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ZAPROSZENIE DO SKLADANIA OFERT CENOWYCH NR 19/2021- ARG

I. ZAMAWIAJACY (SPONSOR)
Osoba do kontaktu:
Kinga Wozniak
e-mail: k.wozniak@oncoarendi.com
oncoArendi Therapeutics S. A. Tel. +48 573 900 610
ul. Zwirki i Wigury 101 Kinga Kazimierczak
02-089 Warszawa e-mail: k.kazimierczak@oncoarendi.com
NIP: 728 27 89 248 oraz
Anna Bajera
e-mail: a.bajera@oncoarendi.com
Tel. +48 606 201 756
II. PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

Zorganizowanie i kompleksowe przeprowadzenie badania klinicznego pierwszej fazy
typu ‘First in Human'’ dla zwiazku OATD-02.

Zamédwienie realizowane jest w zwigzku z realizacjq projektu:

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

wspotfinansowanego ze $rodkdw UE, a takze w zwigzku z obowigzkiem stosowania zasady konkurencyjnosci.

III. TRYB ZAMOWIENIA

I11.1 Niniejsze zamdwienie nie podlega przepisom ustawy z 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien publicznych
(t.j. Dz. U. z 2019 r., poz. 2019 z p6zn. zm.).

ITI.2 Niniejsze zamdwienie 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.

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

ITI.5 W uzasadnionych wypadkach, w kazdym czasie, przed uptywem terminu skifadania ofert, OncoArendi
Therapeutics SA moze zmodyfikowac¢ lub uzupetnic tres¢ zaproszenia do sktadania ofert. Jezeli zmiany
moga wptynaé na tres¢ ofert, Zamawiajacy przedtuzy termin ich sktadania. O dokonanej zmianie
Zamawiajacy poinformuje na swojej stronie internetowej, w Bazie Konkurencyjnosci oraz drogg mailowg
wszystkich Wykonawcdéw, do ktérych skierowano wczeséniej zaproszenie do skifadania ofert lub ktérzy

ztozyli juz swoje oferty.
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II1.6 Niniejsze zaproszenie do sktadania ofert (nazywane w tresci réwniez ,zapytaniem ofertowym”) nie
zobowigzuje OncoArendi Therapeutics SA do zawarcia umowy.

I11.7 W ramach niniejszego zaproszenia do sktadania ofert Zamawiajacy nie dopuszcza mozliwosci sktadania
ofert czesciowych.

IT1.8 Celem unikniecia watpliwosci, wybér oferty jako najkorzystniejszej nie oznacza zawarcia umowy lub
ztozenia zlecenia wykonania jakichkolwiek ustug lub wykonania jakichkolwiek dostaw. Umowa bedzie

zawierana w formie pisemnej lub dokumentowej wg wyboru Zamawiajacego.

IV. WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU I OPIS SPOSOBU OCENY SPEELNIENIA TYCH
WARUNKOW
Iv.1 Zaproszenie do skfadania ofert dotyczy potencjalnych Wykonawcéw prowadzacych dziatalnos¢ zgodng

z opisem przedmiotu zamoéwienia.
Iv.2 O udzielenie zamdwienia mogg sie ubiega¢ Wykonawcy, ktorzy:

A) Posiadajg niezbedng wiedze i doswiadczenie do wykonania zamdwienia:

(i) posiadaja doswiadczenie w $wiadczeniu ustug z zakresu organizacji i prowadzenia badan
klinicznych produktéw leczniczych w tym badan klinicznych faz wczesnych (fgcznie z typem
badania FIH);

(i) posiadaja  doswiadczenie ~w  organizacji i prowadzeniu  onkologicznych lub
hematoonkologicznych badan klinicznych (zorganizowali i przeprowadzili lub sg w trakcie
realizacji przynajmniej 4 takich badan);

(iii) zrealizowali (lub sa w trakcie realizacji) co najmniej 7 projektéw polegajacych na organizacji
i przeprowadzeniu badania klinicznego produktu leczniczego dla podmiotow trzecich;

(iv) posiadajg doswiadczenie w prowadzeniu, zarzadzaniu i koordynacji spraw urzedowych
dotyczacych badan klinicznych produktéow leczniczych w Polsce, w urzedzie regulatorowym
(Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
zwany réwniez dalej URLP) oraz komisji bioetycznej. Dotychczas ztozyli, w imieniu sponsorow
- podmiotdéw zlecajacych organizacje i prowadzenie badan klinicznych - co najmniej 4 wnioski
o0 badanie kliniczne (ang. Clinical Trial Application - CTA) do ww. jednostek;

(v) posiadaja doswiadczenie w przygotowywaniu kluczowej dokumentacji badania klinicznego,
w tym: protokotu badania klinicznego (ang. Clinical Study Protocol), zmian do protokotu (ang.
Protocol Amendments), karty obserwadji klinicznej (ang. Case Report Form - CRF), raportu
koricowego z badania (ang. Clinical Study Report - CSR) itp.;

(vi) posiadaja doswiadczenie w wyborze, kontraktowaniu i wspotpracy z podwykonawcami
(w szczegolnosci laboratorium centralnym) przy realizacji badan klinicznych.

B) Posiadajq odpowiedni potencjat kadrowy, zdolny do wykonania zaméwienia. Zamawiajacy wymaga,
aby zespot projektowy, ktory bedzie zaangazowany z ramienia Wykonawcy do realizacji zamowienia
posiadat udokumentowane doswiadczenie i wiedze zawodowg (w tym aktualne certyfikaty
potwierdzajgce odbycie szkolen dotyczacych Dobrej Praktyki Klinicznej, zgodnie z wymogami dla
danego stanowiska) niezbedne do wykonania zamdwienia $cisle z obowigzujacymi przepisami,
standardami bioetycznymi oraz wytycznymi regulatoréow rynku (a takze ugruntowanymi praktykami
rynkowymi). Ponadto Zamawiajacy wymaga aby zespot ten znat aktualne polskie przepisy krajowe
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i wspdlnotowe, w tym wytyczne Europejskiej Agencji Lekdéw (ang. European Medicines Agency -
EMA), ktérym podlegaja badania kliniczne. Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca dysponowat
i zaangazowat (dopuszczalne podwykonawstwo) do realizacji zamdwienia odpowiedni zespot,
a w szczegolnosci:

(i) Specjaliste w zakresie regulacji z minimum piecioletnim doswiadczeniem
w przygotowywaniu i sktadaniu dokumentacji regulacyjnej oraz kontaktach z organami
regulacyjnymi (w tym takze z URPL), a takze komisjami bioetycznymi (z wtgczeniem komisji
na terenie Polski);

(i) Kierownika Projektu, ktory bedzie odpowiedzialny za kompleksowe zarzadzanie i nadzér
nad realizacjg badania klinicznego oraz komunikacje z potencjalnymi podwykonawcami
i Zamawiajacym, posiadajacego udokumentowane co najmniej piecioletnie doswiadczenie
w organizacji i zarzadzaniu projektami w obszarze badan klinicznych, w tym badan
onkologicznych lub hematoonkologicznych  faz wczesnych, realizowanych na zlecenie
podmiotow trzecich;

(iii) Osobe wykwalifikowana odpowiedzialna za nadzér nad bezpieczenstwem
farmakoterapii (ang. Qualified Person Responsible For Pharmacovigilance, QPPV)
z minimum trzyletnim doswiadczeniem w monitorowaniu bezpieczenstwa farmakoterapii;
posiadajaca uprawnienia do korzystania z bazy EudraVigilance;

(iv) Monitora badan klinicznych (ang. Clinical Research Associate, CRA), ktory posiada
tacznie przynajmniej piecioletnie doswiadczenie zawodowe w dziedzinie monitorowania,
zarzadzania lub audytowania badan klinicznych, w tym co najmniej dwuletnie doswiadczenie
w monitorowaniu badan onkologicznych lub hematoonkologicznych, w tym faz wczesnych;

(v) Specjaliste bioanalityka (ktory bedzie odpowiedzialny za nadzorowanie czesci zamowienia
realizowanej przez centralne laboratorium bioanalityczne) posiadajacego doswiadczenie
w rozwoju i walidacji metod bioanalitycznych na potrzeby badan klinicznych, realizowanych
zgodnie z zaleceniami Miedzynarodowej Rady ds. Harmonizacji (ang. International Council on
Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use - ICH),
wymaganiami EMA a takze doswiadczenie w tworzeniu dokumentacji regulacyjnej z zakresu
bioanalityki. Zamawiajacy wymaga, aby specjalista ten zrealizowat co najmniej 7 podobnych
projektow, w ramach ktoérych wykonywatl w szczegolnosci nastepujace zadania: (i) serwis
bioanalityczny, obejmujacy rozwdj metody bioanalitycznej, (ii) petng walidacje metody
bioanalitycznej w ludzkim materiale biologicznym wymienionym w streszczeniu protokotu
badania klinicznego w punkcie ,Schedule of Assessments” oraz ,Pharmacokinetic and
Pharmacodynamic Assessments”, stanowigcym Zatacznik nr 5 do Zapytania, (iii) analize
probek pobranych od uczestnikéw badania na potrzeby badan klinicznych zgodnie
Z wymogami zamieszczonymi w Zataqczniku nr 5. Zamawiajacy wymaga, aby osoba na
stanowisku specjalisty bioanalityka przez okres co najmniej ostatnich 3 lat petnita funkcje
specjalisty wiodgcego.

(vi) Lidera zespotu zarzadzajacego danymi (Data Management Team Lead) z co najmniej
trzyletnim doswiadczeniem w pracach z danymi uzyskanymi w badaniach klinicznych oraz
w Swiadczeniu ustug wymienionych w Tabeli 1 (punkty 46-48 oraz 51-62). Kierownik zespotu
zarzadzajgcego danymi powinien w swojej karierze uczestniczy¢ w co najmniej 5 podobnych
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projektach (polegajacych na zarzadzaniu danymi z badan klinicznych z uwzglednieniem badan
faz wczesnych). Przez uczestnictwo w projekcie nalezy rozumie¢ wykonywanie zadan
z zakresu zarzadzania danymi w danym projekcie.

(vii)Kierownik zespotu biostatystycznego z co najmniej trzyletnim doswiadczeniem w analizie
biostatystycznej wynikdéw badan klinicznych oraz w $wiadczeniu ustug wymienionych w Tabeli
1 (punkty 49-51 oraz 61-62). Kierownik zespotu biostatystycznego powinien w swojej karierze
uczestniczy¢ w co najmniej 5 podobnych projektach (polegajacych na analizie danych z badan
klinicznych z uwzglednieniem badan faz wczesnych). Przez uczestnictwo w projekcie nalezy

rozumie¢ wykonywanie zadan z zakresu analizy biostatystycznej.

Zamawiajacy nie dopuszcza aby ta sama osoba peinila w trakcie realizaciji

zamowienia wiecej niz jedna z funkcji z wymienionych powyzej.

Zamawiajacy wymaga aby Wykonawca w trakcie realizacji zamodwienia, w razie potrzeby konsultacji, zapewnit
mozliwos$¢ skorzystania z ustug Osoby Wykwalifikowanej (QP), w szczegdlnosci w zakresie opisanym w punkcie
33 w Tabeli 1.

C) Dysponuja potencjatem technicznym do wykonania zamowienia oraz wymaganymi prawem
certyfikatami i uprawnieniami. W przypadku zespotdw zaangazowanych w prowadzenie badania
klinicznego z ramienia osrodkow badawczych, Zamawiajacy wymaga aby cztonkowie zespotu,
zaangazowanego do realizacji zamowienia, posiadali doswiadczenie i wiedze zawodowg (w tym
aktualne certyfikaty potwierdzajace odbycie szkoleh dotyczacych Dobrej Praktyki Klinicznej (ang.
Good Clinical Practice - GCP), niezbedne do wykonania zamdwienia $cisle z obowigzujacymi
przepisami, standardami bioetycznymi oraz wytycznymi regulatoréw rynku (w tym URLP), a takze
ugruntowanymi praktykami rynkowymi. Wykonawca zobowigzany jest réwniez udostepnié
Sponsorowi wraz z ofertg wykaz kluczowych Standardowych Procedur Operacyjnych w celu
potwierdzenia posiadania systemu jakosci.

Zamawiajacy wymaga aby Wykonawca zaangazowat do realizacji zaméwienia:
- centralne Laboratorium Bioanalityczne, ktore bedzie odpowiednio wyposazone w celu petnej
realizacji zaméwienia w terminie oraz zagwarantuje ciggto$¢ prac w przypadku awarii sprzetu,
posiadajace aktualny certyfikat Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP) oraz odpowiednie, kontrolowane
warunki przechowywania prébek do analiz (nalezy zagwarantowaé wystarczajaca powierzchnie do
przechowywana oraz sposOb oznaczenia prébek umozliwiajacy fatwg identyfikacje). Laboratorium
musi zapewni¢, ze dokumentacja przygotowana i dostarczona przez laboratorium w trakcie i po
zakonczeniu analiz bedzie zgodna z wymogami regulacyjnymi.
- hurtownie farmaceutyczna lub apteke centralna do ktérej zostanie dostarczony i w ktérej
bedzie przechowywany badany produkt leczniczy (ang. Investigational Medicinal Product - IMP),
posiadajaca zwalidowany system monitoringu temperatury i wilgotnosci, kontrolowane warunki
przechowywania w temperaturze pokojowej (zakres temperaturowy zostanie podany po
rozstrzygnieciu postepowania ofertowego) oraz zapewniony Scisty nadzér standw magazynowych w
pomieszczeniach z kontrolg dostepu.
Ponadto Zamawiajacy wymaga aby Wykonawca posiadat zwalidowane oprogramowanie do obliczen parametréw
farmakokinetycznych.
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D) Beda mieli mozliwo$¢ statego nadzorowania badania w osrodkach na terenie Polski, w ktérych bedzie

prowadzone badanie kliniczne (Zamawiajacy bedzie pokrywat koszty podrézy jedynie na terenie
Polski, tym samym Zamawiajacy wymaga aby wycena zakresu zamowienia opisanego w Tabeli 1 (w

punktach dotyczacych nadzoru prac osrodkow), uwzgledniata koszty zwigzane z podrézami wytacznie
na terenie Polski);
E) Zapewnig mozliwo$¢ wykonania II etapu zwolnienia IMP, o ktéorym mowa w wytycznych EMA

(EMA/202679/2018);

F) Zagwarantuja ochrone danych osobowych uczestnikbw badania oraz wifasnosci intelektualnej
Sponsora przez co najmniej: kontrolowanie dostepu do poufnych danych oraz system ochrony
dziatajacy w budynku, w ktéorym powyzsze dane bedg przechowywane;

G) Znajdujq sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej, ktora pozwala na nalezyte wykonanie
zamoéwienia;

H) Dazy¢ beda do realizacji zamdwienia w sposéb korzystny dla srodowiska, poprzez zapewnienie

minimalizacji zuzycia materiatdow, surowcow, energii, itp.

W celu oceny spetnienia ww. warunkow Zamawiajacy wymaga aby Wykonawca ztozyt wraz z ofertg o$wiadczenie
o spetnieniu warunkéw udziatu w postepowaniu. Wzér oswiadczenia stanowi Zatacznik nr 2 do niniejszego
zaproszenia do sktadania ofert. Zamawiajacy wymaga dolaczenia CV os6b (wymienianych w lit. B)
planowanych do zaangazowania, spetniajacych ww. wymagania. Zamawiajacy dopuszcza na tym
etapie ztozenie anonimowych zyciorysow oraz dostarczenie przed podpisaniem umowy zyciorysow
ze wskazaniem imion i nazwisk ekspertow. Ponadto Zamawiajacy wymaga dostarczenia kopii
certyfikatow potwierdzajacych odbycie szkolen dotyczacych Dobrej Praktyki Klinicznej (o ktérych
mowa w lit. B i C) oraz kopie certyfikatu GLP, po wylonieniu najlepszej oferty, ale przed podpisaniem
umowy. Zamawiajacy wymaga aby Wykonawca ztozyt wraz z oferta wykaz kluczowych
Standardowych Procedur Operacyjnych. Po zakontraktowaniu Wykonawca jest zobowigzany

dostarczy¢ ww. procedury.

Iv.3 Wykluczeniu z postepowania podlega Wykonawca powigzany z Zamawiajacym 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 Wykonawcg, polegajace w szczegdlnosci na:

A) uczestniczeniu w spotce jako wspdlnik 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 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 ofertg
ztozyt os$wiadczenie o braku powigzan z Zamawiajacym. Wzor oswiadczenia stanowi Zatgcznik nr 3 do niniejszego

zaproszenia do sktadania ofert.
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Iv.4 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: 73000000-2 (Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe oraz pokrewne ustugi doradcze)

Opis przedmiotu zamowienia:

Zamodwienie obejmuje przygotowanie i przeprowadzenie (przez wyspecjalizowang firme CRO) badania klinicznego
fazy I, ze wzrastajacymi dawkami inhibitora arginaz - OATD-02. Celem badania klinicznego, podczas ktérego IMP
zostanie podany cziowiekowi po raz pierwszy (badanie typu ‘First in Human’), bedzie zbadanie bezpieczenstwa,
tolerancji oraz aktywnosci antyneoplastycznej OATD-02 u pacjentdw obu pici z chorobami nowotworowymi
(szczegdty opisano w zatgczniku 5 oraz 6). Z uwagi na koniecznos¢ ochrony tajemnicy przedsiebiorstwa, w razie
pojawienia sie pytan dotyczacych niniejszego zaproszenia, wymagajacych ujawnienia danych poufnych,
Zamawiajacy (zwany dalej rowniez ,Sponsorem”) 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 oba adresy e-mail:

k.wozniak@oncoarendi.com oraz_k.kazimierczak@oncoarendi.com . Podpisany odrecznie oryginal umowy

o zachowaniu poufnosci nalezy przestaé¢ na adres: OncoArendi Therapeutics S.A., ul. Zwirki i Wigury
101, 02-089 Warszawa. Streszczenie protokotu badania klinicznego (ang. Protocol synopsis), w wersji roboczej
stanowiacy Zatacznik nr 5 oraz Zatacznik nr 6 do niniejszego zaproszenia zostang udostepnione Wykonawcom,
ktérzy wyrazg swoje zainteresowanie udzialem w postepowaniu i przeslg drogq elektroniczng skan podpisanej
umowy o zachowaniu poufnosci. Sponsor zastrzega, ze wstepny plan badania klinicznego moze ulec zmianie.
Ostateczny plan badania zostanie zatwierdzony po przeanalizowaniu wszystkich danych z badan przedklinicznych
oraz na podstawie rekomendacji uzyskanych podczas procedury doradztwa naukowego udzielonego przez
regulatora. Szczegdétowy harmonogram prac zostanie ustalony z wybranym Wykonawca podczas spotkania typu
‘kick-off meeting’. Opis kamieni milowych wraz z planowanym terminem realizacji przedstawiono w Tabeli 1
w Zatgczniku nr 6. Sponsor planuje przeprowadzi¢ badanie na terenie Polski w 3-4 osrodkach* bedacych
podmiotami leczniczymi prowadzacymi rutynowa diagnostyke i leczenie dorostych pacjentéw onkologicznych
i dorostych pacjentéw hematoonkologicznych, przystosowanych jednoczesnie do badan klinicznych produktéw
leczniczych faz wczesnych (z mozliwoscig 24h pobytu pacjentéw w osrodku) i posiadajacych doswiadczenie

w prowadzeniu takich badan.

*Prosimy o wycene badania z uwzglednieniem 4 osrodkéw badawczych. Sponsor zastrzega sobie mozliwos$¢

rezygnacji z jednego osrodka klinicznego.
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Tabela 1. Zakres zamoéwienia

Zadania

Przygotowanie Badania i zlozenie (aplikacja) dokumentéw do urzedu regulatorowego oraz komisji

bioetycznej

Opracowanie (we wspodtpracy ze Sponsorem) ostatecznego planu badania klinicznego (ang. Project plan).

Przygotowanie formularza studium wykonalnosci (ang. feasibility questionnaire), uzyskanie podpisanych
formularzy o zachowaniu poufnosci (ang. Confidential Disclosure Agreement, CDA) od o0sbb
zaangazowanych w proces studium wykonalnosci z ramienia osrodkdéw, weryfikacja mozliwosci
przeprowadzenia badania w wybranych (wspdlnie ze Sponsorem) os$rodkach, ktorych profil i
doswiadczenie zostaty opisane w Zataczniku 6, przygotowanie raportu dotyczacego studium
wykonalnosci i kwalifikacja osrodkow do udziatu w badaniu (we wspdtpracy ze Sponsorem), w Polsce.

Zaplanowanie i przeprowadzenie wizyty kwalifikacyjnej w wybranych 4 osrodkach w Polsce przed
podpisaniem umoéw z osrodkami (ang. Pre-Study Visit, PSV) przez wykwalifikowanego Monitora Badan
Klinicznych (przy mozliwym wspoétudziale przedstawiciela/przedstawicieli Sponsora*). Podczas wizyty
powinny zosta¢ wykonane m.in. nastepujgace czynnosci: ustalenie sktadu Zespotéw Badawczych,
omoéwienie zatozen projektu, weryfikacja mozliwosci realizacji projektu przez planowany Zespét
Badawczy, weryfikacja sprzetu i pomieszczen, zebranie odpowiednich certyfikatow, zebranie danych
niezbednych do przygotowania uméw finansowych z Badaczami i Osrodkami; przygotowanie
szczegotowego raportu z kazdej wizyty kwalifikacyjnej.

*Sponsor zastrzega sobie rowniez mozliwo$¢ uczestniczenia w pdzniejszych wizytach monitorujacych
0 ktérych mowa w punkcie 27.

Przygotowanie budzetu, negocjacje budzetu oraz warunkdw umowy o badanie kliniczne z wybranymi
przez Sponsora (na podstawie raportu dotyczacego studium wykonalnosci) osrodkami i Badaczami.
Przygotowanie umowy tréjstronnej* (pomiedzy CRO, Osrodkiem i Gtdwnym Badaczem),
przeprowadzenie i finalizacja procesu podpisywania umoéw.

Przygotowanie anekséw do umoéw dla osrodkdéw oraz badaczy (jesli bedzie taka potrzeba).**

*Wzdr umowy tréjstronnej musi zostaé zaakceptowany przez Sponsora.
**Prosimy o uwzglednianie w wycenie jednego aneksu dla kazdej umowy. Liczba anekséw moze ulec
zmianie.

Wybér i zakontraktowanie laboratorium centralnego, ktére bedzie spetnialo wymagania opisane
w punkcie IV.2 C

Opracowanie protokotu badania klinicznego na bazie streszczenia protokotu badania klinicznego (ang.
Protocol synopsis) przygotowanego przez Sponsora. Protokét musi zostaé zaakceptowany przez
Sponsora.

Streszczenia protokotu badania klinicznego stanowi Zatacznik nr 5. Sponsor informuje, ze wstepny plan
badania klinicznego moze ulec zmianie.

Przygotowanie i aktualizacja dokumentacji badania klinicznego powstatej przed i w trakcie badania oraz
przygotowanie dokumentacji po zakonczeniu lub przerwaniu badania.
Dokumentacja badania klinicznego musi obejmowaé wszystkie wymagane dokumenty, w tym m.in.:

e Informacje dla pacjenta i Formularz $wiadomej zgody* (ang. Patient Information and Informed
Consent Form) oraz Dokument (wzér) przeznaczony dla uczestnika badania majacy na celu
wykonanie obowigzujacych przepiséw o ochronie danych osobowych

e Pre-screeningowy formularz $wiadomej zgody

e Karte obserwacji pacjenta (ang. Case report form, CRF) wraz z objasnieniem i specyfikacjami
dostosowanymi do formatu CRO (elektroniczny CRF)*;

e Monitoring plan;

e Podrecznik dla diagnosty laboratoryjnego oraz oséb pobierajacych materiat biologiczny (ang.
Laboratory Manual), zaréwno dla laboratoriéw lokalnych jak i centralnego/centralnych;
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e Plan postepowania w przypadku wystgpienia odstepstw od Protokotu Badania;
e Instrukcje postepowania w badaniu dla badaczy oraz innych cztonkéw zespotu badawczego;
e Instrukcja pobierania materiatéw biologicznych do biobankowania
e Dzienniczki pacjentéw
oraz inne dokumenty specyficzne dla kraju w ktérym badanie bedzie przeprowadzone (Polska).

Sponsor wymaga, aby wszystkie dokumenty byty sporzadzane w jezyku angielskim, a wybrane
dokumenty takze w jezyku polskim, zgodnie z obowigzujgcym prawem krajowym i wspdlnotowym.

*Prosimy o wycene uwzgledniajgcq dwukrotng aktualizacje ICF oraz trzykrotng CRF. Liczba poprawek
moze ulec zmianie.

8. | Przygotowanie i ztozenie w imieniu i na rzecz Sponsora, wniosku (i jego ewentualnych poprawek)
o pozwolenie na badanie klinicznie i innych wnioskow*, ktére okaza sie niezbedne w trakcie badania
klinicznego i po jego zakonczeniu, do URPL wraz z wniesieniem opfat urzedowych zgodnie z wymaganiami
krajowymi (optaty powinny by¢ uwzglednione w cenie oferty).

*Prosimy o wycene uwzgledniajgcg 4 wnioski dotyczgce istotnych oraz 2 nieistotnych zmian w protokole.
Liczba wnioskdéw do protokotu moze ulec zmianie.

Jezeli w momencie sktadania dokumentacji bedzie funkcjonowat system Clinical Trial Information System
(CTiS), ktéry umozliwi ztoZzenie jednego wniosku dotyczgacego zaréwno urzedu rejestracji jak i komisji
bioetycznej punkt ten bedzie dotyczyt jednego wniosku do powyzszych jednostek.

9. | Wpis do bazy danych EudraCT, wystgpienie o nadanie numeru EudraCT; biezaca aktualizacja danych
(jezeli powyzszy wymédg nadal bedzie obowigzywac po wejsciu w zycie Rozporzadzenia 536/2014).

10. | Zarejestrowanie badania na stronie.clinicaltrials.gov i aktualizacja informacji na stronie
(jezeli powyzszy wymadg nadal bedzie obowigzywac po wejsciu w zycie Rozporzadzenia 536/2014).

11. | Przygotowanie i ztozenie w imieniu i na rzecz Sponsora wniosku o wydanie opinii dotyczacej badania
klinicznego* do wlasciwej komisji bioetycznej oraz innych wnioskow, ktére okaza sie niezbedne w trakcie
badania klinicznego oraz po jego zakoriczeniu wraz z wniesieniem opfaty (optaty powinny by¢
uwzglednione w cenie oferty).

*Prosimy o wycene uwzgledniajgcg 4 wnioski dotyczgce istotnych oraz 2 nieistotnych zmian w protokole
Ilos$¢ wnioskow w protokole moze ulec zmianie.

Jezeli w momencie skfadania dokumentacji bedzie funkcjonowat system Clinical Trial Information System
(CTiS), ktory umozliwi ztozenie jednego wniosku dotyczgacego zaréwno urzedu rejestracji jak i komisji
bioetycznej punkt 11 nie bedzie obowigzywat.

12. | Korespondencja z organem regulacyjnym (URLP) i wtasciwg komisjg bioetyczng w imieniu i na rzecz
Sponsora - w porozumieniu ze Sponsorem.

Ponadto Sponsor wymaga aby wszelka korespondencja z organem regulacyjnym oraz komisja bioetyczng
byta ttumaczona na jezyk angielski.

13. | Przygotowanie i przedtozenie organowi regulacyjnemu i/lub wiasciwej komisji bioetycznej okresowych,
wymaganych przepisami prawa, sprawozdan, np. rocznych raportéow z postepu w badaniu, itp.

14. | Zorganizowanie ubezpieczenia badania zgodnie z obowigzujacymi przepisami; wraz z optaceniem sktadki
ubezpieczeniowej.

15. | Przygotowanie, wydruk i dostarczenie do os$rodkow kompletu dokumentéw niezbednych do
przeprowadzenia badania (ang. Investigator’s Site Folders) zawierajacego m.in. logi dotyczace statusu
pacjentéw w osrodku oraz rozliczenia badanego leku, protokét badania, wzér informacji dla pacjenta i
formularz Swiadomej Zgody*, pre-screeningowy formularz $wiadomej zgody, wzér dokumentu
przeznaczonego dla uczestnika badania majacy na celu wykonanie obowigzujacych przepiséw o ochronie
danych osobowych* oraz wzér dzienniczka pacjenta*, instrukcje dla badaczy, wydruki polisy
ubezpieczeniowej, zgody wilasciwego organu regulacyjnego (URLP) /opinii komisji bioetycznej wraz z
korespondencja.

*w iloSci wystarczajacej dla planowanej liczby pacjentow (40)
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16.

Organizacja spotkania badaczy w formie on-line, przygotowanie prezentacji, aktywny udziat zespotu CRO
w spotkaniu.

17.

Szkolenie zespotu projektowego CRO wraz z uzyskaniem potwierdzen odbycia szkolenia.

Zarzadzanie projektem

18.

Koordynacja wszystkich prac zwigzanych z organizacjg i przeprowadzeniem badania klinicznego,
komunikacja ze Sponsorem i wszystkimi potencjalnymi podwykonawcami, przygotowanie raportow
miesiecznych (na prosbe Sponsora), kontrola budzetu projektu, organizowanie spotkan projektowych ze
Sponsorem (takze w siedzibie Wykonawcy) na prosbe Sponsora, itp.

19.

Nadzorowanie i raportowanie Sponsorowi statusu badania, w tym organizowanie telekonferencji*,
podczas ktdérych bedzie omawiany postep projektu i przygotowanie notatek ze spotkania;
*prosimy o wycene telekonferencji obywajacych sie w cyklu cotygodniowym. Czestotliwosé
telekonferencji moze ulec zmianie.

20.

Wspoétpraca ze Sponsorem, ekspertami i podwykonawcami realizujgcymi poszczegdlne czesci projektu,
takze tych dziatajacych na zlecenie Sponsora, np. z zakontraktowang przez Sponsora firmg, ktora jest
odpowiedzialna za przygotowanie dossier badanego produktu leczniczego (ang. Investigational Medicinal
Product Dossier - IMPD) oraz Broszury Badacza (ang. Investigator's Brochure - IB), a takze za
przygotowywanie odpowiedzi na pytania stawiane przez urzad regulatorowy w trakcie weryfikacji
wniosku o pozwolenie na rozpoczecie badania klinicznego i zataczonych do niego dokumentoéw, dotyczace
jakosci, produkcji i kontroli IMP, przedklinicznych badan toksykologicznych oraz farmakologicznych.

21. | Ustalenie $ciezki komunikacji ze Sponsorem.

22. | Udostepnienie skandw dokumentacji (na zyczenie Sponsora).

23. | Koordynowanie pracy wszystkich podwykonawcéw (np. laboratorium centralne, magazyn).

24. | Przygotowanie, dostarczenie i przedstawienie wszelkich niezbednych danych (w tym wstepnych raportow

farmakokinetycznych - PK i farmakodynamicznych - PD (jesli dotyczy) na spotkania Komitetu ds.
przegladu danych bezpieczenstwa (ang. Safety Review Committee (SRC)*
Uczestniczenie w spotkaniach SRC oraz przygotowanie raportu/podsumowania z posiedzenia.

*Szczegdty dotyczace SRC sg dostepne w Zataczniku 5.

25.

Dostarczenie wszelkich niezbednych danych Sponsorowi, w celu podjecia decyzji dotyczacej eskalacji/de-
eskalacji/ekspansji dawki.

Monitorowanie osrodkow

26.

Przeprowadzenie wizyt inicjujacych, w tym m.in. zebranie wymaganych podpiséw, przeprowadzenie
szkolen dla osob nieuczestniczacych w spotkaniu Badaczy oraz szkolen uzupetniajgcych wraz z
uzyskaniem potwierdzen ukonczenia szkolenia, przygotowanie raportow z wizyt inicjujacych oraz listéw
do Badaczy (ang. follow up letters).

27.

Monitorowanie badania klinicznego (wizyty dostosowane do tempa rekrutacji*), przygotowanie raportéw
z wizyt i listéw do Badaczy; udokumentowanie kontaktow telefonicznych z osrodkami w postaci np.
notatki zawierajacej termin przeprowadzenia rozmowy oraz jej przedmiot; korespondencja z Osrodkami;
kontrola i rozliczanie lekéw; w razie potrzeby szkolenia poprzez telekonferencje.

* Prosimy o wycene uwzgledniajaca 8 wizyt w kazdym osrodku. Liczba wizyt moze ulec zmianie.

28.

Utrzymywanie nadzoru nad Osrodkami pomiedzy wizytami przez caty czas trwania rekrutacji oraz
obserwacji klinicznej - wizyty zdalne przeprowadzane przez telefon/Internet*, zakonczone
sporzadzeniem raportu i listu do Badacza (ang. follow up letter).

*Prosimy o wycene uwzgledniajacg 4 wizyty zdalne w kazdym osrodku. Liczba wizyt moze ulec zmianie.

29.

Przeprowadzenie wizyt zamykajacych we wszystkich Osrodkach uczestniczacych w projekcie -
przygotowanie raportdw z wizyt i listdw do Badaczy (ang. follow up letters), zebranie wymaganych
dokumentéw i weryfikacja kompletnosci dokumentéw; przygotowanie dokumentacji do archiwizacji;
finalne rozliczanie lekéw.
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Ustugi w zakresie dystrybucji i nadzoru nad badanym produktem leczniczym (ang. Investigational

Medicinal Product, IMP)

30. | Zwolnienie IMP do badania klinicznego (II etap zwolnienia).

31. | Zarzadzanie IMP*: przyjecie i magazynowanie IMP w warunkach zgodnych z wymaganiami, dostarczenie
IMP do os$rodkéw*, kontrola i rozlicznie IMP.

* Prosimy o wycene uwzgledniajaca 3 transporty IMP do kazdego z oSrodkdw. Liczba transportéw moze
ulec zmianie.

32. | Zniszczenie IMP (wraz z dostarczeniem certyfikatu zniszczenia).

33. | Podejmowanie decyzji (w porozumieniu ze Sponsorem) w przypadku wystgpienia dewiacji zwigzanych z
IMP (np. odstepstwa dotyczace temperatury przechowywania produktu leczniczego).

Przeprowadzenie badania klinicznego

34. | Zorganizowanie i przeprowadzenie badania klinicznego zgodnie z wytycznymi Dobrej Praktyki Badan
Klinicznych Miedzynarodowej Rady ds. Harmonizacji (International Council on Harmonization of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use), Deklaracja Helsifnska oraz wszelkimi
innymi obowigzujacymi, znajdujgcymi zastosowanie przepisami miedzynarodowymi, krajowymi lub
wspoélnotowymi.

35. | Przeprowadzenie badania klinicznego zgodnie z protokotem badania, nadzér nad wykonaniem badan
diagnostycznych oraz procedur odpowiednich dla danej wizyty wskazanych w protokole badania.

36. | Nadzér nad rekrutacjg uczestnikéw badania.

37. | zwrot kosztéw podrézy oraz zakwaterowania dla uczestnikéw badania.

38. | Zarzadzanie zespotami badawczymi zaangazowanymi do obstugi badania.

39. Zarzadzanie dokumentacjg Badania klinicznego w czasie trwania projektu.

40. | Opracowanie zmian do protokotu badania klinicznego* (jesli bedzie taka potrzeba)

*Prosimy o uwzglednianie w wycenie 4 istotnych zmian oraz 2 nieistotnych. Liczba zmian do protokotu
moze ulec zmianie.

41. | Przygotowanie anekséw do umoéw finansowych dla wszystkich podwykonawcéw* (jesli bedzie taka
potrzeba)

*Prosimy o uwzglednianie w wycenie jednego aneksu dla kazdego podwykonawcy. Liczba anekséw
moze ulec zmianie.

42. | Zorganizowanie niezbednych zestawdéw laboratoryjnych i dostarczenie ich do osrodkdédw. Zarzadzenie
logistyka zwigzang z transportem (do laboratorium/laboratoriow centralnego/centralnych oraz do
siedziby Sponsora) i przechowywaniem materiatu biologicznego pobranego od pacjentéw. Szczegoty
dotyczace wysytek materiatu sq opisane w Zataczniku 6.

43. | Zarzadzanie ptatnosciami dla osrodkéw i zespotéw badawczych.

44, | Zarzadzanie ptatnosciami dla podwykonawcow.

45. | Prowadzenie szkolen dla zespotdw badawczych (zwigzanych ze zmianami istotnymi w protokole

badania)*
* Prosimy o uwzglednianie w wycenie 4 szkolen. Liczba szkoleri moze ulec zmianie.

Zarzadzanie danymi i analiza danych z badania klinicznego wraz z biostatystyka (plus wszystkie inne

niezbedne czynnosci do prawidiowego zbierania, przetwarzania i analizowania danych)

46. | Przygotowanie planu zarzadzania danymi (ang. Data Management Plan).
47. | Zarzadzanie danymi i przetwarzanie danych.

48. | Projekt, opracowanie i walidacja bazy danych.

49. | Opracowanie planu analizy biostatystycznej.
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50. | Opracowanie opisu biostatystycznego badania w raportach z analizy czes$ciowej i w raporcie z analizy
koncowej (Raport z badania klinicznego, ang. Clinical Study Report - CSR).

51. | Weryfikacja i analiza danych.

52. | Przygotowanie tzw. Data Handling Report.

53. | Przeglad CRF.

54. | Edit Check Programming.

55. | Zaprogramowanie Listingdw (ang. Listing Programming) w tym: Non-Unique Table Programming, Unique
Figure Programming, Non-Unique Figure Programming, Unique Listing Programming, Patient Profile
Programming.

56. | Kontrola jakosci i zamkniecie bazy danych.

57. | Elektroniczny transfer danych (import) (ang. Electronic data transfer (import)).

58. | Kodowanie terminéw medycznych (ang. Medical terms coding).

59. | Transfer bazy danych

60. | Konfiguracja transferu bazy danych sponsora (ang. Sponsor database transfer setup).

61. | Przygotowanie odpowiednich dokumentéw/danych wraz ze wstepnymi raportami PK oraz PD (jesli
dotyczy) na spotkania zespotu SRC.

62. | Przygotowanie wszelkich niezbednych danych Sponsorowi w celu podjecia kluczowych decyzji w badaniu
dotyczacych dalszego dawkowana (eskalacji/deeskalacji/ekspansji dawki) preparatu, zakonczenia
badania, opracowania poprawek, itp.

Serwis bioanalityczny (laboratorium centralne)
63. | Serwis bioanalityczny obejmujacy rozwdj metody bioanalitycznej do oznaczania zwigzku gtdéwnego oraz

biomarkeréw (na podstawie danych przedklinicznych zgromadzonych przez Sponsora, LC-MS/MS)*,
petng walidacje metody bioanalitycznej w ludzkim materiale biologicznym, przeprowadzenie wszystkich
oznaczen/pomiardéw (zgodnie z pozycjami wymienionymi w streszczeniu protokotu badania klinicznego w

’

punkcie ,Schedule of Assessments” oraz ,Pharmacokinetic and Pharmacodynamic Assessments”)
stanowigcym Zatacznik nr 5 do Zapytania, pobranych od uczestnikéw badania, a takze zapewnienie kitéw
laboratoryjnych.

*w przypadku kwasu orotowego Sponsor dopuszcza mozliwosc uzycia metody komercyjnej (standardowo
dostepnej w ofertach laboratoriéw) z zastrzezeniem, ze metoda ta musi spetni¢ wymagania Sponsora
(oceniane beda m. in: zakres oznaczanych stezeri, Lower Limit of Quantification - LLOQ).

Ponadto Sponsor dopuszcza mozliwo$¢ zakontraktowania drugiego laboratorium centralnego dla
oznaczen kwasu orotowego, w przypadku gdyby pierwsze laboratorium centralne znajdowato sie poza
granicami Polski, ze wzgledu na konieczno$¢ wykonania analizy i dostarczenia wynikéw w ciggu max. 4
dni od pobrania materiatu biologicznego.

Sponsor wymaga przeprowadzenia wizyty kwalifikacyjnej w centralnym laboratorium/laboratoriach
bioanalitycznym przed podpisaniem umoéw z laboratorium, przy mozliwym wspotudziale
przedstawiciela/przedstawicieli Sponsora.

Sponsor dopuszcza mozliwos¢ kwalifikacji laboratorium centralnego poprzez zebranie niezbednych
dokumentdw bez koniecznosci przeprowadzania wizyty na miejscu w przypadku zlokalizowania
laboratorium poza granicami Polski. Decyzja o ewentualnej wizycie w laboratorium centralnym zostanie
podjeta przez Sponsora po przeprowadzeniu wstepnej kwalifikacji na podstawie dostarczonego zestawu
dokumentéw.

64.

Zarzadzaniem materiatem biologicznym w tym jego magazynowanie.

65.

Przygotowanie wstepnego oraz petnego raportu bioanalitycznego.
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66. | Przekazywanie Sponsorowi wynikow bioanalitycznych (w postaci raw data) na biezaco zgodnie z
postepem badania klinicznego.

67. | Zaangazowanie na potrzeby realizacji zamdwienia zespotu specjalistow posiadajacych wiedze i
doswiadczenie w rozwoju i walidacji metod bioanalitycznych na potrzeby analizy prébek materiatu
biologicznego pobranego od pacjentow.

68. | Archiwizacja probek.

Nadzo6r medyczny (ang. Medical Monitoring) oraz Serwis nadzoru nad bezpieczenstwem stosowanej

w Badaniu klinicznym farmakoterapii (ang. Pharmacovigilance)

69. | Rejestracja osdob z personelu oferenta posiadajacych uprawnienia do bazy EudraVigilance, jako
uzytkownikow (Users) w profilu Virtual Affiliate Sponsora.

70. | Przygotowanie wzoréw formularzy SAE, SUSAR oraz formularza cigzowego.

71. | Utrzymywanie nadzoru nad bezpieczenstwem stosowanej w badaniu klinicznym farmakoterapii - peten

serwis, w tym m.in.: opracowanie planu bezpieczenstwa badania klinicznego (ang. Safety monitoring
plan) i jego aktualizacja, raportowanie dziatan niepozadanych (SAE, SUSAR), raportowanie cigzy, follow
up dziatan niepozadanych, opracowanie raportdw bezpieczenstwa i ich ztozenie do odpowiednich
organdw, przygotowanie DSUR i ztozenie do odpowiednich organdw.

72. | Rozsytanie do Badaczy nowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa produktu badanego (SUSAR Alert
Letter).

73. | Raportowanie organowi regulacyjnemu i wiasciwej komisji bioetycznej (jesli dotyczy) o nowych
informacjach dotyczacych bezpieczenstwa produktu badanego.

74. | Utworzenie i utrzymanie bazy danych dotyczacych bezpieczenstwa.

75. | Zapewnienie zgodnosci danych miedzy bazg danych kliniczng a bazg danych dot. bezpieczenstwa (ang.
SAE reconciliation).

76. | Przeglad medyczny SAEs (ang. Medical Review of SAES).

77.| Ocena bezpieczenstwa uczestnikéw badania (zestaw odpowiednich danych dostarczony przed kazdym
spotkaniem komisji ds. zwiekszenia dawki).

78. | Uczestniczenie w spotkaniach komitetu SRC.

79. | Przygotowanie narratywow dotyczacych bezpieczenstwa (ang. Safety Narratives).

80. | Weryfikacja listingdéw przed zamknieciem bazy danych (ang. per subject listings) dotyczacych m. in:
Physical Examination, Vital Signs, Safety Lab, AEs, Concomitant Medication, Medical History, etc.).

81. | Przeglad i analiza profildw bezpieczenstwa pacjenta (ang. subject safety profile).

Przygotowanie raportu badania klinicznego
82. | Przygotowanie i weryfikacja raportu po przeprowadzeniu analizy czastkowej (ang. interim analysis)

(raport musi zostac sfinalizowany przez koncem grudnia 2023 jesli badanie bedzie trwato dtuzej niz do
grudnia 2023) opisujacego postep prac od poczatku realizacji projektu do potowy listopada 2023*

*czgstkowa analiza wynikéw dla pierwszorzedowego punktu koricowego bedzie miata zastosowanie
jesli nie bedzie mozliwe przygotowanie do tego czasu finalnego raportu CSR

83. | Przygotowanie i weryfikacja raportu koncowego z badania klinicznego.
Zapewnienie jakosci
84. | Zapewnienie i kontrola jakosci.
85. | Przygotowanie do audytu przeprowadzonego przez Sponsora; zapewnienie obecnosci Monitora Badania

Klinicznego w Osrodku podczas audytu; udziat w telekonferencji dotyczacej wnioskéw z audytu.

* Prosimy o wycene aktywnosSci zwigzanych z audytami w 2 osrodkach. Liczba audytéw moze ulec
zmianie.
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86. | Kontrola jakosci wszelkich dokumentéw powstatych przed, po oraz w trakcje realizacji badania (m.in.
protokotu badania, karty obserwacji klinicznej, Informacji dla pacjenta i formularza swiadomej zgody
pacjenta, raportu badania klinicznego, etc.) oraz ciggta ocena jakosci danych uzyskiwanych z badania.

Archiwizacja dokumentow

87. | Dostarczenie planu dotyczacego Trial Master File (TMF) Sponsorowi badania. Przygotowanie i utrzymanie
TMF.

88. | Dostarczenie TMF Sponsorowi po zakonczeniu badania.

89. | Archiwizacja ISF (ang. Investigator's Site Folders) i dokumentacji badania klinicznego.

v

tatnosci dla osrodkow i zespotu badawczego za przeprowadzenie badania klinicznego

90. | Prosze uwzgledni¢ wszystkie koszty zwigzane z prowadzeniem badania klinicznego w osrodkach
klinicznych m.in. wynagrodzenia dla zespotéw badawczych i osrodka, przeprowadzenie wszystkich
procedur zgodnie z protokotem badania, w tym biopsje i obrazowanie, oznaczenia w laboratoriach
lokalnych wraz z archiwizacjg prébek, ewentualny 24h pobyt pacjentow w osrodkach*, przechowywanie
produktu leczniczego w aptece, itp.).

*Prosimy aby wycenic¢ jednorazowy 24h pobyt wszystkich (40) pacjentéw. Liczba pobytéow moze ulec
zZmianie.

Optaty inne

91. | Prosze uwzgledni¢ wszystkie optaty dla podwykonawcow zwigzane z prowadzeniem badania klinicznego,
ktore nie zostaty wyszczegolnione powyzej (np. wszelkie opfaty licencyjne - jesli dotyczy). Uwzglednione
tez powinny zosta¢ wszystkie inne niezbedne koszty, takie jak koszty podrdzy dla cztonkdw zespotu
(jezeli bedg niezbedne), koszty zakwaterowania, koszty ttumaczen lub inne koszty i wydatki zwigzane z
czynnosciami biurowo-administracyjnymi (drukowanie, skanowanie, kopiowanie, ustugi kurierskie, itd.).

Zakres zamowienia moze ulec zmianie na skutek okolicznosci, ktérych Zamawiajgcy nie mdgt obiektywnie

przewidzie¢ w chwili zawarcia umowy lub okolicznosci wynikajacych z realizacji i prowadzenia badania klinicznego

zgodnie z aktualnymi przepisami.

Od Wykonawcy wymaga sie zorganizowania i przeprowadzenia badania klinicznego jako kompleksowej ustugi
badawczej, ktérej zakres wskazuje opis przedmiotu zamdwienia. Sponsor dopuszcza zlecenie poszczegdlnych
elementow zamoéwienia podwykonawcom. Wykonawca jest odpowiedzialny za kwalifikacje podwykonawcy i ponosi

odpowiedzialno$¢ za prace zlecone. Wyboér podwykonawcy wymaga zgody Zamawiajacego.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do rozwigzania umowy z Wykonawca w przypadku braku uzyskania
pozytywnej opinii wydajnej przez wilasciwg komisje bioetyczng lub w przypadku braku uzyskania zgody na
rozpoczecie badania klinicznego z URPL. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do rozwigzania umowy z Wykonawca
réwniez w przypadku gdy z przyczyn naukowych lub biznesowych dojdzie do zatrzymania lub zawieszenia prac
zwigzanych z czasteczkg OATD-02 lub programem arginazowym rozwijanym przez Sponsora. Umowa bedzie
regulowata sposdb wzajemnych rozliczen pomiedzy Sponsorem i Wykonawca w takich przypadkach.

Termin realizacji zamoéwienia:

Zamawiajacy zastrzega maksymalne terminy realizacji nastepujacych dziatan:
1) Termin zakontraktowania osrodkéw przez CRO - nie pdzniej niz koniec maja 2022;
2) Termin zlozenia dokumentéw wraz z wnioskiem o dopuszczenie i rozpoczecie badania klinicznego

produktu leczniczego do urzedu regulatorowego (URPL) oraz o opinie wlasciwej komisji bioetycznej - 8
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dni (kalendarzowych) po dostarczeniu przez Zamawiajacego ostatnich dokumentow (Szczegdty w

zatqczniku 6);

3) Termin wigczenia pierwszego pacjenta - nie moze by¢ diuzszy niz 4 tygodnie od zaistnienia ostatniego

ze zdarzen: (i) uzyskanie zgody na rozpoczecie badania klinicznego, (ii) uzyskanie pozytywnej opinii

komisji bioetycznej o badaniu, (iii) dostarczenie do osrodka IMP;

4) Termin dostarczenia koncowego raportu CSR i TMF - 26 tygodni od momentu zakonczenia ostatniej wizyty

ostatniego pacjenta.

Realizacja zamowienia powinna sie rozpocza¢ niezwiocznie po podpisaniu umowy, a planowany termin otrzymania

przez Wykonawce ostatnich dokumentdéw, ktére beda sktadowg pakietu jaki zostanie przedtozony do URPL oraz

wilasciwej Komisji bioetycznej, to nie pdzniej niz koniec pierwszego kwartatu 2022.

VI.
VI.1

VI.2

KRYTERIA OCENY OFERT
Cena - Waga: 50% (50 pkt)

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

Ze wzorem:

C,.:
Pc=—" x50
Cbadana

Pc — Punkty w kryterium ceny
Cmin — Najnizsza zaoferowana cena netto sposrod ztozonych ofert niepodlegajacych odrzuceniu
Cbadana — Cena netto badanej oferty

Termin zakontraktowania osrodkow przez CRO - Waga: 15% (15 pkt)

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

Z ponizszym schematem:

15 punktéw - gdy wedtug deklaracji zakontraktowanie o$rodkéw nastgpi do 15 kwietnia 2022
(wiacznie)
10 punktéw - gdy wedtug deklaracji zakontraktowanie osrodkéw nastapi do 29 kwietnia 2022
(wiacznie)

0 punktow - gdy wedtug deklaracji zakontraktowanie o$rodkéw nastgpi do 31 maja 2022 (wiacznie).

Maksymalny termin podpisania umow z osrodkami nie moze by¢ pézniejszy niz 31 maja
2022 r.
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VI.3 Termin ztozenia dokumentéw wraz z wnioskiem o dopuszczenie i rozpoczecie badania klinicznego
produktu leczniczego do urzedu regulatorowego (URPL) oraz o opinie wiasciwej komisji

bioetycznej (po dostarczeniu przez Zamawiajacego ostatnich dokumentdw ***) — Waga: 15% (15 pkt)

W kryterium tym punkty zostang przyznane (z doktadnoscig do dwoch miejsc po przecinku) zgodnie ze

wzorem:

T, -
Ty — _min

= x15
Tbadany

T, - punkty w kryterium: Termin ztozenia dokumentéw wraz z wnioskiem o dopuszczenie i rozpoczecie
badania klinicznego produktu leczniczego do urzedu regulatorowego (URPL) oraz o opinie wtasciwej
komisji bioetycznej

Tmin - Najkrotszy zadeklarowany termin ztozenia dokumentdéw wraz z wnioskiem o dopuszczenie i
rozpoczecie badania klinicznego produktu leczniczego do urzedu regulatorowego (URPL) oraz o opinie
wilasciwej komisji bioetycznej liczony w petnych dniach sposrdd ztozonych ofert niepodlegajgcych
odrzuceniu

Thadany - termin zadeklarowany w ocenianej ofercie liczony w petnych dniach

Maksymalny termin ztozenia dokumentdw nie moze by¢ dtuiszy niz 8 dni (kalendarzowych) od

dostarczenia przez Zamawiajgcego ostatnich dokumentéw.

rk Ostatnimi dokumentami dostarczonymi Wykonawcy, a wchodzacymi w skiad pakietu
przedktadanego URPL w celu uzyskania zgody na rozpoczecie badania oraz komisji bioetycznej, w celu
uzyskania opinii dotyczacej badania, beda dokumenty wymienione w Zataczniku 6. Pozostate

dokumenty wchodzace w sktad pakietu musza by¢ przygotowane przez Wykonawce wczesniej.

VI.4 Termin wiaczenia pierwszego pacjenta - Waga: 15% (15 pkt)

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

wzorem:

T%Un

Tp = x15

Tbadany

Tp — punkty w kryterium termin wiaczenia pierwszego pacjenta
Tmin - Najkrétszy zadeklarowany termin wiaczenia pierwszego pacjenta liczony w petnych tygodniach
sposréd ztozonych ofert niepodlegajacych odrzuceniu

Tradany- termin zadeklarowany w ocenianej ofercie liczony w petnych tygodniach
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Dla unikniecia watpliwosci, w przypadku zadeklarowania w ofercie niepetnego tygodnia, termin ten
zostanie zaokraglony zgodnie z zasadami matematycznymi (tj. koncéwki wynoszace mniej niz 50

zostang pominiete, a koncéwki wynoszace 50 i wiecej zostang podwyzszone do petnych liczb).

Maksymalny termin wiaczenia pierwszego pacjenta nie moze by¢ dluzszy niz 4 tygodnie od
zaistnienia ostatniego ze zdarzen*: (i) uzyskanie zgody na rozpoczecie badania klinicznego,
(ii) uzyskanie pozytywnej opinii komisji bioetycznej o badaniu, (iii) dostarczenie do osrodka
IMP*,

*Ew. opOznienie dostarczenia IMP nie moze wynika¢ z przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy.

V1.5 Termin dostarczenia koncowego raportu CSR i TMF od momentu ostatniej wizyty ostatniego
pacjenta (LPLV) - Waga 5% (5 pkt)

W kryterium tym punkty zostang przyznane (z doktadnoscia do dwdch miejsc po przecinku) zgodnie ze

wzorem:

T, .
Td = ———x5
Tbadany

T4 — punkty w kryterium termin dostarczenia finalnych dokumentéw CSR i TMF

Tmin - Najkrétszy zadeklarowany termin dostarczenia finalnych dokumentéw CSR i TMF liczony
w petnych tygodniach sposréd ztozonych ofert niepodlegajacych odrzuceniu

Tbadany- termin zadeklarowany w ocenianej ofercie liczony w petnych tygodniach

Dla unikniecia watpliwosci, w przypadku zadeklarowania w ofercie niepetnego tygodnia, termin ten
zostanie zaokraglony zgodnie z zasadami matematycznymi (tj. koncoéwki wynoszace mniej niz 50

zostang pominiete, a koncdéwki wynoszace 50 i wiecej zostang podwyzszone do petnych liczb).

Maksymalny termin dostarczenia finalnych dokumentéw CSR i TMF nie moze by¢ dluzszy niz

26 tygodni od momentu ostatniej wizyty ostatniego pacjenta.

VI.6 W przypadku dwéch lub wiecej ofert o réwnej liczbie przyznanych punktéw Zamawiajacy wezwie
Wykonawcéw, ktérzy ztozyli rdwno ocenione oferty, do ztozenia w terminie okreslonym przez niego ofert
dodatkowych. W odniesieniu do zadnego z kryteridw oceny, oferta dodatkowa nie moze by¢é mniej

korzystna w poréwnaniu z ofertg ztozong w odpowiedzi na zapytanie ofertowe (tj. w pierwszej ofercie).

VII. TERMIN I SPOSOB SKLADANIA OFERT
VII.1 Oferta powinna by¢ podpisana przez nalezycie umocowanego przedstawiciela Wykonawcy. W przypadku
podpisywania oferty przez petnomocnika niezbedne jest dotgqczenie petnomocnictwa.

VII.2 Wykonawca moze ztozy¢ tylko jedng oferte na jedno zamoéwienie.
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VIL.3 Wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem oferty ponosi Wykonawca.

VIL.4 Oferty nalezy skierowa¢ do Zamawiajacego zgodnie ze wzorem stanowigcym Zatacznik nr 1 do
niniejszego zapytania ofertowego, do dnia 30/07/2021 do godz.: 23:59.

VIL.5 Oferty nalezy sktadacd przesytajac je drogq elektroniczng na adresy e-mail:

k.wozniak@oncoarendi.com, k.kazimierczak@oncoarendi.com oraz a.bajera@oncoarendi.com

lub za posrednictwem Bazy Konkurencyjnosci dostepnej pod adresem:
https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl

VII.6 Za termin ztozenia oferty uznaje sie termin jej wptywu na wskazane w punkcie VIL.5 adresy.

VIL.7 Oferty, ktéore wptyng po uptywie wyznaczonego terminu, na niewtasciwy adres e-mail oraz oferty
niekompletne (mimo wezwania do uzupetnienia, jezeli takie wezwanie byto mozliwe i zgodne
Z przepisami) nie beda podlegaty ocenie.

VII.8 Zapytania w zakresie przedmiotu zamodwienia nalezy kierowa¢ na adresy e-mail:

k.wozniak@oncoarendi.com, k.kazimierczak@oncoarendi.com oraz a.bajera@oncoarendi.com do dnia

21/07/2021 do godz.: 15:00. Osobami upowaznionymi do kontaktu sg: Kinga Wozniak, Kinga
Kazimierczak oraz Anna Bajera.

VII.O Zapytania w zakresie formalnych zapisbw zaproszenia nalezy kierowa¢ na adres
k.kazimierczak@oncoarendi.com do dnia 21/07/2021 do godz.: 15:00. Osobg upowazniong do kontaktu

jest: Kinga Kazimierczak.

VII.10 Oferta powinna zawiera¢ termin jej obowigzywania (minimum 30 od daty wyznaczonej na sktadanie
ofert).

VII.11 Prosimy o podanie cen w wartosciach netto (nie zawierajacych podatku VAT) oraz w wartosciach brutto.

VII.12 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 niektorym
podatnikom, wystawiania faktur, sposobu ich przechowywania oraz listy towaréw i ustug, do ktérych nie
majq zastosowania zwolnienia od podatku od towaru i ustug (Dz. U. z 2008 r. Nr 212, poz. 1337 z p6zn.
zm.).

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 pézn. zm.).

VII.14 Zamawiajacy nie dopuszcza przedstawienia ceny ofertowej w kilku wariantach.

VII.15 Rozliczenia miedzy Zamawiajacym a Wykonawcg prowadzone bedg 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 Zamawiajacego (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.
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IX.2 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 zamdwieniem podstawowym, o ile staly sie niezbedne i zostaty spetnione tacznie
nastepujace warunki:

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

ii. zmiana Wykonawcy spowodowataby istotna niedogodnosc¢ lub znaczne zwiekszenie kosztow
dla Zamawiajqcego,

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 tgcznie nastepujace
warunki:

i koniecznos$¢ 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,

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, ktéra zostanie zawarta w wyniku postepowania, wymagajg formy pisemnej, pod

rygorem niewaznosci.

IX.3 Informacje dotyczace kar umownych:

Kary umowne beda egzekwowane wytacznie w przypadku winy lub razacych zaniedban ze strony Wykonawcy.
Kary umowne beda naliczane jedynie, gdy naruszenie zobowigzania powstato na skutek okolicznosci, za ktére
Wykonawca ponosi odpowiedzialnos¢. W razie niedotrzymania termindw Wykonawca jest zobowigzany
udowodni¢, ze podjat wszelkie niezbedne aktywnosci aby wywigzac sie z zobowigzania. Dla unikniecia watpliwosci
kary umowne nie bedg naliczane jesli wydtuzenie termindw wykonania zamdwienia nastgpi z przyczyn niezaleznych
od Wykonawcy).

A) W przypadku przekroczenia terminu zakontraktowania osrodkéw przez CRO (zadeklarowanego przez
Wykonawce w Zataczniku nr 1 pkt 3.1.), o co najmniej 10 dni, Wykonawca zaptaci Zamawiajagcemu kare
umowng w wysokosci 0,3% ceny oferowanej netto zamodwienia za przekroczenie terminu, a nastepnie
kolejne 0,7% ceny oferowanej netto zamdwienia za kazde kolejne 10 dni opdznienia. Zamawiajacy bedzie
miat tez uprawnienie do odstgpienia umowy w przypadku gdy zakontraktowanie osrodkéw przekroczy
termin 31 maja 2022 r.

B) W przypadku przekroczenia terminu ztozenia dokumentacji wraz z wnioskiem o dopuszczenie i rozpoczecie
badania klinicznego produktu leczniczego do urzedu regulatorowego (URPL) oraz o opinie wiasciwej
komisji bioetycznej (zadeklarowanego przez Wykonawce w Zataczniku nr 1 pkt 3.2.), o co najmniej 5 dni,
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Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu kare umowng w wysokosci 0,2% ceny oferowanej netto zamodwienia
za przekroczenie terminu, a nastepnie kolejne 0,5% ceny oferowanej netto zamdwienia za kazde kolejne
5 dni opdznienia. Zamawiajacy bedzie miat tez uprawnienie do odstgpienia umowy w przypadku
przekroczenia zaoferowanego terminu ztozenia dokumentacji wraz z wnioskiem o dopuszczenie
i rozpoczecie badania klinicznego produktu leczniczego do urzedu regulatorowego (URPL) oraz o opinie
wiasciwej komisji bioetycznej o co najmniej 20 dni. W przypadku ztozenia dokumentacji zawierajacej
braki formalne wynikajace z niedopatrzenia Wykonawcy, Zamawiajacy zastrzega sobie dodatkowo prawo
do naliczenia kary w wysokoséci 0,4% ceny oferowanej netto zamowienia.

C) W przypadku przekroczenia terminu wigczenia pierwszego pacjenta (zadeklarowanego przez Wykonawce
w Zataczniku nr 1 pkt 3.3.), o co najmniej 14 dni, Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu kare umowng
w wysokosci 0,2% ceny oferowanej netto zamowienia za przekroczenie terminu, a nastepnie kolejne
0,5% ceny oferowanej netto zamdwienia za kazde kolejne 7 dni opdznienia. Zamawiajacy bedzie miat tez
uprawnienie do odstgpienia umowy w przypadku przekroczenia zaoferowanego terminu wigczenia
pierwszego pacjenta o co najmniej 20 dni.

D) W przypadku przekroczenia terminu dostarczenia koncowego raportu CSR i TMF (zadeklarowanego przez
Wykonawce w Zataczniku nr 1 pkt 3.4.), o co najmniej 14 dni, Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu kare
umowng w wysokosci 0,2% ceny oferowanej netto zamdwienia za przekroczenie terminu, a nastepnie
kolejne 0,5% ceny oferowanej netto zamowienia za kazde kolejne 14 dni opdznienia. Zamawiajacy bedzie
miat tez uprawnienie do odstgpienia umowy w przypadku przekroczenia zaoferowanego terminu
dostarczenia koncowego raportu CSR i TMF o co najmniej 30 dni.

E) Za wypowiedzenie lub odstgpienie od Umowy przez ktérgkolwiek ze Stron z przyczyn lezacych po stronie
Wykonawcy, Zamawiajacy naliczy kare umowng w wysokosci 10% wynagrodzenia ofertowego netto.

F) Podstawe dokumentalng naliczenia kar umownych stanowi¢ bedzie nota obcigzeniowa Zamawiajacego
doreczona do Wykonawcy. Zamawiajacemu przystuguje prawo potracenia kar umownych
z wynagrodzenia Wykonawcy.

G) Zamawiajacy ma prawo do dochodzenia odszkodowania w wysokosci przewyzszajacej kwote kar
umownych okreslonych w Umowie na zasadach ogolnych.

H) Kary umowne pfatne bedg w terminie 7 dni od dnia doreczenia Wykonawcy noty obcigzeniowe]j
Zamawiajgcego.

I) Postanowienia dot. kar umownych bedq doprecyzowane w umowie Wykonawcy z Zamawiajgcym.

J) Kary umowne podlegajq sumowaniu.

ZALACZNIKI DO ZAPROSZENIA DO SKLADANIA OFERT

A) Zatacznik Nr 1 - Wzor formularza ofertowego

B) Zatacznik Nr 2 - Oswiadczenie potwierdzajace spetnienie warunkéw z punktu IV ww. Zaproszenia

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

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

E) Zatacznik Nr 5 (poufny) - Streszczenie protokotu badania klinicznego (ang. Protocol synopsis)

F) Zatacznik Nr 6 (poufny) - Opis kamieni milowych wraz z planowanym terminem realizacji
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