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Warszawa, dnia 31.07.2020

ZAPROSZENIE DO SKLADANIA OFERT CENOWYCH NR 42/2020- ARG

I. ZAMAWIAJACY
OncoArendi Therapeutics S. A. Osoba do kontaktu z Wykonawcami:
ul. Zwirki i Wigury 101 Matgorzata Borkowska
02-089 Warszawa e-mail: malgorzata.borkowska@oncoarendi.com
NIP: 728 27 89 248 Tel. +48 505 374 848
II. PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

Konsultacje i porady eksperckie w zakresie badan przedklinicznych dotyczacych metabolizmu leku, badarn
farmakokinetycznych (DMPK) oraz ADME/PK.

Zakres konsultacji obejmuje badania przedkliniczne w obszarze badan DMPK i ADME/PK (Absorpcja, Dystrybucja,
Metabolizm, Wydalanie).

Zamowienie realizowane jest w zwigzku z realizacjg projektu:

— ARG: ,ROZWOJ] PRZEDKLINICZNY I KLINICZNY INHIBITORA ARGINAZY DO ZASTOSOWANIA
IMMUNOTERAPII PRZECIWNOWOTWOROWEJ” (POIR.01.01.01-00-0415/17)

wspoffinansowanego ze $rodkéw UE, a takze w zwigzku z obowigzkiem stosowania zasady konkurencyjnosci.

III. TRYB ZAMOWIENIA

I11.1 Niniejsze zamdwienie nie podlega przepisom ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamoéwien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2019 r., poz. 1843 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, a takze do pozostawienia postepowania bez wyboru najkorzystniejszej oferty.

I11.4 W trakcie badania i oceny ofert, Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do wystgpienia z zapytaniem
dotyczacym dodatkowych informacji, dokumentow lub wyjasnien.

IT1.5 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 wptyngé na tres¢ ofert, Zamawiajacy przedtuzy termin ich sktadania. O dokonanej zmianie
Zamawiajacy poinformuje na swojej stronie internetowej, w Bazie Konkurencyjnosci oraz drogg mailowg
wszystkich Wykonawcéw, do ktorych skierowano wczesniej zaproszenie do skiadania ofert lub ktérzy
ztozyli juz swoje oferty.

II1.6 Niniejsze zaproszenie do sktadania ofert nie zobowigzuje OncoArendi Therapeutics SA do zawarcia

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

ofert czesciowych.

WARUNKI UDZIAXU W POSTEPOWANIU I OPIS SPOSOBU OCENY SPELNIENIA TYCH
WARUNKOW

Zaproszenie do sktadania ofert dotyczy potencjalnych Wykonawcdéw prowadzacych dziatalno$¢ zgodna z
opisem przedmiotu zamoéwienia.

O udzielenie zamdéwienie mogg sie ubiega¢ Wykonawcy, ktorzy:

A) posiadajgq niezbedng wiedze i doswiadczenie oraz dysponujg potencjatem technicznym i osobami
zdolnymi do wykonania zamoéwienia, w zakresie zasobdow kadrowych Zamawiajacy wymaga aby
gtébwny wykonawca:

1. posiadat wyksztatcenie wyzsze, wymagany tytut doktora nauk (ang. PhD) lub rownowazny;

2. posiadat co najmniej 5 lat doswiadczenia w $wiadczeniu ustug doradczych z zakresu badan
przedklinicznych dotyczacych metabolizmu leku oraz badan farmakokinetycznych (DMPK);

3. w ciggu ostatnich 5 lat zaprojektowat, monitorowat i interpretowat badania z obszaru in vitro
oraz in vivo ADME i PK innowacyjnych niskoczasteczkowych kandydatéw na lek;

4. w ciqgu ostatnich 5 lat zaprojektowat, interpretowat oraz raportowat badania laboratoryjne
w obszarze ADME (z wykorzystaniem znakowanych i nieznakowanych izotopowo kandydatow
na lek, wiaczajac badania typu mass balance oraz QWBA) i PK;

5. posiadat co najmniej 5 lat doswiadczenia w modelowaniu proceséw farmakokinetycznych u
ludzi w celu zaprojektowania dawki do badan klinicznych;

6. posiadat co najmniej 5 lat doswiadczenia w badaniach przedklinicznych dla zwigzkéw na
réoznym etapie rozwoju, w tym programy badan przedklinicznych dla innowacyjnych
niskoczasteczkowych kandydatéw na lek (NME, New Molecular Entities), ktore nalezy
zrealizowac przed rozpoczeciem badan klinicznych fazy pierwszej;

B) znajduja sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej, ktéra pozwala na nalezyte wykonanie
zamowienia;
Q) dazy¢ beda do realizacji zamoéwienia w sposob korzystny dla $rodowiska, poprzez zapewnienie

minimalizacji zuzycia materiatéw, surowcéw, energii, itp.

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

przedstawionych przez Wykonawce (Oswiadczenie stanowi Zatgcznik nr 2). Zamawiajacy wymaga dotaczenia CV

osoby planowanej do zaangazowania na rzecz realizowanej ustugi.

Iv.3

Wykluczeniu z postepowania podlega Wykonawca powigzany z Zamawiajagcym osobowo lub kapitatowo.
Przez powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy Zamawiajgcym lub
osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajacego lub osobami
wykonujacymi w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzane z przygotowaniem i przeprowadzeniem
procedury wyboru Wykonawcy a Wykonawcg polegajace w szczegdlnosci na:

A) uczestniczeniu w spofce jako wspdlnik spoétki cywilnej lub spétki osobowej;

B) posiadaniu co najmniej 10 % udziatéw lub akcji;

(0] petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta, petnomocnika;
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D) pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewiefstwa 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 Wykonawca zataczy do oferty Oswiadczenie o braku

podstaw do wykluczenia z postepowania z powodu wystepowania powigzan osobowych Iub kapitatowych

(Oswiadczenie stanowi Zatacznik nr 3 do niniejszego Zaproszenia).

Iv.4 Ztozenie oferty jest jednoznaczne z zaakceptowaniem bez zastrzezen tresci niniejszego zaproszenia do

V.

Kod

VI.
VI.1

sktadania ofert, a w szczegdlnosci istotnych warunkéw zaméwienia.

SZCZEGOLY DOTYCZACE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
CPV: 73200000-4 (Ustugi doradcze w zakresie badan i rozwoju)

Przedmiotem zamdwienia jest ekspertyza i doradztwo badawcze w postaci:

- konsultacji i porad eksperckich w zakresie badan i rozwoju nowych lekéw drobnoczasteczkowych, ich
farmakokinetyki (PK), uwalniania, wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu oraz wydalania (ang. ADME),
wiaczajac w to badania toksykokinetyczne

- konsultacji i porad eksperckich w obszarze 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 zrealizowa¢ przed rozpoczeciem badan klinicznych
fazy pierwszej;

- modelowania farmakokinetycznego w celu zaprojektowania dawki do badan klinicznych

W zakres obowigzkéw Wykonawcy bedg wchodzi¢ interpretacje danych z réznych zrédet i badan pod katem

profilu PK/ADME kandydatéw na leki w realizowanym przez Zamawiajacego projekcie badawczym.
Szacunkowe zaangazowanie wynosi¢ bedzie 140 godzin roboczych (17,5 dnia roboczego)

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

roboczogodziny zlecone przez Zamawiajgcego i wykonane.
Czas trwania umowy: od momentu podpisania do 31/03/2021

KRYTERIA OCENY OFERT
Cena - Waga: 90% (90 pkt)
W kryterium Cena punkty zostang przyznane (z doktadnoscig do dwdch miejsc po przecinku) zgodnie

Ze wzorem:

Pc = Cmin

= x90
Cbadana

Pc - Punkty w kryterium ceny

Cmin — cena netto najnizsza
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Cbadana — Cena netto badanej oferty

90 - waga kryterium (90%)

Termin ptatnosci faktury — Waga: 10% (10 pkt)

W kryterium termin ptatnosci punkty zostang przyznane zgodnie z ponizszym schematem:
10 punktéw - gdy termin ptatnosci wynosi 60 lub wiecej dni od daty dostarczenia faktury
8 punktow — gdy termin ptatnosci wynosi miedzy 46 a 59 dni od daty dostarczenia faktury
6 punktow - gdy termin ptatnosci wynosi miedzy 30 a 45 dni od daty dostarczenia faktury
4 punktéw - gdy termin ptatnosci wynosi miedzy 29 a 15 dni od daty dostarczenia faktury

0 punktow - gdy termin ptatnosci wynosi 14 lub mniej dni od daty dostarczenia faktury
10 - waga kryterium (10 %)

W przypadku dwéch lub wiecej ofert o rownej liczbie przyznanych punktéw Zamawiajacy wezwie
Wykonawcow, ktorzy ztozyli rbwno ocenione oferty, do ztozenia w terminie okreslonym przez niego ofert
dodatkowych. Wykonawcy sktadajacy oferty dodatkowe nie mogg zaoferowa¢ cen wyzszych niz

zaoferowane w ztozonych ofertach.

TERMIN I 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 jedng oferte na jedno zamdwienie.

Wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem oferty ponosi Wykonawca.

Oferty nalezy skierowa¢ do Zamawiajacego zgodnie ze wzorem stanowigcym Zatacznik nr 1 do
niniejszego zapytania ofertowego, do dnia 10/08/2020 do godz.: 23:59.

Oferty nalezy sktadac przesytajac  je wylacznie droggq  elektroniczng na adres

e-mail: malgorzata.borkowska@oncoarendi.com

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

Zapytania w zakresie przedmiotu zamdwienia nalezy kierowa¢ na adres e-mail wskazany w pkt. I lub
telefonicznie pod nr tel. +48 505 374 848 do dnia 05/08/2020 do godz.: 15:00. Osobg upowazniong do
kontaktu jest: Matgorzata Borkowska

Zapytania w zakresie formalnych zapisdw zaproszenia nalezy kierowa¢ na adres
k.kaziemirczak@oncoarendi.com do dnia 05/08/2020 do godz.: 15:00.

Oferta powinna zawiera¢ termin jej obowigzywania (minimum 30 od daty wyznaczonej na skfadanie
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 dwéch 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
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majq 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 towaréw 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

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 ustug od dotychczasowego Wykonawcy, nieobjetych
zamowieniem podstawowym, o ile statly sie niezbedne i zostaly spetnione tgcznie nastepujace
warunki:

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

ii. zmiana Wykonawcy spowodowataby istotna niedogodnos¢ lub znaczne zwiekszenie kosztow
dla Zamawiajacego,

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

B) zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru umowy i zostaty spefnione facznie nastepujace
warunki:

i koniecznos$¢ zmiany umowy spowodowana jest okolicznosciami, ktorych Zamawiajacy,
dziatajac z nalezyta starannoscig, nie mogt przewidziec,

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

O zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru umowy a taczna warto$¢ zmian jest mniejsza niz
214 000 euro i jednoczesnie jest mniejsza od 10% wartosci zamodwienia okreslonej pierwotnie w

umowie.

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

rygorem niewaznosci.

Fundusze UNIA EUROPEJSKA (ISR
Europejskie EUROPEJSKI FUNDUSZ [
Inteligentny Rozwdj ROZWOJU REGIONALNEGO [


http://www.oncoarendi.com/

). OncoArendi
@ Therapeutics
@

X. ZALACZNIKI DO ZAPROSZENIA DO SKLADANIA OFERT

A) Zatacznik Nr 1 - Wzér formularza ofertowego

B) Zatacznik Nr 2 - O$wiadczenie potwierdzajace spetnienie warunkéw z punktu IV ww. Zaproszenia

C) Zatacznik Nr 3 - Oswiadczenie w przedmiocie powigzan osobowych i kapitatowych z Zamawiajagcym

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