Polska Badan i Rozwoju Europejski Fundusz
Inteligentny Rozwdj - Rozwoju Regionalnego

Krakow, 28 lipca 2021

Fundusze : Unia Europejska
E Europejskie Rzeczpospolita 8 Narodowe Centrur Pej

ZAPROSZENIE DO SKtLADANIA OFERT
na przeprowadzenie:
badan toksykologicznych in vivio na zwierzetach
w warunkach non-GLP oraz GLP

I.ZAMAWIAIJACY:
Orion Biotechnology Polska Sp. z o.0.
ul. Bobrzyniskiego 14, 30-348 Krakéw
NIP: 6762495612
REGON: 362963821
KRS: 0000585278

Il. PRZEDMIOT ZAMOWIENIA:

Orion Biotechnology Polska zwraca sie do firm CRO z propozycja przeprowadzenia badan
przedklinicznych, zgodnie z wymaganiami FDA IND, in vivo GLP i nie-GLP u zwierzat, w celu oceny OB-
0020, nowatorskiego biatka rekombinowanego, ktére jest opracowywane jako czynnik kandydujgcy
do leczenia raka.

OB-0020 jest ludzkim antagonistg receptora C-C chemokinowego typu 5 (CCR5), i potencjalnie jest 10-
30 razy skuteczniejszy niz obecni konkurencyjni antagonisci CCR5. OB-0020 jest biatkiem
klasyfikowanym jako drobnoczasteczkowe i jest wytwarzane chemicznie. Aktywny sktadnik produktu
(API) (OB-0020) bedzie dostarczany przez Sponsora wraz z jasnymi instrukcjami dla CRO w celu
przygotowania preparatu dozylnego.

Spétka prosi rowniez o uwzglednienie w ofercie réwniez walidacji metody bioanalitycznej GLP dla
makaka jawajskiego i kolejnych szacunkowych kosztéw dla analizy bioanalitycznej TK, zgodnie z
zakresem i projektami badan przedstawionymi ponizej.

Zamoéwienie realizowane jest w zwigzku z realizacjg projektu:
-IMMUNOTERAPIA CCR5 W LECZENIU ZAAWANSOWANEGO PROCESU NOWOTWOROWEGO
(POIR.01.02.00-00-0083/18)
wspotfinansowanego ze Srodkéw UE, a takie w zwigzku z obowigzkiem stosowania zasady
konkurencyjnosci.

Kod CPV Code: 73100000-3 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe

Projekt badania nr 1: Badanie okreslania zakresu dawki (DRF) u szczuréw.

Cel badania: Celem tego badania jest wsparcie doboru wielkosci dawki do podstawowego
czterotygodniowego badania toksycznosci po podaniu wielokrotnym zgodnie z zasadami GLP u
szczurdw (patrz projekt badania nr 3).

Status GLP: Badanie to nie jest przeprowadzone zgodnie z Zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
GLP).

Zwierzeta uzyte do testu: 24 samce (M) i 24 samice (F) wolne od patogendw (SPF) doroste szczury rasy
Sprague-Dawley. Samice bedg nierddkami i nie bedg w cigzy. W momencie pierwszego podania leku
zwierzeta bedg miaty okoto 7 do 9 tygodni.
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Projekt eksperymentu: tacznie 48 zwierzgt zostanie losowo przydzielonych do grup doswiadczalnych
od 1 do 4 i poddanych leczeniu pierwszego dnia w nastepujgcy sposdb:

Grupa Liczba Zastowosane leczenie Droga Dzien Dzien
zwierzat podania podania eutanazji
1 6F + 6M 0.9%NaCl (grupa kontrolna) | dozylna Dzien 1 Dzien 5
2 6F + 6M Niska dawka dozylna Dzien 1 Dzien 5
3 6F + 6M Srednia dawka dozylna Dzier 1 Dzien 5
4 6F + 6M Wysoka dawka dozylna Dzien 1 Dzien 5

Obserwacje: smiertelnos¢, objawy kliniczne, pomiar masy ciata, spozycie pokarmu.
Analiza laboratoryjna: hematologia, koagulacja, badania biochemiczne krwi.

Farmakokinetyka: Pierwszego dnia zostang pobrane probki krwi do pomiaru OB-0020 w szesciu
punktach czasowych.

Procedury terminalne: Wszystkie zwierzeta zostang zwazone i uspione odpowiednig humanitarna
metoda. Wykonana zostanie petna sekcja zwtok, a wszystkie narzady zostang zwazone i zbadane
makroskopowo. Do potencjalnego badania histopatologicznego pobrane tkanki kluczowe (tj. mdzg,
ptuca, serce, nerki, watroba, $ledziona, narzady rozrodcze, miejsca wstrzyknie¢, grasica, szpik kostny,
jelito cienkie, w tym kepki Peyera, wezty chtonne drenujgce miejsca wstrzyknie¢ wraz z krezkowymi
weztami chtonnymi, a takze wszelkie inne zmiany chorobowe lub nieprawidtowe zmiany rozrostowe)
od kazdego zwierzecia zostang utrwalone w odpowiednim utrwalaczu i zatopione w parafinie.

Projekt badania nr 2: 4-tygodniowe badanie, przeprowadzone zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej (GLP) polegajace na ocenie toksycznosci dozylnie podawanej dawki powtarzanej u
szczuréw, po ktorej nastepuje 14-dniowy okres rekonwalescenc;ji.

Cel badania: Celem tego badania jest okreslenie toksycznosci dawki powtarzanej oraz ustalenie profilu
toksykokinetycznego OB-0020 u szczuréw po powolnych wstrzyknieciach dozylnych, raz w tygodniu
przez 28 dni, oraz ocena odwracalnosci wszelkich zmian po 14-dniowym okresie rekonwalescencji.

Status GLP: Badanie zostanie przeprowadzone zgodnie z aktualnymi Zasadami Dobrych Praktyk
Laboratoryjnych OECD (GLP).

Zwierzeta uzyte do testu: 50 samce (M) i 50 samice (F) wolne od patogendw (SPF) doroste szczury rasy
Sprague-Dawley. Samice bedg nierddkami i nie bedg w cigzy. W momencie pierwszego podania leku
zwierzeta beda miaty okoto 7 do 9 tygodni.

Projekt eksperymentu: tacznie 100 zwierzat (50 samcow i 50 samic) zostanie losowo przydzielonych do
grup doswiadczalnych od 1 do 4 i poddanych leczeniu drogg podawania dozylnego (i.v.) (powolne
wstrzykniecie) raz w tygodniu przez cztery tygodnie w nastepujacy sposéb:

Grupa Liczba Zastowosane Droga Dzien podania Dzien eutanazji
zwierzat leczenie podania

1a 10F + 10M | 0.9%NacCl dozylna | Raz w tygodniu 3 dni po ostatnim
(grupa przez cztery podaniu leku
kontrolna) tygodnie

1b 5F+5M 0.9%NaCl dozylna | Raz w tygodniu 14 dni po ostatnim
(grupa przez cztery podaniu leku
kontrolna) tygodnie
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2 10F + 10M | Niska dawka dozylna | Raz w tygodniu 3 dni po ostatnim
przez cztery podaniu leku
tygodnie
3 10F + 10M | Srednia dozylna | Raz w tygodniu 3 dni po ostatnim
dawka przez cztery podaniu leku
tygodnie
4a 10F + 10M | Wysoka dozylna | Raz w tygodniu 3 dni po ostatnim
dawka przez cztery podaniu leku
tygodnie
4b 5F+5M Wysoka dozylna | Raz w tygodniu 14 dni po ostatnim
dawka przez cztery podaniu leku
tygodnie

Obserwacje: $miertelnosé, objawy kliniczne, pomiar masy ciata, spozycie pokarmu, farmakologia
bezpieczenstwa, wziernikowanie dna oka.

Centralny Uktad Nerwowy (OUN): Wptyw OB-0020 na OUN bedzie oceniany przez funkcjonalng baterie
obserwacyjng (FOB).

Analiza laboratoryjna: hematologia, koagulacja, badania biochemiczne krwi i analiza moczu.

Toksykokinetyka: Prébki krwi od wszystkich zwierzat (z wyjatkiem grup 1b i 4b) zostang pobrane w dniu
pierwszego podania i w dniu ostatniego podania w sze$ciu punktach czasowych.

Przeciwciata przeciwko lekowi: Prébki krwi zostang pobrane od zwierzat ze wszystkich grup przed
eutanazjg. Po koagulacji surowica zostanie oddzielona przez odwirowanie, zamrozona i utrzymywana
w temperaturze okoto -20°C. Prébki te nie bedg analizowane w pierwsze] kolejnosci, ale mogg by¢
analizowane w razie potrzeby w celu wykrycia obecnosci przeciwciat przeciwlekowych (ADA), aby
pomadc w interpretacji wynikéw badan.

Procedury terminalne: Wszystkie zwierzeta zostang zwazone i uspione odpowiednig humanitarng
metodg. Wykonana zostanie petna sekcja zwtok, a wszystkie narzady zostang zwazone i zbadane
makroskopowo.

Badanie histopatologiczne: Petna ocena histopatologiczna zostanie przeprowadzona na zwierzetach z
grup laida.

W przypadku zwierzat z grup 1b i 4b w pierwszej kolejnosci preparaty tkankowe bedg przygotowywane
i badane z tkanek kluczowych i narzaddéw ukfadu odpornosciowego: modzgu, ptuc, serca, nerek,
watroby, sledziony, narzaddw rozrodczych, miejsc wstrzyknieé, grasicy, szpiku kostnego, jelito cienkie,
w tym kepki Peyera, wezty chtonne drenujgce miejsca wstrzyknie¢ i wezty chtonne krezkowe.
Dodatkowe tkanki mogg zosta¢ dodane, jezeli jest to uzasadnione obserwacjami na narzadach
pobranych od zwierzat z grup la i 4a. W przypadku zwierzat z grup 2 i 3 preparaty tkankowe beda
przygotowywane i badane tylko wtedy, gdy jest to uzasadnione obserwacjami na narzgdach pobranych
od zwierzat z grupy 4.

Projekt badania nr 3: 4-tygodniowe badanie, przeprowadzone zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej (GLP) polegajace na ocenie toksycznosci dozylnie podawanej dawki powtarzanej u
matp z gatunku Cynomolgus, po ktérej nastepuje 14-dniowy okres rekonwalescenc;ji.

Cel badania: Celem tego badania jest okreslenie toksycznosci dawki powtarzanej i profilu
toksykokinetycznego OB-0020 u matp z gatunku Cynomolgus po powolnych wstrzyknieciach
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dozylnych,podawanych raz w tygodniu przez 28 dni, oraz ocena odwracalnosci wszelkich zmian po 14-
dniowym okresie rekonwalescencji.

Status GLP: Badanie zostanie przeprowadzone zgodnie z aktualnymi Zasadami Dobrych Praktyk
Laboratoryjnych OECD (GLP).

Zwierzeta uzyte do testu: 16 samcow (M) i 16 samic (F) zdrowych dorostych matp z gatunku
Cynomolgus. Samice bedg nierédkami i nie bedaw cigzy. Przy pierwszym podaniu zwierzeta bedg miaty
okoto 3 do 5 lat.

Projekt eksperymentu: tacznie 32 zwierzeta (16 samcow i 16 samic) zostanie losowo przydzielonych do
grup doswiadczalnych od 1 do 4 i poddanych leczeniu drogg podawania dozylnego (powolne
wstrzykniecie) raz w tygodniu przez 28 dni w nastepujgcy sposéb:

Grupa Liczba Zastowosane Droga Dzien podania Dzien eutanazji
zwierzat leczenie podania
la 3F+3M 0.9%NacCl dozylna Raz w tygodniu 3 dni po ostatnim
(grupa przez cztery podaniu leku
kontrolna) tygodnie
1b 2F +2M 0.9%NacCl dozylna Raz w tygodniu 14 dni po ostatnim
(grupa przez cztery podania leku
kontrolna) tygodnie
2 3F+3M Niska dawka dozylna Raz w tygodniu 3 dni po ostatnim
przez cztery podaniu leku
tygodnie
3 3F+3M Srednia dozylna Raz w tygodniu 3 dni po ostatnim
dawka przez cztery podaniu leku
tygodnie
4a 3F+3M Wysoka dozylna Raz w tygodniu 3 dni po ostatnim
dawka przez cztery podaniu leku
tygodnie
4b 2F +2M Wysoka dozylna Raz w tygodniu 14 dni po ostatnim
dawka przez cztery podania leku
tygodnie

Obserwacje: $miertelnosé, objawy kliniczne, pomiar masy ciata, spozycie pokarmu, farmakologia
bezpieczenstwa, wziernikowanie dna oka.

Ocena bezpieczeristwa sercowo-naczyniowowego: Oceniane bedzie ci$nienie krwi, tetno i
elektrokardiogram.

Uktad oddechowy: Czesto$¢ oddechdéw i inne pomiary funkcji oddechowych (np. objetos¢ oddechowa
lub wysycenie hemoglobiny tlenem).

Analiza laboratoryjna: hematologia, koagulacja, badania biochemiczne krwi i analiza moczu.

Toksykokinetyka: Prébki krwi od wszystkich zwierzat (z wyjgtkiem grup 1b i 4b) zostang pobrane w dniu
pierwszego podania i w dniu ostatniego podania w szesciu punktach czasowych.

Przeciwciata przeciwko lekowi: Prébki krwi zostang pobrane od zwierzat ze wszystkich grup przed
eutanazjg. Po koagulacji surowica zostanie oddzielona przez odwirowanie, zamrozona i utrzymywana
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w temperaturze okoto -20°C. Prébki te nie bedg analizowane w pierwsze]j kolejnosci, ale mogg byc¢
analizowane w razie potrzeby w celu wykrycia obecnosci przeciwciat przeciwlekowych (ADA), aby
pomdc w interpretacji wynikéw badan.

Procedury terminalne: Wszystkie zwierzeta zostang zwazone i uspione odpowiednig humanitarng
metodg. Wykonana zostanie petna sekcja zwtok, a wszystkie narzady zostang zwazone i zbadane
makroskopowo.

Badanie histopatologiczne: Petna ocena histopatologiczna zostanie przeprowadzona na zwierzetach z
grup la i 4a. W przypadku zwierzat z grup 1b i 4b w pierwszej kolejnosci preparaty tkankowe beda
przygotowywane z tkanek kluczowych i narzgdéw uktadu odpornosciowego: mdzgu, ptuc, serca, nerek,
watroby, sledziony, narzaddéw rozrodczych, miejsc wstrzyknieé, grasicy, szpiku kostnego, jelito cienkie,
w tym kepki Peyera, wezty chtonne drenujgce miejsca wstrzyknie¢ i wezty chtonne krezkowe.
Dodatkowe tkanki mogg zosta¢ dodane, jezeli jest to uzasadnione obserwacjami na narzadach
pobranych od zwierzat z grup 1la i 4a. W przypadku zwierzat z grup 2 i 3 preparaty tkankowe beda
przygotowywane i badane tylko wtedy, gdy jest to uzasadnione obserwacjami na narzadach pobranych
od zwierzat z grupy 4.

11l. WARUNKI UDZIAtU W POSTEPOWANIU:

Zaproszenie do sktadania ofert dotyczy potencjalnych Wykonawcow prowadzacych dziatalnosé zgodng
z opisem przedmiotu zamdwienia.

O udzielenie zamdéwienia mogg sie ubiega¢ Wykonawcy, ktdrzy spetnig ponizsze warunki:

1. Zgodnosc z opisanym przedmiotem zamdwienia (Sekcja Il).

2. Udokumentowana historia przeprowadzonych badan toksykologicznych w standardzie
nonGLP oraz GLP na gryzoniach i gatunkach naczelnych innych niz ludzkie (co najmniej 4).

3. Dostepnos¢ SOPow do wgladu (prosze dotaczyc¢ liste SOP do oferty).

4. Udokumentowana historia audytow FDA lub inspekcji innych organéw regulacyjnych (prosze
podad informacje o przebytych inspekcjach w ciggu maksymalnie ostatnich 5 lat).

5. Ukonczenie programu w wymaganym terminie (Sekcja V).

6. Woykluczeniu z postepowania podlega Wykonawca powigzany z Zamawiajgcym osobowo lub
kapitatowo.*

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

8. Zamawiajacy nie dopuszcza przedstawienia ceny ofertowej w kilku wariantach.

* Przez powigzania kapitatfowe lub osobowe rozumie sie wlzajemne powigzania miedzy Zamawiajgcym
lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajgcego lub osobami
wykonujgcymi w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzane z przygotowaniem i przeprowadzeniem
procedury wyboru Wykonawcy a Wykonawcg, polegajace w szczegdlnosci na:
1. uczestniczeniu w spotce jako wspdlnik spétki cywilnej lub spotki osobowej;
2. posiadaniu co najmniej 10 % udziatéw lub akcji;
3. petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajgcego, prokurenta, pethomocnika;
4. 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.
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IV. TERMIN REALIZACJI ZAMOWIENIA

Termin ukonczenia zamoéwienia: nie pdzniej niz 31 lipca 2023
Ukonczeniem umowy jest przestanie projektu raportu z przeprowadzonych badann, w odpowiedniej
kolejnosci, jesli dotyczy.

Harmonogram raportowania: Ostateczny harmonogram raportowania zostanie okreslony w Umowie
pomiedzy Zamawiajgcym a Wykonawcg. Zamawiajgcy zastrzega prawo o przestanie korncowych
raportdow z badan w celu weryfikacji i akceptacji nie pdzniej niz 8 tygodni po zakornczeniu kazdego
badania.

V. SPOSOB SKLADANIA OFERT
Oferta powinna by¢ ztozona w jezyku polskim lub angielskim zgodnie z zataczonym wzorem ((2)
Attachment-Zatacznik no 1_PL/ (2) Attachment-Zatacznik no 1_ENG).

Oferta powinna zawieraé:

1. Petng nazwe Wykonawcy i dane kontaktowe;

2. Date oferty/ztozenia oferty (w przypadku braku daty ztozenia ofert sktadanych drogg mailows,
data wptywu bedzie rdwnoznaczna z datg ztozenia oferty);

3. Cene zamodwienia (bez VAT). Zamawiajgcy przyjmuje oferty z cenami podanymi w innej
walucie, jednakze dla celdw porédwnawczych cena ofert zostanie przeliczona na PLN przy
wykorzystaniu wymiany NBP obowigzujgcej w dniu zakonczenia postepowania (Tabela
Srednich Kurséw Narodowego Banku Polskiego: http://www.nbp.pl/). W celu unikniecia
watpliwosci ceny ofertowe w PLN postuzg wytgcznie do pordwnania ofert i punktacji; wszelkie
rozliczenia z Wykonawcg beda dokonywane w walucie oferty;

4. Udokumentowane osiggniecia Wykonawcy w  zakresie opracowywania metod
bioanalitycznych toksykologicznych w standardzie nonGLP i GLP oraz analizy prébek PK (prosze
dostarczy¢ oswiadczenie podpisane przez QA lub PI).

5. Wszystkie dodatkowe elementy wymagane do przetargu;

6. Szacowany czas realizacji zamodwienia;

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

8. Zatacznik nr 1inr 2 powinien by¢ czytelnie podpisany przez Wykonawce.

Brak ktéregokolwiek z ww. moze skutkowac odrzuceniem oferty z przyczyn formalnych.

VI. MIEJSCE | TERMIN SKEADANIA OFERT

1. Oferty nalezy sktada¢ przesytajgc je drogg elektroniczng na adres e-mail
beata.b@orionbiotechnology.com, lub pocztg, kurierem oraz osobiscie pod wskazany nizej
adres do 29 sierpnia 2021 do godz. 23:59 CET.
Orion Biotechnology Polska Sp. z 0.0. ul. Bobrzynskiego 14, 30-348 Krakow, POLSKA

2. Ocena ofert zostanie dokonana w dniu 31 sierpnia 2021 r., a wyniki zapytania zostang
ogtoszone na stronie internetowe]j pod adresem
http://www.bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl

3. Oferty, ktére 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 bedg podlegaty ocenie.

4. W toku oceny ofert Zamawiajacy moze zada¢ od Wykonawcdw wyjasnier dotyczgcych tresci
ztozonych ofert.

5. Zapytanie ofertowe zostato umieszczone na nastepujacej stronie internetowe;j:
http://www.bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl
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VII. KRYTERIA OCENY OFERT
Zamawiajgcy oceni wazne oferty na podstawie nastepujgcych kryteriéw:

Kryteria wejscia/wymagania podstawowe (1/0):
A. Zgodnosé z opisanym przedmiotem zamowienia (Sekcja Il).
B. Udokumentowana historia przeprowadzonych badan toksykologicznych w standardzie
nonGLP oraz GLP na gryzoniach i gatunkach naczelnych innych niz ludzkie (co najmniej 4).
C. Dostepnosc SOP do wgladu (prosze dotaczy¢ liste SOP do oferty).
D. Udokumentowana historia audytow FDA lub inspekcji innych organdw regulacyjnych (prosze
podac informacje o przebytych inspekcjach w ciggu maksymalnie ostatnich 5 lat).
E. Ukonczenie programu w wymaganym terminie (Sekcja V).
Wykonawca musi spetnic¢ kryteria wejscia (A-E). Tylko w tym przypadku oferta bedzie dalej oceniana
W oparciu o ponizsze kryteria.

Sposéb oceny:

A. CENA - WAGA: 90% (90 pkt)
Podstawg oceny bedzie cena netto wyrazona w PLN. W przypadku ztozenia oferty w walucie innej niz
PLN cena zostanie przeliczona na PLN wedtug kursu NBP obowigzujagcego w dniu zakorczenia
postepowania (Tabela Srednich Kurséw Narodowego Banku Polskiego: http://www.nbp.pl/).

Oferty zostang ocenione przez Zamawiajgcego w oparciu o nastepujgce kryterium i jego znaczenie:
PC=PN /PB * 90
gdzie:
PC - punkty w kryterium ceny
PN - najnizsza zaoferowana cena netto sposrdd ztozonych ofert
niepodlegajacych odrzuceniu
PB - cena netto badanej oferty

B. ASPEKTY OCHRONY SRODOWISKA — WAGA: 10% (10 pkt)
W kryterium tym punkty zostang przyznane zgodnie z ponizszym schematem:
10 punktéow — ilekro¢ Wykonawca dostarczy certyfikaty srodowiskowe, takie jak ISO 14001 lub
wewnetrznie wdrozone procedury ochrony srodowiska lub réwnowazne;
0 punktdw - ilekro¢ Wykonawca nie bedzie w stanie dostarczy¢ certyfikatdw srodowiskowych, takich
jak 1ISO 14001 lub wewnetrznie wdrozonych procedur ochrony srodowiska lub réwnowaznych.

W przypadku dwdch lub wiecej ofert o réownej liczbie przyznanych punktéw Zamawiajgcy wezwie
Wykonawcéw, ktdrzy ztozyli rowno ocenione oferty, do ztozenia w terminie okreslonym przez niego
ofert dodatkowych. W odniesieniu do zadnego z kryteriéw oceny, oferta dodatkowa nie moze by¢
mniej korzystna w poréwnaniu z ofertg ztozong w odpowiedzi na zapytanie ofertowe (tj. w pierwszej
ofercie).

IX. POSTANOWIENIA UMOWY

1. Wykonawca zobowigzany bedzie do zawarcia umowy na warunkach ujetych w niniejszym
Zaproszeniu. Jezeli Wykonawca, ktorego oferta wygrata, uchyla sie od zawarcia umowy,
Zamawiajgcy moze wybrac najkorzystniejszg oferte sposrdd pozostatych ofert. Jezeli Zamawiajgcy
zawart juz umowe z wybranym oferentem we wczesniejszej (innej) wspotpracy, umowa ta bedzie
miata zastosowanie stosowana.

2. Nie jest mozliwe dokonywanie istotnych zmian postanowien zawartej umowy w stosunku do tresci
oferty, na podstawie ktdrej dokonano wyboru Wykonawcy, chyba ze:
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A. zmiany dotyczg realizacji dodatkowych dostaw lub ustug od dotychczasowego Wykonawcy,
nieobjetych zamowieniem podstawowym, o ile staty si¢ niezbedne i zostaty spetnione tacznie
nastepujgce warunki:

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

ii. zmiana Wykonawcy spowodowataby istotng niedogodno$é lub znaczne zwiekszenie
kosztow dla Zamawiajgcego,

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

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

i. koniecznos$¢ zmiany umowy spowodowana jest okolicznosciami, ktérych Zamawiajacy,
dziatajac z nalezytg starannoscig, nie mogt przewidziec,

ii. warto$s¢ zmiany nie przekracza 50% wartosci zamowienia okreslonej pierwotnie w
umowie,

C. zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru umowy a tgczna wartoé¢ zmian jest mniejsza niz
214 000 euro i jednoczesnie jest mniejsza od 10% wartosci zamowienia okreslonej pierwotnie
W umowie.

X. DODATKOWE INFORMACIE
1. W uzasadnionych wypadkach, w kazdym czasie, przed uptywem terminu sktadania ofert, Orion

Biotechnology Polska moze zmodyfikowac lub uzupetnic¢ tres¢ zaproszenia do sktadania ofert. Jezeli

zmiany mogg wptyna¢ na tresc¢ ofert, Zamawiajacy przedtuzy termin ich sktadania. O dokonanej

zmianie Zamawiajgcy poinformuje w Bazie Konkurencyjnosci oraz drogg mailowg wszystkich

Wykonawcéw, do ktérych skierowano wczeséniej zaproszenie do sktadania ofert lub ktorzy ztozyli

juz swoje oferty.

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

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

4. Niniejsze zamodwienie zostaje przeprowadzone zgodnie z zachowaniem zasady konkurencyjnosci,
jawnosci, przejrzystosci i rGwnego dostepu.

5. Informacje dotyczace kar umownych:

A. W przypadku przekroczenia terminu wykonania ustugi (zadeklarowanego przez Wykonawce w
ztozonej ofercie) z przyczyn lezgcych po stronie Wykonawcy (which includes only gross
negligence or intentional action) przekroczy no najmniej 30 dni, Wykonawca zaptaci
Zamawiajgcemu kare umowng w wysokosci 1% ceny oferowanej netto zamoéwienia za
przekroczenie terminu, a nastepnie kolejne 2% ceny oferowanej netto zamdwienia za kazde
kolejne 30 dni opdznienia. Zamawiajgcy bedzie miat tez uprawnienie do odstgpienia umowy w
przypadku gdy przekroczenie zaoferowanego terminu wykonania ustugi przekroczy co njamniej
60 dni.

B. Za wypowiedzenie lub odstgpienie od Umowy przez ktdrgkolwiek ze Stron z przyczyn lezagcych
po stronie Wykonawcy, Zamawiajacy naliczy kare umowng w wysokosci 10% wynagrodzenia
ofertowego netto.

C. Podstawe dokumentalng naliczenia kar umownych stanowi¢ bedzie nota obcigzeniowa
Zamawiajgcego doreczona do Wykonawcy. Zamawiajgcemu przystuguje prawo potrgcenia kar
umownych z wynagrodzenia Wykonawcy.

D. Zamawiajgcy ma prawo do dochodzenia odszkodowania w wysokosci przewyzszajacej kwote kar
umownych okreslonych w Umowie na zasadach ogdlnych.

E. Kary umowne ptatne beda w terminie 7 dni od dnia doreczenia Wykonawcy noty obcigzeniowej
Zamawiajgcego.
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6. Ztozenie oferty jest jednoznaczne z zaakceptowaniem bez zastrzezen tresci niniejszego zaproszenia
do sktadania ofert, a w szczegdlnosci istotnych warunkéw zamoéwienia.
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