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Warszawa, dnia 23/03/2021

ZAPROSZENIE DO SKLADANIA OFERT CENOWYCH NR 17/2021-ARG

I. ZAMAWIAJACY
OncoArendi Therapeutics S. A. Osoba do kontaktu:
ul. Zwirki i Wigury 101 Kinga Wozniak
02-089 Warszawa e-mail: k.wozniak@oncoarendi.com
NIP: 728 27 89 248 Tel. +48 573 900 610
II. PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

Ustugi doradcze i porady eksperckie z zakresu onkologii klinicznej przy projektowaniu badania klinicznego oraz

przygotowaniu dokumentacji niezbednej do rozpoczecia badania klinicznego

Zamdwienie 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 srodkow UE, a takze w zwigzku z obowigzkiem stosowania zasady konkurencyjnosci.

III. TRYB ZAMOWIENIA

III.1 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 pdzn. zm.).

IT1.2 Niniejsze zamowienie zostaje przeprowadzone zgodnie z zachowaniem zasady konkurencyjnosci,
jawnosci, przejrzystosci i rbwnego 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.

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

IT1.5 W uzasadnionych wypadkach, w kazdym czasie, przed uptywem terminu sktadania ofert, OncoArendi
Therapeutics SA moze zmodyfikowac lub uzupeni¢ tres¢ zaproszenia do skfadania ofert. Jezeli zmiany
mogg wptynaé na tres¢ ofert, Zamawiajacy przediuzy termin ich sktadania. O dokonanej zmianie
Zamawiajacy poinformuje na swojej stronie internetowej, w Bazie Konkurencyjnosci oraz drogg mailowg
wszystkich Wykonawcow, do ktérych skierowano wczesniej zaproszenie do sktadania ofert lub ktérzy

ztozyli juz swoje oferty.

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

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

ztozenia zlecenia wykonania jakichkolwiek ustug lub wykonania jakichkolwiek dostaw.

IV. WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU I OPIS SPOSOBU OCENY SPEELNIENIA TYCH
WARUNKOW
Iv.1 Zaproszenie do sktadania ofert dotyczy potencjalnych Wykonawcow prowadzacych dziatalno$¢ zgodnag z

opisem przedmiotu zamdwienia.

Iv.2

O udzielenie zamdwienie mogg sie ubiega¢ Wykonawcy, ktorzy:

A) posiadajg niezbedng wiedze, doswiadczenie oraz dysponuja potencjatem technicznym i osobami

B)

®)
D)

zdolnymi do wykonania zamowienia. W zakresie zasobdéw kadrowych Zamawiajacy wymaga aby
Wykonawca zaangazowat do realizacji zamodwienia eksperta, ktory:

¢ posiada stopien naukowy, przynajmniej doktora nauk medycznych (Dr n. med.)

e praktykuje zawdd lekarza np. w niepetnym wymiarze godzin

e posiada odpowiednig wiedze z obszaru onkologii klinicznej i badan klinicznych faz wczesnych, w

tym badan, w ktérych badany produkt leczniczy jest podawany cztowiekowi po raz pierwszy (ang. first

in human)

e posiada doswiadczenie w projektowaniu i prowadzeniu onkologicznych badan klinicznych wczesnej
fazy (I/II), w tym badan w ktdérych badany produkt leczniczy jest podawany cztowiekowi po raz
pierwszy (ang. first in human)

e zna najnowsze wytyczne naukowe dotyczace onkologii, farmakologii klinicznej oraz badan z
udziatem ludzi (w tym first in human), wydane przez Europejska Agencje Lekdw (ang. European
Medicines Agency, EMA)

¢ posiada doswiadczenie w przygotowywaniu dokumentéw naukowych i regulacyjnych zwigzanych z
badaniami klinicznymi, w szczegdlnosci protokotow badan klinicznych

e ma doswiadczenie w $wiadczeniu ustug doradczych na rzecz sponsoréw badan klinicznych

e jest dobrze zorientowany w obecnych przed-klinicznych i klinicznych programach rozwoju
nowatorskich terapii onkologicznych na $wiece;

zapewnia, ze zaangazowanie zasobow kadrowych (eksperta) w inne przedsiewziecia zawodowe nie
bedzie kolidowato z realizacjg niniejszego zamdwienia i ze bedzie on w stanie sprawnie odpowiadac
na podniesione pytania/problemy (W sprawach pilnych* Zamawiajacy wymaga udzielenia odpowiedzi
lub ustalenia dalszej $ciezki procedowania w terminie max. 2 dni roboczych);

znajdujq sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej, ktéra pozwala na nalezyte wykonanie zamowienia;
dazy¢ bedg do realizacji zamoéwienia w sposob korzystny dla $rodowiska, poprzez zapewnienie

minimalizacji zuzycia materiatéw, surowcéw, energii, itp.

*Sprawy pilne rozumiane sg jako kluczowe dla projektu badania, ktére zostang doprecyzowane na spotkaniu

inicjujgcym wspotprace.

W celu oceny spetnienia ww. warunkéw Zamawiajacy wymaga aby Wykonawca ztozyt wraz z ofertg oswiadczenie

o spetnieniu warunkéw udziatu w postepowaniu. Wzér oswiadczenia stanowi Zatgcznik nr 2 do niniejszego

zaproszenia do skfadania ofert. Zamawiajacy wymaga dotaczenia CV osoby planowanej do zaangazowania na
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rzecz realizowanej ustugi, spetniajacej w/w wymagania.

Iv.3 Wykluczeniu z postepowania podlega Wykonawca powigzany z Zamawiajgcym osobowo lub kapitatowo.
Przez powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy Zamawiajacym lub
osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajgcego Ilub osobami
wykonujacymi w imieniu Zamawiajacego czynnosci zwigzane z przygotowaniem i przeprowadzeniem
procedury wyboru Wykonawcy a Wykonawca, polegajace w szczegdlnosci na:

A) uczestniczeniu w spotce jako wspdlnik spotki cywilnej lub spotki osobowej;

B) posiadaniu co najmniej 10 % udziatow lub akcji;

(@) petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta, petnomocnika;

D) pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w linii
prostej, pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej lub

w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.

W celu oceny braku podstaw do wykluczenia z postepowania Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca wraz z oferta
ztozyt o$wiadczenie o braku powigzan z Zamawiajacym. Wzor oswiadczenia stanowi Zatgcznik nr 3 do niniejszego

zaproszenia do sktadania ofert.

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

sktadania ofert, a w szczegdlnosci istotnych warunkdow zamowienia.

V. SZCZEGOLY DOTYCZACE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
Kod CPV: 73200000-4 (Ustugi doradcze w zakresie badan i rozwoju)
Opis przedmiotu zamoéwienia:

OncoArendi Therapeutics SA rozwija niskoczasteczkowy inhibitor arginazy OATD-02 jako innowacyjny lek we
wskazaniu onkologicznym. W zwigzku z tym OAT poszukuje eksperta z dziedziny onkologii, ktéry bedzie brat
udziat przy projektowaniu badania klinicznego oraz przygotowaniu dokumentacji niezbednej do rozpoczecia

badania klinicznego.

Przedmiotem zamowienia jest ekspertyza i doradztwo naukowe (przed rozpoczeciem badania klinicznego) w

zakresie :

e rozwoju nowych lekéw matoczasteczkowych we wskazaniach onkologicznych

e projektowania onkologicznych badan klinicznych faz wczesnych (w tym przygotowanie dokumentéw do
spotkania typu Scientific Advice)

e przygotowania dokumentow naukowych i regulacyjnych zwigzanych z badaniami klinicznymi np. protokét
badania klinicznego

Ponadto ekspert bedzie brat udziat w spotkaniach zewnetrznych i wewnetrznych (przed rozpoczeciem badania
klinicznego), zwigzanych z powyzszym zakresem zadan.

Za rozpoczecie badania klinicznego uznaje sie otrzymanie zgody wtasciwego Organu Regulatorowego oraz
pozytywnej opinii komisji bioetycznej.
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Szacunkowe zaangazowanie eksperta wynosi¢ bedzie 100 godzin roboczych (12,5 dni roboczych)**

W sprawach pilnych Zamawiajacy wymaga udzielenia odpowiedzi lub opracowania strategii procedowania w
terminie max. 2 dni roboczych (Sprawy pilne rozumie sie jako kluczowe dla projektu badania, w przypadku
korespondencji mailowej nalezy zastosowaé odpowiednie oznaczenie, np. poprzez dopisanie w temacie

wiadomosci: PILNE).

**Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do niewykorzystania petnej szacowanej liczby godzin, wskazanej powyzej.
Wykonawca nie jest uprawniony do wystepowania do Zamawiajgcego z roszczeniami o wykorzystanie petnej
szacowanej liczby godzin i uzyska wynagrodzenie tylko i wylacznie za roboczogodziny zlecone przez

Zamawiajacego i wykonane.

Z uwagi na koniecznos¢ ochrony tajemnicy przedsiebiorstwa, w razie pojawienia sie pytan dotyczacych niniejszego
Zaproszenia, wymagajacych ujawnienia danych poufnych, Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do udzielenia
wyjasnien po odrecznym podpisaniu oraz przestaniu drogg elektroniczng przez Wykonawce skanu umowy o
zachowaniu poufnosci (ang. Confidential Disclosure Agreement - CDA). Dokument CDA zostanie udostepniony na
prosbe Wykonawcy drogg elektroniczng. Skan wypetnionego i podpisanego odrecznie CDA nalezy przesta¢ na

adres e- mail: k.wozniak@oncoarendi.com.

Podpisany odrecznie oryginat umowy o zachowaniu poufnosci nalezy przestaé¢ na adres:
OncoArendi Therapeutics S.A., ul. Zwirki i Wigury 101, 02-089 Warszawa

Termin realizacji zamoéwienia: do 30/09/2022

VI. KRYTERIA OCENY OFERT
VI.1 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

VI.2 Termin platnosci faktury - Waga: 10% (10 pkt)
W kryterium termin ptatnosci faktury punkty zostang przyznane zgodnie z ponizszym schematem:

10 punktow - gdy ptatnos¢ zostanie ustalona na 30 dni od daty dostarczenia prawidtowo wystawionej

faktury
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VI.3

VII.
VII.1

VII.2

VII.3

VIL.4

VIL.5

VII.6
VII.7

VII.8

VII.9

VII.10

VII.11
VII.12

5 punktéw — gdy ptatnosc¢ zostanie ustalona na 15-29 dni od daty dostarczenia prawidtowo wystawionej

faktury

0 punktéw - gdy ptatnos$c¢ zostanie ustalona na 14 dni lub mniej od daty dostarczenia prawidtowo

wystawionej faktury

W przypadku dwéch lub wiecej ofert o réwnej liczbie przyznanych punktéw Zamawiajacy wezwie
Wykonawcow, ktérzy 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 dotgczenie 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 30/03/2021 do godz.: 23:59.

Oferty nalezy sktadac przesytajac je drogq elektroniczng na adres e-mail:
k.wozniak@oncoarendi.com lub za posrednictwem Bazy Konkurencyjnosci dostepnej pod adresem:

Za termin ztozenia oferty uznaje sie termin jej wptywu na wskazany w punkcie VIL.5 adres.

Oferty, ktore wptyng po uptywie wyznaczonego terminu, na niewtasciwy 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 zamodwienia nalezy kierowaé na adres e-mail wskazany w pkt. I lub
telefonicznie pod nr tel. +48 573 900 610 do dnia 26/03/2021 do godz.: 13:00. Osoba upowazniong
do kontaktu jest: Kinga Wozniak.

Zapytania w zakresie formalnych zapisbw zaproszenia nalezy kierowa¢ na adres

k.kazimierczak@oncoarendi.com do dnia 26/03/2021 do godz.: 13:00. Osobg upowazniong do kontaktu

jest: Kinga Kazimierczak.

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 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 towardw i ustug, do ktérych nie
majaq zastosowania zwolnienia od podatku od towaru i ustug (Dz. U. z 2008 r. Nr 212, poz. 1337 z p6zn.

zm.).
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VII.13 Cena oferty winna zawiera¢ nalezny VAT. Prawidiowe 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.).

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 Zamawiajgcego (www.oncoarendi.com) oraz w Bazie Konkurencyjnosci.

IX. ISTOTNE POSTANOWIENIA UMOWY

IX.1 Wykonawca zobowigzany bedzie do zawarcia umowy na warunkach ujetych w niniejszym Zaproszeniu i
ofercie.

IX.2 Nie jest mozliwe dokonywanie istotnych zmian postanowien zawartej umowy w stosunku do tresci

oferty, na podstawie ktdrej dokonano wyboru Wykonawcy, chyba ze:

A) zmiany dotyczg realizacji dodatkowych ustug od dotychczasowego Wykonawcy, nieobjetych
zamowieniem podstawowym, o ile staty sie niezbedne i zostaty spetnione tgcznie nastepujace
warunki:

i zmiana Wykonawcy nie moze zostaC dokonana z powoddéw ekonomicznych Ilub
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. wartos¢ kazdej kolejnej zmiany nie przekracza 50% wartosci zamowienia okreslonej
pierwotnie w umowie,

B) zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru umowy i zostaly 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, wymagaja formy pisemnej, pod
rygorem niewaznosci.
X. ZALACZNIKI DO ZAPROSZENIA DO SKLADANIA OFERT

A) Zatgcznik Nr 1 - Wzér formularza ofertowego
B) Zatacznik Nr 2 - Oswiadczenie potwierdzajace spetnienie warunkéw z punktu IV ww. Zaproszenia
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C) Zatacznik Nr 3 - Oswiadczenie w przedmiocie powigzan osobowych i kapitatowych z Zamawiajacym
D) Zatacznik Nr 4 - Oswiadczenie w zakresie wypetnienia obowigzkdw informacyjnych przewidzianych
w art. 13 lub art. 14 RODO
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