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Warszawa, dnia 06/05/2020
ZAPROSZENIE DO SKLADANIA OFERT CENOWYCH NR 20/ 2020 - SARCO

ZAMAWI AJACY

OncoArendi Therapeutics S. A. Osoba do kontaktu z Wykonawcami:
ul. Zwirki i Wigury 101 Paulina Dera
02-089 Warszawa e-mail: p.dera@oncoarendi.com
NIP: 728 27 89 248 Tel. + 48 605 532 126

PRZEDMIOT ZAMOWIENI A

Eksperckie ustugi doradcze w zakresie badan przedklinicznych dotyczace badarn toksycznosci przewlektej

u gryzonia (szczura Sprague Dawley) oraz nie gryzonia (psa rasy Beagle) dla inhibitora chitynazy OATD-01

Zamodwienie realizowane jest w zwigzku z realizacjg projektu:

,Rozwdj przedkliniczny i kliniczny kandydata na lek OATD-01, do stosowania u pacjentéw z sarkoidozg”
(MAZOWSZE/0128/19)

w ramach Konkursu Sciezka dla Mazowsza wspoifinansowanego przez Narodowe Centrum Badan i Rozwoju ze

$srodkow krajowych w trybie zapytania ofertowego zgodnie z §10. Umowy o dofinansowanie.

Il.
1.1

.2

111.3

1.4

I11.5

TRYB ZAMOWIENI A

Niniejsze zamodwienie nie podlega przepisom ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien
publicznych (t.j. Dz. U. 22019 r. poz. 1843).

Niniejsze zamoOwienie zostaje przeprowadzone z zachowaniem uczciwej konkurencji, réwnego
traktowania wykonawcow, jawnosci, gospodarnosci, bezstronnosci, obiektywizmu oraz efektywnosci.
Zamawiajacy dziata w celu zapewnienia, zeby wszyscy potencjalni wykonawcy mieli taki sam dostep do
informacji dotyczacych danego zamdwienia i zaden wykonawca nie jest uprzywilejowany wzgledem
pozostatych, a postepowanie przeprowadzone bedzie w sposdb transparentny.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo uniewaznienia postepowania na kazdym jego etapie, bez podania
przyczyn, a takze do pozostawienia postepowania bez wyboru najkorzystniejszej oferty.

W trakcie badania i oceny ofert, Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do wystgpienia 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 uzupetnic tre$¢ zaproszenia do sktadania ofert. Jezeli zmiany
moga wptynac na ich tres¢, Zamawiajacy przedtuzy termin skiadania ofert. O dokonanej zmianie
Zamawiajacy poinformuje na swojej stronie internetowej oraz przesle jg drogg mailowg do wszystkich

potencjalnych Wykonawcéw, do ktdrych skierowano wczesniej zaproszenie do sktadania ofert, lub ktorzy
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ztozyli juz oferty.

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

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

ofert czeSciowych. Zamawiajacy nie dopuszcza skfadania ofert wariantowych.

WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU I OPIS SPOSOBU OCENY SPELNIENIA TYCH
W ARUNKOW

Zaproszenie do sktadania ofert dotyczy potencjalnych kontrahentéw prowadzacych dziatalno$¢ zgodng
z opisem przedmiotu zamédwienia.

O udzielenie zamdwienie moga sie ubiega¢ Wykonawcy, ktérzy:

posiadajg niezbedng wiedze i doswiadczenie do wykonania zamowienia, w tym:

A. posiadajg co najmniej 5 lat doswiadczenia w $wiadczeniu ustug doradczych z zakresu badan
przedklinicznych dotyczacych rozwoju lekdw;

B. w ciggu ostatnich 3 lat zaprojektowali i nadzorowali, na zlecenie podmiotéw trzecich, co najmniej
10 programoéw badan przedklinicznych dla zwigzkéw na réznym etapie rozwoju, w tym programy
badan przedklinicznych dla innowacyjnych niskoczasteczkowych kandydatéw na lek
(NME, New Molecular Entities), ktére nalezy zrealizowac przed rozpoczeciem badan klinicznych
fazy drugiej oraz trzeciej;

C. w ciggu ostatnich 3 lat zaprojektowali i nadzorowali na zlecenie podmiotdw trzecich, co najmniej
5 programéw badawczych toksycznosci wspierajacych leczenie chordob przewlektych, w tym
dtugoterminowe badania toksycznosci u gryzonia oraz nie gryzonia,
trwajacych do 6 — 9 miesiecy lub diuzej, w celu ustalenia:

a) potencjalnych narzadow toksycznosci,
b) odwracalnosci zaobserwowanych toksycznosci,

c) dawek NOAEL (No Observed Adverse Effect Level),

d) potencjalnego ryzyka klinicznego w stosunku do przewidywanej dawki terapeutycznej
w przypadku diugotrwatego leczenia;

D. w ciggu ostatnich 3 lat przeprowadzili, na zlecenie podmiotéw trzecich, co najmniej 10 audytéw
osrodkéw badawczych prowadzacych badania przedkliniczne w standardzie GLP;

E. w ciggu ostatnich 3 lat przygotowali na zlecenie podmiotéw trzecich co najmniej 10 Broszur
Badacza i/lub podobnej dokumentacji regulacyjnej, takiej jak moduty CTD oraz ,Briefing Books”
itp.;

dysponujg potencjatem technicznym do wykonania zamoéwienia;

znajduja sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej, ktéra pozwala na nalezyte wykonanie zamdéwienia;

dazy¢ bedg do realizacji zamdwienia w sposob korzystny dla $rodowiska, poprzez zapewnienie

minimalizacji zuzycia materiatdw, surowcéw, energii, itp.

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

przedstawionych przez Wykonawce (Oswiadczenie stanowi Zatacznik nr 2).
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V.3 W zakresie zasobéw ludzkich Zamawiajacy stawia wymagania aby Wykonawca zaangazowat do realizacji
Zamowienia ekspertéw posiadajacych udokumentowane doswiadczenie w:

A. projektowaniu strategii przedklinicznego rozwoju kandydata na lek w kontekscie catego
programu;

B. projektowaniu badan toksycznosci przewlektej dla innowacyjnych produktéw leczniczych
zgodnych z wytycznymi 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 Lekdw| European Medicines Agency) i FDA (Amerykanska Agencja Zywnosci i Lekéw |
Food and Drug Administration);

C. analizie, ocenie, interpretacji oraz pozycjonowaniu wynikéw z badan toksycznosci przewlekitej;

D. przegladzie, analizie, interpretacji szkietek histopatologicznych z badan toksycznosci
przewlektej;
monitorowaniu badan w rozwoju przedklinicznym;
redagowaniu dokumentéw regulacyjnych (UE i US) typu: Scientific Advice, Broszura Badacza,
moduty CTD oraz ,Briefing Books” itp.;

G. interakcjach z Urzedami Regulacyjnymi.

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

przedstawionych przez Wykonawce (Oswiadczenie stanowi Zatacznik nr 2) oraz zataczone CV ww. ekspertow.

1V.4 Z udziatu w postepowaniu wykluczone sa podmioty powigzane z Zamawiajagcym. Za Wykonawce
powigzanego uznaje sie podmiot:
a) powigzany lub bedacy jednostka zalezng, wspoditzalezng lub dominujaca w relacji z Zamawiajgcym w
rozumieniu ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci,
b) bedacy podmiotem pozostajgcym z Zamawiajacym lub cztonkami ich organdéw w takim stosunku
faktycznym lub prawnym, ktéry moze budzi¢ uzasadnione watpliwosci co do bezstronnosci w wyborze
dostawcy towaru lub ustugi, w szczegolnosci pozostajacym w zwigzku matzenskim, stosunku
pokrewienstwa lub powinowactwa do drugiego stopnia wiacznie, stosunku przysposobienia, opieki lub
kurateli, takze poprzez cztonkostwo w organach dostawcy towaru lub ustugi,
c) bedacy podmiotem powigzanym lub podmiotem partnerskim w stosunku do Zamawiajacego w
rozumieniu Rozporzadzenia nr 651/2014,
d) bedacy podmiotem powigzanym osobowo z Zamawiajgcym w rozumieniu art. 32 ust. 2 ustawy z dnia

11 marca 2004 r. o podatku od towarow i ustug.

W celu udokumentowania braku podstaw do wykluczenia z postepowania Wykonawca zataczy do oferty

Oswiadczenie w przedmiocie powigzan z Zamawiajacym (Oswiadczenie stanowi Zatacznik nr 3).

1V.5 Ztozenie oferty jest jednoznaczne z zaakceptowaniem bez zastrzezen tresci niniejszego zaproszenia do

sktadania ofert, a w szczegdlnosci istotnych warunkéw zamédwienia.
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V. SZCZEGOLY DOTYCZACE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
Kod CPV: 73200000-4 (Ustugi doradcze w zakresie badan i rozwoju)
Opis przedmiotu zaméwienia:

Eksperckie ustugi doradcze w zakresie badan przedklinicznych dotyczace badarn toksycznosci przewlektej

u gryzonia (szczura Sprague Dawley) oraz nie gryzonia (psa rasy Beagle) dla inhibitora chitynazy OATD-01
Zamobwienie obejmuje:

a) projektowanie strategii przedklinicznego rozwoju kandydata na lek w kontekscie catego programu;

b) projektowanie badan toksycznosci przewlektej dla innowacyjnych produktéw leczniczych zgodnych
z wytycznymi: ICH, EMA oraz FDA;

c) analize, ocenie, interpretacje oraz pozycjonowanie wynikdéw badan toksycznosci przewlektej
u gryzonia oraz nie gryzonia;

d) przeglad, analize, interpretacje szkietek histopatologicznych z badan toksycznosci przewlektej;

e) weryfikacje raportow ze zrealizowanych badan toksycznosci przewlekiej;

f) monitorowanie badan prowadzonych przez firme typu CRO na zlecenie Zamawiajacego;

g) przeprowadzenie audytu osrodka badawczego, w ktérym realizowane sg badania.
Zamawiajacy przewiduje zapotrzebowanie na ustuge doradcza i ekspercka w wymiarze ok. 725 godzin.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do niewykorzystania petnej szacowanej liczby roboczogodzin,
wskazanej powyzej. Wykonawca nie jest uprawniony do wystepowania do Zamawiajacego z roszczeniami
0 wykorzystanie petnej szacowanej liczby roboczogodzin i uzyska wynagrodzenie tylko i wylacznie za

roboczogodziny zlecone przez Zamawiajgcego, ktore zostaty wykonane.

Termin realizacji zamowienia: od momentu podpisania umowy do 31.12.2021

VIi. KRYTERI A OCENY OFERT
VI.1 Cena — Waga: 80% (80 pkt)

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

C.:
Pc = —""_x80
Cbadana

Pc — Punkty w kryterium ceny
Cmin — Cena netto najnizsza
Cbadana — Cena netto badanej oferty
80 — waga kryterium (80%)
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Termin ptatnosci faktury — Waga: 20% (20 pkt)
W kryterium termin ptatnosci faktury punkty zostang przyznane zgodnie z ponizszym zapisem:

- 20 punktéw — gdy ptatnos¢ zostanie ustalona na 30 dni od daty dostarczenia prawidtowo wystawionej

faktury

- 15 punktow - gdy ptatnos$c¢ zostanie ustalona na 25-29 dni od daty dostarczenia prawidtowo

wystawionej faktury

- 10 punktéw - gdy ptatnosc¢ zostanie ustalona na 20-24 dni od daty dostarczenia prawidtowo

wystawionej faktury

- 5 punktow - gdy ptatnosc¢ zostanie ustalona na 14-19 dni od daty dostarczenia prawidtowo wystawionej

faktury

- 0 punktow - gdy ptatnos¢ zostanie ustalona na 13 lub mniej dni od daty dostarczenia prawidtowo

wystawionej faktury
20 — waga kryterium (20 %)

W przypadku dwéch lub wiecej ofert o réwnej liczbie przyznanych punktéw Zamawiajacy wezwie
Wykonawcéw, ktérzy ztozyli rdbwno ocenione oferty, do ztozenia w terminie okreslonym przez niego ofert
dodatkowych. Wykonawcy skfadajacy oferty dodatkowe nie moga zaoferowaé cen wyzszych niz

zaoferowane w ztozonych ofertach.

TERMIN | SPOSOB SKLADANIA OFERT

Oferta powinna by¢ podpisana przez nalezycie umocowanego przedstawiciela Wykonawcy. W przypadku
podpisywania oferty przez petnomocnika niezbedne jest dotaczenie petnomocnictwa.

Wykonawca moze ztozy¢ tylko jedna oferte na jedno zamodwienie.

Wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem oferty ponosi Wykonawca.

Oferty nalezy skierowa¢ do Zamawiajgcego zgodnie ze wzorem stanowigqcym Zatgcznik nr 1 do
niniejszego zapytania ofertowego, do dnia 13/ 05/ 2020 do godz.: 23:59.

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

p.dera@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 niewtasciwy adres e-mail oraz oferty
niekompletne nie bedg podlegaty ocenie.

Zapytania w zakresie przedmiotu zamdwienia nalezy kierowac na adres e-mail wskazany w pkt. | lub
telefonicznie pod nr tel. + 48 605 532 126 do dnia 11/05/2020 do godz.: 15:00. Osoba upowazniong
do kontaktu jest: Paulina Dera.

Zapytania w zakresie formalnych zapiséw zaproszenia nalezy kierowa¢ na adres

k.kazimierczak@oncoarendi.com do dnia 11/05/2020 do godz.: 15:00. Osobg upowazniong do kontaktu

jest: Kinga Kazimierczak.
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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 towaréw i ustug, do ktérych 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 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 Zamawiajagcym a Wykonawca prowadzone beda w ziotych polskich (PLN), euro
(EUR), funtach brytyjskich (GBP) lub dolarach amerykanskich (USD).

ZAWIADOMIENIE O WYBORZE

Oferent o wyborze jego oferty zostanie powiadomiony poprzez e-mail. Informacje o wyniku postepowania zostang

rowniez udostepnione na stronie internetowej Zamawiajacego (www.oncoarendi.com).

I X.
IX.1

IX.2

ISTOTNE POSTANOWIENIA UMOWY

Wykonawca 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 Wykonawcy, chyba ze:

A. zmiany dotyczg realizacji dodatkowych dostaw/ustug od dotychczasowego Wykonawcy,
nieobjetych zamoéwieniem podstawowym, o ile staly sie niezbedne i zostaty spetnione tacznie
nastepujace warunki:

i. zmiana Wykonawcy nie moze zostaC dokonana z powoddéw ekonomicznych Ilub
technicznych, w szczegdlnosci dotyczacych zamiennosci lub interoperacyjnosci sprzetu,
ustug lub instalacji, zamoéwionych w ramach zamoéwienia podstawowego,

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

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

B. zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru umowy i zostaty spetnione fgcznie 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 zamoéwienia okreslonej pierwotnie w umowie,
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C. zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru umowy a faczna warto$C zmian jest mniejsza niZ
214 000 euro i jednoczesnie jest mniejsza od 10% wartosci zamowienia okreslonej pierwotnie w

umowie.

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

rygorem niewaznosci.

X. ZALACZNIKI DO ZAPROSZENIA DO SKLADANIA OFERT

Zatacznik Nr 1 - Wz6r formularza ofertowego,
Zatacznik Nr 2 - Oswiadczenie potwierdzajace spetnienie warunkdéw z punktu IV ww. zaproszenia,

Zatacznik Nr 3 - Oswiadczenie w przedmiocie powigzan z Zamawiajacym,

oo w >

Zatacznik Nr 4 - Oswiadczenie w zakresie wypetnienia obowigzkdéw informacyjnych przewidzianych
w art. 13 lub art. 14 RODO.
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