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Warszawa, dnia 18/02/2021

ZAPROSZENIE DO SKLADANIA OFERT CENOWYCH NR 03/2021 - ARG

I. ZAMAWIAJACY
Osoba do kontaktu z Wykonawcami
(Oferentami):
OncoAre.ndl Therapeutics S. A. tukasz Makolski
ul. Zwirki i Wigury 101 Magdalena Tyszkiewicz
02-089 Warszawa ) . .
e-mail: l.makolski@oncoarendi.com
NIP: 728 27 89 248
m.tyszkiewicz@oncoarenid.com
Tel. +48 572 572 888
II. PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

Rozwdj formulacji oraz wytworzenie zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP) badanego

produktu leczniczego (IMP) przeznaczonego do badan klinicznych pierwszej i drugiej fazy.

Zamodwienie 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)

wspoifinansowanego ze srodkdow UE, a takze w zwigzku z obowigzkiem stosowania zasady konkurencyjnosci.

III.
I11.1

IT1.2

ITI.3

ITI.4

ITI.5

IT1.6

TRYB ZAMOWIENIA

Niniejsze zamdwienie nie podlega przepisom ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamodwien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2019 r., poz. 2019 z pézn. zm.).

Niniejsze zamdwienie zostaje przeprowadzone zgodnie z zachowaniem zasady konkurencyjnosci,
jawnosci, przejrzystosci i rdwnego dostepu.

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 skfadania ofert, OncoArendi
Therapeutics SA moze zmodyfikowac¢ lub uzupetnic tre$¢ zaproszenia do sktadania ofert. Jezeli zmiany
mogga wptynaé na tres¢ ofert, Zamawiajacy przediuzy termin ich sktadania. O dokonanej zmianie
Zamawiajacy poinformuje na swojej stronie internetowej, w Bazie Konkurencyjnosci oraz droga mailowg
wszystkich Wykonawcdéw, do ktérych skierowano wczeséniej zaproszenie do skifadania ofert lub ktérzy
ztozyli juz swoje oferty.

Niniejsze zaproszenie do skifadania ofert nie zobowigzuje OncoArendi Therapeutics SA do zawarcia

Fundusze 8 o Unia Europejska
Eurepejskie ik Burcpemki Pandusr
Intelspentny Aomwd) Rorwoju Regicralrega



mailto:l.makolski@oncoarendi.com
mailto:m.tyszkiewicz@oncoarenid.com

® . OncoArendi
“‘ Therapeutics

I11.7

IT1.8

IT1.9

ITI.10

Iv.

Iv.1

Iv.2

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

Warunki techniczne realizacji zamoéwienia (w tym harmonogram prac) zostang okreslone w umowie
podpisanej z wybranym wykonawca.

Z wybranym wykonawca przed podpisaniem umowy wtasciwej zostanie podpisana umowa jakosciowa.

Celem unikniecia watpliwosci, wybér oferty jako najkorzystniejszej nie oznacza zawarcia umowy lub

ztozenia zlecenia wykonania jakichkolwiek ustug lub wykonania jakichkolwiek dostaw.

WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU I OPIS SPOSOBU OCENY SPEELNIENIA TYCH
WARUNKOW

Zaproszenie do skifadania ofert dotyczy potencjalnych Wykonawcow prowadzacych dziatalno$¢ zgodng
z opisem przedmiotu zamoéwienia.

O udzielenie zaméwienie mogaq sie ubiega¢ Wykonawcy, ktérzy:

A) dysponuja potencjatem technicznym do wykonania zamowienia opisanego w Zaproszeniu do
Sktadania Ofert Cenowych Nr 03/2021 - AGR;

B) posiadajg niezbedng wiedze i doswiadczenie - co najmniej 3 lata doswiadczenia w Swiadczeniu
ustug objetych niniejszym Zaproszeniem do Sktadania Ofert Cenowych, tj. w rozwoju formulaciji,
rozwoju metod analitycznych oraz wytwarzaniu i magazynowaniu badanego produktu leczniczego
w standardzie GMP (Good Manufacturing Practice, Dobra Praktyka Wytwarzania) na potrzeby
wczesnych faz badan klinicznych;

(@) posiadajq wazna licencje na wytwarzanie badanych produktéw leczniczych (IMP) do badan
klinicznych na ludziach;

D) posiadajq aktualny certyfikat GMP;

E) wykazg, ze zadna z przeprowadzonych w ciggu ostatnich pieciu lat inspekcji nie wykazata
powaznych nieprawidtowosci oraz dostarczg wykaz wszystkich inspekcji, ktére zostaty
przeprowadzone w osrodku/-kach Wykonawcy przez przedstawicieli uprawnionych agencji

regulacyjnych w ciggu ostatnich pieciu lat (pomiedzy grudniem 2015 roku a grudniem 2020 roku),

a jezeli okres dziatalnosci wykonawcy jest krétszy niz 5 lat, to ww. wykazanie dotyczy catego
okresu dziatalnosci wykonawcy oraz dostarczg skan raportu z ostatniej inspekcji, przeprowadzonej

przez agencje regulacyjng;

Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ zazadania dodatkowych skanow wybranych raportow

wydanych przez agencje requlacyjng po zakonczeniu inspekcji, ktore miaty miejsce pomiedzy

grudniem 2015 roku a grudniem 2020 roku. Jesli skany ww. dokumentéw nie zostang

udostepnione Zamawiajgcemu w ciggu 3 dni od daty przestania pisemnej prosby o ich

udostepnienie, ztozona przez Wykonawce oferta bedzie uznana za niekompletng i nie bedzie

podlegata dalszej ocenie.

F) znajduja sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej, ktéra pozwala na nalezyte wykonanie
zamowienia w zadeklarowanym czasie;

G) dazy¢ beda do realizacji zamdwienia w sposob korzystny dla srodowiska, poprzez zapewnienie
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minimalizacji zuzycia materiatdow, surowcow, energii, itp.

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

przedstawionych przez Wykonawce (Os$wiadczenie stanowi Zatacznik nr 2) oraz zataczony skan licencji

na wytwarzanie badanych produktéw leczniczych (IMP) do badan klinicznych na ludziach, skan certyfikatu GMP,

a takze wykaz inspekcji i skan raportu z ostatniej inspekcji, przeprowadzonej przez agencje regulacyjng, o ktérych

mowa w lit. E).

Iv.3

O udzielenie zamowienie moga sie ubiegaé Wykonawcy, ktérzy dysponujg osobami zdolnymi do

wykonania zamowienia. W zakresie zasobow ludzkich, Zamawiajacy wymaga od Wykonawcy

zaangazowahnia minimum:

A) Menagera Projektu, ktéry posiada co najmniej 2-letnie doswiadczenie w prowadzeniu projektow
badawczo-rozwojowych, realizowanych na zlecenie stron trzecich, dotyczacych rozwoju
i wytwarzania produktéw leczniczych.

B) Specjaliste Technologa, ktory posiada udokumentowane doswiadczenie w rozwoju form statych
produktow leczniczych (kapsutki), obstudze urzadzen procesowych do produkcji form statych
oraz wytwarzaniu statych form produktow leczniczych i badanych produktéow leczniczych.

Zamawiajacy wymaga, aby specjalista planowany do udziatu w realizacji projektu, petnit przez co

najmniej 3 lata funkcje wiodacego specijalisty.

(0] Specjaliste Analityka, ktéry posiada udokumentowane doswiadczenie w realizacji analitycznej
czesci projektow dotyczacych rozwoju farmaceutycznego produktéw leczniczych, w tym w
rozwoju, transferze i walidacji metod analitycznych dla substancji czynnych i produktéw
leczniczych oraz analizie stabilnosci preparatéw farmaceutycznych. Zamawiajacy wymaga, aby

specjalista planowany do udziatu w realizacji projektu petnit przez co najmniej 3 lata funkcje

wiodacego specjalisty.

D) Osobe Wykwalifikowang (QP) posiadajacg uprawnienia do zwalniania badanego produktu

leczniczego (IMP).

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

przedstawionych przez Wykonawce (Os$wiadczenie stanowi Zatgcznik nr 2) oraz zatgczone CV ww. specjalistéw.

Iv.4

Wykluczeniu z postepowania podlega Wykonawca powigzany z Zamawiajacym osobowo lub kapitatowo.
Przez powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy Zamawiajagcym
lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajacego 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 wspolnik spétki cywilnej lub spétki osobowej;

B) posiadaniu co najmniej 10 % udziatéw lub akcji;

O petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta, petnomocnika;

D) pozostawaniu w zwiagzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w linii

prostej, pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej lub
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w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.

W celu oceny braku podstaw do wykluczenia z postepowania Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca wraz z ofertg
ztozyt os$wiadczenie o braku powigzan z Zamawiajacym. Wzér o$wiadczenia stanowi Zatgcznik nr 3 do niniejszego

zaproszenia do sktadania ofert.

IV.5 Zamawiajacy nie dopuszcza mozliwosci podzlecenia przez Wykonawce podmiotom trzecim zadnej
z gtébwnych czesci zamowienia/ustugi, tj. badan polimorfizmu, rozwoju formulacji, wytwarzania
w standardzie GMP i badania jakosci badanego produktu leczniczego przeznaczonego do badan
klinicznych na ludziach, przechowywania badanego produktu leczniczego. Mniej istotne elementy
zamowienia, tj. pojedyncze specyficzne testy analityczne, z wytaczeniem testow przeprowadzanych na
IMP wykonywanych w celu jego zwolnienia, mogg by¢ zlecane podmiotom trzecim. Wykonawca jest

odpowiedzialny za kwalifikacje podwykonawcy i ponosi odpowiedzialno$¢ za prace zlecone.

IvV.6 W przypadku zlecenia przez Wykonawce ustug podmiotom trzecim objetych klauzulg poufnosci (CDA)

niezbedne jest wczesniejsze uzyskanie pisemnej zgody Zamawiajacego.

Iv.7 Ztozenie oferty jest jednoznaczne z zaakceptowaniem bez zastrzezen tresci niniejszego zaproszenia do

sktadania ofert, a w szczegdlnosci istotnych warunkéw zamédwienia.

V. SZCZEGOLY DOTYCZACE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
Kod CPV:  73100000-3 - Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe
73120000-9 Ustugi eksperymentalno-rozwojowe

Przedmiotem zamdwienia jest opracowanie formulacji badanego produktu leczniczego w postaci kapsutek
twardych oraz wytworzenie badanego produktu leczniczego, zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki

Wytwarzania (GMP), przeznaczonego do badan klinicznych pierwszej i drugiej fazy.

Zamdwienie obejmuje:

1. Charakterystyke substancji czynnej.

2. Badania polimorfizmu substancji czynnej.

3. Transfer metod analitycznych.

4. Rozwdj metod analitycznych na potrzeby kontroli jakosci produktu leczniczego.

5. Walidacje metod analitycznych.

6. Badania kompatybilnosci substancji aktywnej z substancjami pomocniczymi typowymi dla
formulacji kapsutki twardej.

7. Rozwdj formulacji.
Scale-up procesu wytwarzania produktu leczniczego oraz badania stabilnosci serii
optymalizacyjnych (non-GMP).

9. Zamoéwienie, analiza oraz zwolnienie materiatdw wyjsciowych i opakowaniowych niezbednych do

wytworzenia badanego produktu leczniczego.
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10. Przechowywanie substancji czynnej OATD-02, materiatdw wyjsciowych i materiatow
opakowaniowych zgodnie z wymaganiami GMP.

11. Zwolnienie substancji czynnej OATD-02, materiatdw wyjsciowych i materiatdw opakowaniowych
do wytwarzania.

12. Wytworzenie, zapakowanie i etykietowanie w warunkach GMP badanego produktu leczniczego
(IMP) w iloci:
o Kapsutki twarde o mocy 2.5 mg, ok. 20 000 jednostek
o Kapsutki twarde o mocy 10 mg, ok. 20 000 jednostek

13. Zwolnienie badanego produktu leczniczego przez osobe wykwalifikowana.

14. Badania stabilnosci badanego produktu leczniczego zgodnie z wytycznymi ICH Q1A (R2)

15. Magazynowanie badanego produktu leczniczego zgodnie z wymaganiami GMP przez okres min 12
miesiecy.

16. Wysytke badanego produktu leczniczego do dwdéch wyznaczonych przez Zamawiajacego miejsc

w Europie.

Integralng czescig zamdwienia jest dostarczanie protokotdéw i raportow (w jezyku angielskim) z poszczegdlnych
etapow prac m.in. raport charakterystyki substancji OATD-02, raport z badan polimorfizmu, raport z rozwoju
formulacji, raport z optymalizacji procesu wytwarzania, protokét i raport z badan stabilnosci serii
optymalizacyjnych i badanego produktu leczniczego, protokoty i raporty z walidacji metod analitycznych,
raport z wytwarzania badanego produktu, certyfikaty analityczne i certyfikaty zgodnosci GMP wytworzonych
szarzy produktu leczniczego.

Oferta powinna obejmowac wszystkie koszty realizacji zamdwienia, w tym koszt zakupu materiatéw niezbednych
do opracowania metod analitycznych; koszt wszystkich niezbednych materiatow wyjsciowych i materiatéw
opakowaniowych; koszt wytworzenia, pakowania i etykietowania badanego produktu leczniczego zgodnie
Zz wymaganiami GMP; koszt realizacji programu badania stabilnosci serii optymalizacyjnych oraz serii badanego
produktu leczniczego; koszt magazynowania substancji czynnej, materiatow wyjsciowych oraz badanego
produktu leczniczego; koszt wysyiki (przesytka rejestrowana, w kontrolowanej temperaturze) badanego produktu
leczniczego do dwoch wyznaczonych przez Zamawiajagcego miejsc w Europie oraz koszt przygotowania

wymaganej dokumentacji zwigzanej z procesem wytwarzania.

Podstawowe Informacje Techniczne stanowig Zatacznik nr 6 do niniejszego Zaproszenia.

Szczegotowy plan projektu stanowi Zatgcznik nr 7 do niniejszego Zaproszenia.

MSDS dla substancji OATD-02 stanowi zatacznik nr 8 do niniejszego Zaproszenia.

Raport z oceny wartosci PDE dla substancji OATD-02 stanowi zatacznik nr 9 do niniejszego Zaproszenia.

Zataczniki nr 6 - 9 zawierajace dane poufne beda udostepnione na wniosek Wykonawcy po
dostarczeniu do Zamawiajacego skanu odrecznie podpisanej umowy o zachowaniu poufnosci
(Zalacznik nr 5). Podpisany skan umowy nalezy przesta¢ na email: l.makolski@oncoarendi.com
Podpisany odrecznie oryginal umowy o poufnosci nalezy przesta¢ na adres:

OncoArendi Therapeutics S.A., ul. Zwirki i Wigury 101, 02-089 Warszawa
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Od Wykonawcy wymaga sie:

10.

11.

12.

Dostarczenia dokumentu Site Master File.

Organizowania telekonferencji, podczas ktérych beda omawiane postepy realizacji projektu.

Przygotowywania raportéw (w jezyku angielskim) z postepu projektu. Raporty beda dostarczane

co tydzien lub jezeli bedzie to wymagane.

Organizowania spotkan projektowych w siedzibie Wykonawcy na prosbe Zamawiajacego.

Opracowania specyfikacji dla materiatdw wyjsciowych, materiatdw opakowaniowych

oraz badanego produktu leczniczego.

Wyrazenia zgody na przeprowadzenie audytu miejsca wytwarzania przez Zamawiajgcego

lub przedstawiciela Zamawiajqcego.

Wytworzenia, pakowania i etykietowania badanego produktu leczniczego, zwolnienia substancji

czynnej, materiatdw wyjsciowych, materiatdw opakowaniowych i produktu koncowego,

oraz realizacji badania stabilnosci przez laboratorium GMP Wykonawcy zgodnie z ICH i Aneksem

13 Wytwarzanie badanych produktéw leczniczych (ENTR/F/2/AM/an D(2010) 3374).

Zrealizowania operacji zwigzanych z przyjeciem, magazynowaniem i wysytka badanego produktu

leczniczego zgodnie z wytyczng CPMP/QWP/609/96/Rev 2 ,Guideline on Declaration of Storage

Conditions”.

Przeprowadzenia przez laboratorium GMP Wykonawcy procesu walidacji metod analitycznych

niezbednych do zwolnienia badanego produktu leczniczego zgodnie z wytyczng ICH Q1A (R2).

Zwolnienia badanego produktu leczniczego, ktére zostanie przeprowadzone przez laboratorium

GMP Wykonawcy.

Przeprowadzenia badan stabilnosci badanego produktu leczniczego (w tym przechowywanie

wytworzonego produktu badanego), ktére zostana przeprowadzone przez laboratorium GMP

Wykonawcy zgodnie z wytycznymi ICH Q1A (R2) i Q1B. Produkt zostanie skierowany na badania

przyspieszone i dtugoterminowe w warunkach, odpowiednio: 40°C/ 75% RH i 25°C/ 60% RH.

Produkt bedzie badany w poszczegdlnych punktach czasowych za pomocg zwalidowanych metod

analitycznych. Parametry badane to m.in. wyglad, tozsamos¢, zawartos¢, czystosc i zawartosc

substancji pokrewnych, zawarto$¢ wody (KF), uwalnianie, jednolito$¢ zawartosci, mikrobiologia.

Proponowany harmonogram programu stabilnosci znajduje sie w zatgczniku nr 7 do niniejszego

Zapytania.

Przygotowania niezbednej dokumentacji (w jezyku angielskim badz dwujezycznej

angielski/narodowy) zwigzanej z procesem wytwarzania, na ktdrg bedzie sie sktada¢ m.in.:

o Certyfikat GMP Wytworcy

. Specyfikacje dla substancji czynnej, materiatéw wyjsciowych i materiatéw opakowaniowych

) Specyfikacje dla produktu in bulk, specyfikacje dla produktu koncowego i specyfikacje do
badan stabilnosci

. Zatwierdzone przez dziat zapewnienia jakosci dokumenty dotyczace prowadzenia
i kontrolowania procesu wytwarzania, pakowania i etykietowania (w tym instrukcje
technologiczne, raporty) badanego produktu leczniczego

o Zapisy z wytwarzania badanego produktu leczniczego (skany raportow)
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13.

. Certyfikaty analityczne dla substancji czynnej, materiatdow wyjsciowych i materiatow
opakowaniowych

o Certyfikaty analityczne badanego produktu leczniczego

Wysytki w warunkach kontrolowanych za posrednictwem wyspecjalizowanej firmy kurierskiej

badanego produktu leczniczego do wskazanych przez Zamawiajagcego dwoch osrodkéw badan

klinicznych w Europie.

Na potrzeby realizacji zamoéwienia Zamawiajgcy zapewni:

1.

Wszelkie niezbedne informacje dotyczace substancji czynnej OATD-02, standardu substancji
aktywnej, wzorcow zanieczyszczen.

Wymagane certyfikaty analityczne, karte charakterystyki (MSDS) substancji aktywnej.

Transfer metod analitycznych, dostep do raportéw z rozwoju metod analitycznych (metoda na
zawartosc i substancje pokrewne), danych surowych oraz konsultacje z ekspertem ds. analityki.
Substancje czynng OATD-02 (wytworzong w warunkach GMP) w ilosci potrzebnej do wytworzenia
badanego produktu leczniczego, nie wiecej jednak niz 1,2 kg, 1 g probke wzorca substancji
aktywnej, 0,1 g probki wzorcow substancji pokrewnych (zanieczyszczenia).

Raport z audytu miejsca wytwarzania substancji aktywnej.

Doktadny adres dostawy materiatu do badan klinicznych, wraz z danymi osoby kontaktowej

(bezposredni numer telefonu, adres e-mail).

Czas realizacji projektu rozumiany jako wytworzenie badanego produktu leczniczego z uwzglednieniem raportu
po 6-miesigcach badan stabilnosci: 30.09.2022

Maksymalny termin wytworzenia kapsutek uwzgledniajacy 3 miesieczne testy stabilnosci dla reprezentatywnej

szarzy non-GMP: 52 tygodnie od podpisania umowy.

VI.
VI.1

KRYTERIA OCENY OFERT
Cena - Waga: 90% (90 pkt)

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

wzorem:

C..:
Pc = min

= x90
Cbadana

Pc — Punkty w kryterium ceny

Cmin — cena netto najnizsza

Cbadana — Cena netto badanej oferty

90 - waga kryterium (90%)
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VI.2

VI.3

VII.
VII.1

VII.2

VII.3

VII.4

VIL.5

VII.6

VIL.7

VII.8

VII.9

VII.10

VII.11
VII.12

Termin wytworzenia kapsulek uwzgledniajacy 3 miesieczne testy stabilnosci dla
reprezentatywnej szarzy non-GMP - Waga: 10% (10 pkt)

W kryterium tym punkty zostang przyznane zgodnie z ponizszym schematem:

10 punktéw - gdy termin wytworzenia kapsutek uwzgledniajacy 3 miesieczne testy stabilnosci dla

reprezentatywnej szarzy non-GMP wyniesie maksymalnie 48 tygodni od dnia podpisania umowy

5 punktéw - gdy termin wytworzenia kapsutek uwzgledniajacy 3 miesieczne testy stabilnosci dla

reprezentatywnej szarzy non-GMP wyniesie 49-50 tygodni od dnia podpisania umowy

0 punktéw - gdy termin wytworzenia kapsutek uwzgledniajacy 3 miesieczne testy stabilnosci dla
reprezentatywnej szarzy non-GMP wyniesie 51-52 tygodnie od podpisania umowy

10 - waga kryterium (10%)

W przypadku dwdch lub wiecej ofert o rownej liczbie przyznanych punktéw Zamawiajacy wezwie
Wykonawcow, ktdrzy ztozyli rdwno ocenione oferty, do ztozenia w terminie okreslonym przez niego ofert
dodatkowych. Wykonawcy skfadajacy oferty dodatkowe nie mogg zaoferowaé 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 dotgqczenie 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 22/03/2021 do godz.: 23:59.

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

l.makolski@oncoarendi.com (wielkos¢ zatgcznikdéw nie moze przekroczy¢ tacznie 15 MB).

Za termin ztozenia oferty uznaje sie termin jej wptywu na wskazany w punkcie VIL.5 adres e-mail.
Oferty, ktore wptyna po uptywie wyznaczonego terminu, na niewfasciwy adres e-mail oraz oferty
niekompletne (mimo wezwania do uzupetnienia, jezeli takie wezwanie bylo mozliwe i zgodne z
przepisami) nie bedq podlegaty ocenie.

Zapytania w zakresie przedmiotu zamdwienia nalezy kierowac na adres e-mail wskazany w pkt. I lub
telefonicznie pod nr tel. 572 572 888 do dnia 15/03/2021 do godz.: 15:00. Osobg upowazniong do
kontaktu jest: tukasz Makolski i Magdalena Tyszkiewicz.

Zapytania w zakresie formalnych zapisbw zaproszenia nalezy kierowa¢ na adres

k.kazimierczak@oncoarendi.com do dnia 15/03/2021 do godz.: 15:00. Osobg upowazniong do kontaktu

jest: Kinga Kazimierczak.

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 wartos$ciach 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
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VII.13

VII.14
VII.15

VIII.

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 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 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 Wykonawca 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 Zamawiajgcego (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 dostaw lub ustug od dotychczasowego Wykonawcy,
nieobjetych zamédwieniem podstawowym, o ile staly sie niezbedne i zostaty spetnione tacznie
nastepujace warunki:

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

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

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

B) zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru umowy i zostaty spetnione tacznie nastepujace
warunki:

i koniecznos¢ zmiany umowy spowodowana jest okolicznos$ciami, ktérych Zamawiajacy,
dziatajac z nalezyta starannoscia, nie mogt przewidziec,

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

C) zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru umowy a faczna 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.
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IX.3

X.

Informacje dotyczace kar umownych:

A)

B)

®)

D)

E)

F)

W przypadku przekroczenia terminu wytworzenia kapsutek, z uwzglednieniem trzy miesiecznych
testow stabilnosci (zadeklarowanego przez Wykonawce w Zataczniku nr 1 pkt 3), o co najmniej 7
dni, Wykonawca zaptaci zamawiajgcemu kare umowng w wysokosci 0,5% ceny oferowanej netto
zamowienia za przekroczenie terminu, a nastepnie kolejne 1% ceny oferowanej netto zamodwienia
za kazde kolejne 7 dni opdznienia. Zamawiajacy bedzie miat tez uprawnienie do odstgpienia
umowy w przypadku przekroczenia zaoferowanego terminu wytworzenia kapsutek z
uwzglednieniem trzy miesiecznych testéw stabilnosci o co najmniej 30 dni. Prawo do odstapienia
mozna wykona¢ do 31 grudnia 2022 roku.

Za wypowiedzenie lub odstgpienie od Umowy przez ktdrgkolwiek ze Stron z przyczyn lezacych po
stronie Wykonawcy, Zamawiajacy naliczy kare umowng w wysokosci 15% 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 ogdlnych.

Kary umowne ptatne beda w terminie 7 dni od dnia doreczenia Wykonawcy noty obcigzeniowej
Zamawiajacego.

Kary umowne podlegajg sumowaniu

ZALACZNIKI DO ZAPROSZENIA DO SKLADANIA OFERT

A)
B)
C)
D)

E)
F)
G)
H)
1))

Zatacznik Nr 1 - Wzér formularza ofertowego

Zatacznik Nr 2 - Oswiadczenie potwierdzajace spetnienie warunkéw z punktu IV ww. Zaproszenia
Zatgcznik Nr 3 - Oswiadczenie w przedmiocie powigzan osobowych i kapitatowych z Zamawiajgcym
Zatacznik Nr 4 - Oswiadczenie w zakresie wypetnienia obowigzkéw informacyjnych przewidzianych
w art. 13 lub art. 14 RODO

Zatgcznik Nr 5 - Wzdér umowy o zachowaniu poufnosci

Zatacznik Nr 6 - Podstawowe Informacje Techniczne

Zatacznik Nr 7 - Szczegdtowy Plan Projektu

Zatacznik Nr 8 - MSDS dla substancji OATD-02

Zatacznik Nr 9 - Ocena wartosci PDE dla substancji OATD-02
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