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Warszawa, dnia 07/12/2018

ZAPROSZENIE DO SKLADANIA OFERT CENOWYCH NR 73/2018 - ARG

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 planu rozwoju leku (DDP) dla zwigzku OATD-02 oraz streszczenia protokotu badania klinicznego

1 fazy do oceny preparatu OATD-02 w monoterapii oraz w terapii skojarzonej z molekularnymi terapiami

celowanymi, u pacjentéw z zaawansowanymi / przerzutowymi guzami litymi.

Zamoéwienie realizowane jest w zwigzku z realizacjg projektu:

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

wspoffinansowanego ze srodkow UE, a takze w zwigzku z obowigzkiem stosowania zasady konkurencyjnosci

III.
I1I.1

II1.2
I11.3
I11.4

I11.5

II1.6

I11.7

TRYB ZAMOWIENIA:

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.).

Niniejsze zamowienie zostaje przeprowadzone zgodnie z zachowaniem zasady konkurencyjnosci,
jawnosci, przejrzystosci i rbwnego 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 skfadania ofert, OncoArendi
Therapeutics SA moze zmodyfikowac lub uzupetnié tres¢ zaproszenia do sktadania ofert. O dokonanej
zmianie Zamawiajacy poinformuje na swojej stronie internetowej lub droga mailowa wszystkich
Dostawcow, do ktérych skierowano wczesniej zaproszenie do sktadania ofert.

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

W ramach niniejszego zaproszenia do skfadania ofert Zamawiajacy nie dopuszcza mozliwosci sktadania
ofert czesciowych.
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WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU I OPIS SPOSOBU DOKONANIA OCENY SPELNIENIA
TYCH WARUNKOW:

Zaproszenie do sktadania ofert dotyczy potencjalnych kontrahentéw prowadzacych dziatalno$¢ zgodna z

opisem przedmiotu zamowienia tj. zajmujaca sie projektowaniem i prowadzeniem onkologicznych badan

klinicznych na zlecenie (CRO), z obszarem specjalizacji w zakresie badan faz wczesnych i badan

immunoonkologicznych.

O udzielenie zaméwienie mogq sie ubiegaé Dostawcy, ktdrzy:

a) dysponujg odpowiednim poziomem ekspertyzy niezbednym do wykonania zamoéwienia,

b) znajdujq sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej, ktéra pozwala na nalezyte wykonanie
zamowienia,

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

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

przedstawionych przez Wykonawce (Oswiadczenie stanowi Zatacznik nr 2).

Iv.3

W zakresie wiedzy i doswiadczenia Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca:
e W ciggu ostatnich 5 lat uczestniczyt w projektowaniu co najmniej 10 badan onkologicznych wczesnej
fazy, w tym w badaniach z obszaru immunoonkologii.

e Mial mozliwos$¢ udzielenia profesjonalnego doradztwa w zakresie opracowywania lekéw onkologicznych

Ocena spetnienia ww. warunku zostanie dokonana w oparciu o zaftaczone do sktadanej 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 ekspertow posiadajacych udokumentowane doswiadczenie spetniajace ponizsze

wymagania:
1) Ekspert ds. Rozwoju lekéw

- Posiadajacy co najmniej 5-letnie doswiadczenie w doradztwie eksperckim w zakresie opracowywania
lekéw, zgodnie z aktualnymi odpowiednimi wytycznymi ICH-GCP (Miedzynarodowa Rada Harmonizacji
w zakresie wymagan technicznych w zakresie rejestracji produktéw leczniczych stosowanych u ludzi)
Wymagania techniczne dla farmaceutykéw do stosowania u ludzi ), EMA (Europejska Agencja Lekow) i
FDA (Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw).

- Autor co najmniej 10 publikacji naukowych z zakresu opracowywania lekéw, projektowania badan

klinicznych lub pokrewnych.

2) Ekspert w dziedzinie obszaru terapeutycznego (onkologia/immunookologia)

e Posiada tytut doktora lub doktora nauk medycznych

. Ekspert w dziedzinie onkologicznych badan klinicznych, bedacy w stanie udzieli¢ naukowych,
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medycznych i klinicznych porad dotyczacych opracowywania lekow
przeciwnowotworowych/inmmunoterapii

e Posiadajacy dogtebng znajomos¢ przepisdw prawa z obszaru opieki zdrowotnej/rozwoju lekdw,
wymaganiami GCP i ICH, ma mozliwos¢ doradzania w zakresie opracowywania lekéw
przeciwnowotworowych réwniez z perspektywy regulacyjno-prawnej.

e\W ciggu ostatnich 5 lat byt/byta zaangazowany w tworzenie lub realizacje co najmniej 10 protokotéw
badan klinicznych z obszaru onkologii

3) Biostatystyk

- ukonczyt(a) studia wyzsze lub studia podyplomowe w zakresie (bio) statystyki
- posiada co najmniej 3-letnie do$wiadczenie w projektowaniu protokotéw badan klinicznych, plandéw
analizy statystycznej, a takze w przeprowadzaniu analizy wynikdw badan klinicznych.

-byt (a) zaangazowany/a w badanie kliniczne fazy wczesnej w obszarze immunoonkologii

4) Ekspert ds. Zapewnienia jakosci i zgodnosci z GCP

- z minimum 3-letnim doswiadczeniem w ocenie zgodnosci protokotdw badan klinicznych z odpowiednimi
wytycznymi ICH-GCP, EMA i FDA.

Ocena spetnienia ww. warunku zostanie dokonana w oparciu o zataczone do sktadanej oferty:
a) o$wiadczenie Wykonawcy, ktérego wzdr 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 kapitatowe lub osobowe rozumie sig wzajemne powigzania miedzy Zamawiajacym lub
osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajgcego lub osobami wykonujacym
w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzane z przygotowaniem i przeprowadzeniem 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  Zlozenie oferty jest jednoznaczne z zaakceptowaniem bez zastrzezen tresci niniejszego zaproszenia do
sktadania ofert.
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SZCZEGOLY DOTYCZACE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA:

Kod CPV: 73200000-4 (Ustugi doradcze w zakresie badan i rozwoju)
Przedmiotem zamdwienia jest ustuga w postaci :
- Przygotowanie planu rozwoju leku (DDP) dla zwigzku OATD-02 oraz streszczenia protokotu badania

klinicznego 1 fazy do oceny preparatu OATD-02 w monoterapii oraz w terapii skojarzonej z

molekularnymi terapiami celowanymi, u pacjentéw z zaawansowanymi / przerzutowymi guzami litymi.

Realizacja zdania powinna zakonczy¢ sie do 31 marca 2019 r. zgodnie z proponowanym przebiegiem pracy:

V.2

- Zapoznanie sie z dokumentacjq Zamawiajacego
- Spotkanie / telekonferencja z Zamawiajacym w celu uzgodnienia optymalnego projektu badania
klinicznego fazy I. z udzialem Eksperta ds. Rozwoju Lekdéw, Eksperta z obszaru terapeutycznego
(onkologia oraz) i biostatystyka wyznaczonego ze strony Ustugodawcy do realizacji zadania
- Opracowanie petnego Planu Rozwoju Leku i zgodne z wytycznymi ICH streszczenia protokotu badania
klinicznego, korzystajac ze specyficznego dla wykonawcy wzoru dokumentu.
- Ze strony wykonawcy, oczekuje sie odpowiedniego wktadu eksperckiego w ustalenie kluczowych
zatozen badania, w szczegdlnosci w:
«  wybdr odpowiednich populacji pacjentéw
+  wybdr odpowiednich metod eskalacji dawki
« wybodr odpowiedniego zwigzku do terapii skojarzonej
« wybdr odpowiednich metod monitorowania bezpieczenstwa i tolerancji OATD-02,jak réwniez
jego farmakokinetyki
« wybodr odpowiednich punktéow koncowych do okreslenia skutecznosci terapeutycznej zwiazku
OATD-01 (biomarkery i odpowiedz na leczenie przeciwnowotworowe), dla OATD-01 w

monoterapii i terapii kombinowanej.

- Ustugodawca dostarczy dwie wersje robocze i ostateczng wersje streszczenia protokotu; kazdy protokot
badania zostanie poddany kontroli jakosci przed dostarczeniem go do OncoArendii Therapeutics.

- Zamawiajacy dostarczy jeden zestaw skonsolidowanych komentarzy do kazdego projektu;

- Ostateczna wersja dokumentu zostanie oceniona przez specjaliste ds. jakosci co do zgodnosci z
obowigzujacymi wytycznymi ICH-GCP / EMA / FDA wyznaczonego przez Ustugodawce do realizacji

zadania

Zatacznik nr 5, zawierajacy podstawowe informacje dot. zwigzku OATD-02 oraz jego oczekiwanego
mechanizmu dziatania (postaci prezentacji PowerPoint) zostanie udostepniony, na wniosek Ustugodawcy
wylacznie po zgtoszeniu checi udzialu w procedurze konkursowej, ktore nalezy przesta¢ droga
elektroniczng na adres e-mail: a.lipinska@oncoarendi.com. Zatacznik nr 5 zostanie udostepniony

zainteresowanym Wykonawcom nie pdzniej niz w ciggu 16 godzin roboczych po wptynieciu w/w

zgtoszenia.
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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 punktow 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%)

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

10 punktéw - 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), gwarantujace realizacje zamowienia w sposob korzystny

dla srodowiska, poprzez zapewnienie minimalizacji zuzycia materiatéw, surowcéw, energii, itp.

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

VIIL.5

VII.6
VIL.7

VII.8

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

Dostawca moze ztozyc¢ tylko jedng oferte na jedno zamdwienie.

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 14/12/2018 do godz.: 23:59.

Oferty nalezy skfadaC przesylajac je wylacznie drogg 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, ktére wplyna po uptywie wyznaczonego terminu, na niewlasciwy 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 11/12/2018 do godz.: 15:00. Osobg upowazniong,

do kontaktu jest: Anna Lipinska
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VII.14
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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 11/12/2018 do godz.:
15:00.

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 Finansow z dnia 28 listopada 2008 r. w sprawie zwrotu podatku niektorym podatnikom,
wystawiania faktur, sposobu ich przechowywania oraz listy towardéw i ustug, do ktéorych 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 towardw 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 Wykonawcg prowadzone bedg 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 ktorej dokonano wyboru Dostawcy, chyba ze:

A) 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 niedogodnos¢ lub znaczne zwiekszenie kosztow
dla zamawiajacego,

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

B) 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,

UNIA EUROPEJSKA * Xk
Eundus_zek_ 8 Narodowe Centrum EUROPEJSKI FUNDUSZ o
uropejskie Badari i Rozwoju ROZWOJU REGIONALNEGO [aee

Inteligentny Rozwdj



®)

). OncoArendi
@ Therapeutics
@

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

X.

Informacje dotyczace kar umownych:

A)

B)

®)

D)

E)

F)

W przypadku przekroczenia zaoferowanego czasu realizacji zamodwienia (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
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
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 ptatne beda w terminie 7 dni od dnia doreczenia Dostawcy noty obcigzeniowej
Zamawiajacego.

Kary umowne podlegajg sumowaniu

ZALACZNIKI DO ZAPROSZENIA DO SKLADANIA OFERT

A)
B)
®)
D)

E)

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 obowigzkow informacyjnych przewidzianych w art. 13 lub
art. 14 RODO

Prezentacja dotyczgaca zwigzku OATD-02 oraz jego oczekiwanego mechanizmu dziatania
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