:

Pc - punkty w kryterium ceny

Cmin- cena netto najnizsza

Cbadana - cena netto badanej oferty

90 - waga kryterium (90%)

Fundusze 8 s UNIA EUROPEJSKA
Europejskie i il EUROPEJSKI FUNDUSZ
| Badan i Rozwo] ROZWOIU REGIONALNEGO

Inteligentny Rozwdj




). OncoArendi
@ Therapeutics

VI.2 Termin ptatnosci - waga: 10% (10pkt)

10 punktow - gdy termin ptatnosci wynosi co najmniej 60 dni od daty dostarczenia faktury
5 punktéw - gdy termin ptatnosci wynosi miedzy 30 a 60 dni od daty dostarczenia faktury
0 punktéw - gdy termin ptatnosci wynosi ponizej 30 dni od daty dostarczenia faktury

W kryterium termin ptatnosci punkty zostang przyznane zgodnie ze wzorem:
10 - waga kryterium (10 %)

VI.3 W przypadku dwdch lub wiecej ofert o rownej liczbie przyznanych punktéw, wybrany zostanie ustugodawca

posiadajacy certyfikaty srodowiskowe (np. ISO), gwarantujgce realizacje zamoéwienia w sposéb korzystny

dla srodowiska, poprzez zapewnienie minimalizacji zuzycia materiatdow, surowcow, energii, itp.

Jezeli powyzsze nie pozwoli dokonac¢ wyboru oferty najkorzystniejszej, Zamawiajacy wezwie Wykonawcow, ktorzy

ztozyli rédwno 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

VIIL.5
VII.6
VIL.7
VII.8

VIIL.9

VII.10
VII.11
VII.12

VII.13

TERMIN I SPOSOB SKLADANIA OFERT:
Oferta powinna by¢ parafowana i podpisana przez nalezycie umocowanego przedstawiciela Dostawcy.

Dostawca moze ztozy¢ tylko jedng oferte na jedno zamowienie.

Wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem oferty ponosi Dostawca.

Oferty nalezy skierowa¢ do Zamawiajacego zgodnie ze wzorem stanowigcym Zatgcznik nr 1 do niniejszego
zapytania ofertowego, do dnia 26/10/2018 do godz.: 23:59.

Oferty nalezy skfadaC przesylajac je wylacznie drogq elektroniczng na adres e-mail:

a.lipinska@oncoarendi.com

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

Zapytania w zakresie przedmiotu zamdwienia nalezy kierowac na adres e-mail wskazany w pkt. I lub lub
telefonicznie pod nr tel. +48 573 900 610 do dnia 24/10/2018 do godz.: 15:00. Osobg upowazniong do
kontaktu jest: Anna Lipiriska

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 24/10/2018 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 (nie zawierajacych podatku VAT) oraz w wartosciach brutto.
Wymienione wartosci w ofercie (kwota netto, brutto) nalezy poda¢ w zaokragleniu do dwdéch 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 towardéw 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 zawiera¢ nalezny VAT. Prawidtowe ustalenie VAT nalezy do obowigzkéw wykonawcy -
zgodnie z przepisami ustawy z dnia 11 marca 2004 roku o podatku od towardw i ustug (Dz. U. z 2004r.
Nr 54, poz. 535 z p6zn. zm.).
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VII.14 Zamawiajacy nie dopuszcza przedstawienia ceny ofertowej w kilku wariantach.

VII.15 Rozliczenia miedzy Zamawiajacym a Wykonawca prowadzone beda w ztotych polskich (PLN), euro (EUR),
funtach brytyjskich (GBP) lub dolarach amerykanskich (USD).

VIII.

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 ktorej dokonano wyboru Dostawcy, chyba ze:

A)

B)

®)

zmiany dotycza realizacji dodatkowych ustug od dotychczasowego Dostawcy, nieobjetych

zamowieniem podstawowym, o ile staty sie niezbedne i zostaty spetnione tacznie nastepujace

warunki:

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

ii. zmiana Dostawcy spowodowataby istotna niedogodnosC lub znaczne zwiekszenie kosztéw
dla zamawiajqcego,

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

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

warunki:

i konieczno$¢ 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 fgczna warto$¢ zmian jest mniejsza niZ

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

umowie.

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

rygorem niewaznosci.

IX.3

Informacje dotyczace kar umownych:

A)

W przypadku przekroczenia zaoferowanego czasu realizacji zamdwienia (zdefiniowanego w pkt.
VI.2.) o co najmniej 15 dni, Dostawca zaptaci zamawiajgcemu kare umowng w wysokosci 1,5%
ceny oferowanej netto zamowienia pozostajagcego w zwtoce za przekroczenie terminu, a nastepnie
kolejne 2% ceny oferowanej netto zamowienia pozostajacego w zwtoce za kazde kolejne 15 dni
opdznienia. Zamawiajacy bedzie miat tez uprawnienie do odstgpienia umowy w przypadku

Fundusze 8 s s UNIA EUROPEJSKA
Europejskie b H EURDPEJSKI FUNDUSZ
\ 8N 1 ndzwal ROZWOJU REGIONALNEGO

Inteligentny Rozwdj




X.

B)

®)

D)

E)

F)
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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 ktérakolwiek 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
Zamawiajgcego doreczona do Dostawcy. Zamawiajagcemu 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 ptatne beda w terminie 7 dni od dnia doreczenia Dostawcy noty obcigzeniowej
Zamawiajacego.

Kary umowne podlegajq sumowaniu

ZALACZNIKI DO ZAPROSZENIA DO SKLADANIA OFERT

A)
B)
®)
D)

Wzér formularza ofertowego

Oswiadczenie potwierdzajace spetnienie warunkow z punktu IV ww. zaproszenia.

Oswiadczenie o braku powigzan osobowych i kapitatowych z Zamawiajacym.

Oswiadczenie w zakresie wypetnienia obowigzkéw informacyjnych przewidzianych w art. 13 lub
art. 14 RODO
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