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Kazun Nowy, 02.06.2022r.
Nabywca:

Celon Pharma SA

Adres siedziby:

ul. Ogrodowa 2A

05-092 Kietpin/ tomianki

tel.: +4822 75159 33

KRS: 0000437778

NIP: 118 -16-42 - 061

e-mail: paulina.gruszka@celonpharma.com

Kod CPV: 73000000-2
TERMIN REALIZACJI UMOWY: 31.12.2023

Zapytanie ofertowe nr 40/2022/G/GRAPPA

w ramach programu ,,Program Operacyjny Inteligentny Rozwdéj 2014-2020", projektu Celon Pharma S.A
(CP) pod nazwa: “ Rozwdj i wdrozenie do badan klinicznych i wiasnej dziatalnosci spétki innowacyjnego
terapeutyku opartego o agonizm receptorow GPR40 w terapii bdélu neuropatycznego (GRAPPA)”
POIR.01.01.01-00-1323/20, zapraszamy do sktadania ofert na:

Przeprowadzenie krzyzowego badania fazy I, randomizowanego, podwdjnie zaslepionego,
kontrolowanego placebo w celu oceny efektywnosci i bezpieczeristwa po 6 tygodniach podania
zwigzku CPL207280 (agonisty GPR40) u pacjentéw z obwodowg polineuropatig cukrzycowa.

TRYB ZAMOWIENIA:

¢ Niniejsze zamodwienie nie podlega przepisom ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo Zamdwien Publicznych.

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

e Zamawiajacy zastrzega sobie prawo anulowania postepowania lub jego zamkniecia na kazdym jego etapie, bez
wyboru wygranego Oferenta. Zamawiajacy nie jest zobowigzany do podania przyczyn zamkniecia
postepowania.

e Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do wystgpienia do Oferentéw z pytaniami uzupetniajgcymi dotyczgcymi
dodatkowych informacji, dokumentéw lub wyjasnien. W takim przypadku Zamawiajacy zastrzega sobie prawo
do dokonania oceny koncowej i powiadomienia o ocenie ofert w pdzniejszym terminie.

e Niniejsze zaproszenie do sktadania ofert nie zobowigzuje Zamawiajgcego do zawarcia umowy.

e Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zmiany tresci niniejszego zapytania oraz do przedtuzenia terminu
sktadania ofert oraz ich ewaluacji.
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Wymagania dla Oferentéw:

1.

Aby uzyskac szczegétowe informacje pozwalajgce na przygotowanie oferty, Oferent musi uprzednio zawrzec z

Zamawiajgcym umowe o zachowaniu poufnosci. Oferent zainteresowany wzieciem udziatu w postepowaniu,

powinien przesta¢ drogg elektroniczng na adres: paulina.gruszka@celonpharma.com prosbe o przestanie

wspomnianej umowy i odestaé jej podpisany skan na ww. adres mailowy. Szczegdty badania zostang

udostepnione nie pdzniej niz 48h roboczych (2 dni robocze) po wptynieciu podpisanego skanu. Skan umowy

zostanie podpisany przez Zamawiajgcego i odestany do Oferenta drogg elektroniczna.

Do sktadania ofert zaproszeni sg Oferenci spetniajgcy nastepujgce warunki:

a)

b)

d)

f)

h)

prowadzacy dziatalnos$é pozwalajgcg na dostarczenie przedmiotu zamdwienia oraz posiadajgcy
wiedze, doswiadczenie i potencjat techniczny niezbedny do znalezienia i zakontraktowania
o$rodkéw klinicznych, ktére moga przeprowadzi¢ badanie kliniczne jak i laboratorium/éw
przeprowadzajgcych laboratoryjne badania medyczne,

zobowigzujacy sie do zakontraktowania osrodkéw klinicznych posiadajgcych niezbedna
infrastrukture medyczng i laboratoryjng do przeprowadzania badan klinicznych zgodnie z Dobrg
Praktykg Kliniczng (DPK/GCP). Dopuszcza sie uzupetnienie infrastruktury przez osrodek (w zakresie
wynajmu np. wiréwek, lodéwek/zamrazarek, szaf) na potrzeby badania klinicznego, stanowigcego
przedmiot niniejszego zapytania ofertowego, w przypadku zaistnienia takiej potrzeby,
zobowigzujacy sie do zakontraktowania osrodkdw klinicznych posiadajgcych doswiadczong kadre
medyczng, posiadajgcg aktualne prawo wykonywania zawodu oraz szkolenie ze znajomosci
wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej. Dopuszcza sie mozliwos¢ przeprowadzenia szkolen kadry
medycznej dot. wymagan DPK/GCP przed rozpoczeciem badania klinicznego.

posiadajgcy doswiadczenie w prowadzeniu badan klinicznych w takich wskazaniach jak: cukrzyca/
neuropatia cukrzycowa/bdl oraz przeprowadzit co najmniej 5 badan klinicznych fazy 2 i/lub 3 w
ww. wskazaniach w tym co najmniej 1 na terenie USA.

posiadajgcy doswiadczenie w prowadzeniu procesu pre-IND i sktadaniu aplikacji IND (do FDA) we
wskazaniach takich jak cukrzyca/ neuropatia cukrzycowa/ bél.

zobowigzujacy sie do zaproponowania Koordynatora Badania Klinicznego, posiadajgcego
specjalizacje z zakresu neuropatii cukrzycowej, min. 10-letnie doswiadczenie w pracy w zespotach
badawczych badan klinicznych i bedgcego Koordynatorem i/lub Badaczem w min. 5 badaniach
klinicznych. Ostateczna decyzja o wyborze Koordynatora Badania zostanie podjeta przez
Zamawiajgcego w porozumieniu z wybranym Oferentem,

posiadajgcy lub zobowigzujacy sie do zakontraktowania Managera Projektu lub osoby na innym,
adekwatnym stanowisku, odpowiedzialnej za realizacje przedmiotu zamdwienia po stronie
Oferenta (w tym m.in. odpowiadajgcej za komunikacje z potencjalnymi podwykonawcami i
Zamawiajgcym), posiadajgcej doswiadczenie w zarzadzaniu co najmniej 5 badaniami klinicznymi.
posiadajgcy lub zobowigzujacy sie do zakontraktowania osoby postugujgcej sie biegle jezykiem
angielskim, w celu napisania raportu koncowego z badania w jezyku angielskim, zgodnie z
wytyczng ICH E3 ,,Structure and content of clinical study reports”,

sytuacja finansowa i ekonomiczna Oferenta musi gwarantowac pomysine wykonanie zamédwienia
i nie moze by¢ zadnych przestanek, aby ta sytuacja zmienita sie w okresie objetym realizacjg
przedmiotowej umowy — Oferent nie jest przedmiotem wszczetego postepowania
upadtosciowego, ani jego upadtosé nie jest ogtoszona, nie jest poddany procesowi likwidacyjnemu,
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optat lub sktadek na ubezpieczenie spoteczne lub zdrowotne.

Oferenta a Oferentem, polegajace w szczegdlnosci na:
uczestniczeniu w spoéfce jako wspdlnik spoétki cywilnej lub spétki osobowej,

a)
b)

c)
d)

posiadaniu co najmniej 10% udziatéw lub akgcji, o ile nizszy prég nie wynika z przepiséw prawa lub

nie zostat okreslony przez Instytucje Zarzadzajacg Programami Operacyjnymi,
petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajgcego, prokurenta, petnomocnika,

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.
4. Termin ptatnosci dla kazdej wystawianej faktury musi wynosi¢ co najmniej 30 dni.

Kryteria wyboru i oceny ofert:

Zwycieska oferta zostanie wybrana na podstawie nastepujacych kryteridow:
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lub osobowo z

Lp. Kryterium Punkty Waga [%]
1 Cena catkowita badania P1 60

2 Czas przygotowania i publikacji IND* P2 20

3 Tempo rekrutacji P3 10

Czas od momentu uzyskania zgody na rozpoczecie
4 badania klinicznego oraz pozytywnej opinii KB o P4 5
badaniu do FPI (first patient in)
Czas od dostarczenia przez Zamawiajgcego wynikow
5 czesci bioanalitycznej i wynikdw analizy statystycznej P5 5
do dostarczenia raportu koncowego*

* Z zadeklarowanego czasu $wiadczenia ustugi wytgczony jest okres weryfikacji wstepnych wersji dokumentéw

przez Zamawiajacego.

Przyznawanie punktoéw w procesie wyboru odbedzie sie w nastepujacy sposdb:

Lp.

Kryterium

System przyznawania punktow

Cena catkowita
badania

Liczba punktéw za cene catkowity badania ,P1” — waga
kryterium: 60%, maksymalnie 60 pkt

Ocena zostanie wyrazona liczbg punktéw, ktéra zostanie
obliczona wedtug nastepujgcego wzoru:

P1=a/b x 60 pkt

gdzie:
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P1 — oznacza liczbe punktéw, zaokraglonych do dwdch
miejsc po przecinku, jakie otrzyma rozpatrywana oferta za
cene catkowitg badania.

a — oznacza najnizszg cene catkowitg badania netto w PLN
sposréd Oferentdow.

b — oznacza cene catkowitg badania netto w PLN oferty
ocenianej.

Za cene catkowitg badania zaproponowang przez danego
Oferenta (w tym koszty kliniczne na 66 pacjentéw), uznaje
sie sume cen czgstkowych, zgodnie z Tabelg nr 1 w Zakresie
Ustug (Zatacznik nr 2).

Czas
przygotowania i
publikacji IND

Liczba punktdéw za czas przygotowania i publikacji IND,,P2”
— waga kryterium: 20%, maksymalnie 20 pkt

Ocena zostanie wyrazona liczbg punktéw, ktéra zostanie
obliczona wedtug nastepujgcego wzoru:

P2 = c/d x 20 pkt

gdzie:

P2 — oznacza liczbe punktéw zaokraglonych do dwdch
miejsc po przecinku jakie otrzyma rozpatrywana oferta za
czas przygotowania i publikacji IND.

¢ — oznacza najkrétszy czas przygotowania i publikacji IND
wsrod Oferentow.

d — oznacza czas przygotowania i publikacji IND oferty
ocenianej.

Z zadeklarowanego czasu wytaczony jest okres weryfikacji
wstepnych wersji przez Zamawiajgcego. Szczegdétowy zakres
prac wchodzacych w ustuge przygotowanie i publikacja IND
znajduje sie w Zatgczniku nr 2.

Tempo rekrutacji
(zadeklarowa¢
liczbe pacjentéw
na miesigc)

Liczba punktéw ,P3” za tempo rekrutacji — waga
kryterium: 10%, maksymalnie 10 pkt
Oferent musi zadeklarowac liczbe pacjentéw

rekrutowanych na miesigc P/M (Pacjenci/Miesigc). Ocena
zostanie wyrazona liczbg punktéw, ktéra zostanie obliczona
wedtug nastepujacego wzoru:

P3 =e/f x 10 pkt

gdzie:

P3 - oznacza liczbe punktéw zaokraglonych do dwdch miejsc
po przecinku jakie otrzyma rozpatrywana oferta za tempo
rekrutacji.

e - oznacza tempo rekrutacji pacjentéw na miesigc ,,P/M”
oferty ocenianej.

f - oznacza najwiekszg liczbe pacjentéw na miesigc ,,P/M”
sposrod Oferentow.

W proponowanym tempie rekrutacji pacjentow uwzglednic
nalezy, iz za mozliwy poczatek badania przyjmuje sie dzien
uzyskania: zgody na rozpoczecie badania klinicznego z
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organu wydajacego zgode na rozpoczecie badania oraz
pozytywnej opinii odpowiedniej Komisji Bioetycznej. Do
okreslenia tempa rekrutacji Oferent powinien wzigc
przewidziang niniejszym zapytaniem rekrutacje 66
pacjentéw.

Czas od momentu
uzyskania
ostatniego z
dwéch — zgody na
rozpoczecie

Liczba punktéw ,P4” za czas od momentu uzyskania
ostatniego z dwoch - zgody z organu wydajacego zgode na
rozpoczecie badania lub pozytywnej opinii odpowiedniej
Komisji Bioetycznej (KB) do zrandomizowania pierwszego
pacjenta w badaniu - FPI, w osSrodku komercyjnym — waga
kryterium: 5%, maksymalnie 5 pkt

Oferent musi zadeklarowac czas opisany w kryterium (w
dniach). Ocena zostanie wyrazona liczbg punktow, ktéra
zostanie obliczona wedtug nastepujacego wzoru:

P4 =g/h x5 pkt

gdzie:
P4 - oznacza liczbe punktéw zaokraglonych do dwdch miejsc

4 badania po przecinku jakie otrzyma rozpatrywana oferta za
klinicznego lub zadeklarowany czas od momentu uzyskania ostatniego z
pozytywnej opinii | dwéch — zgody z organu wydajgcego zgode na rozpoczecie
KB o badaniu do | badania lub opinii z odpowiedniej KB, do zrandomizowania
FPI (first patient | pierwszego pacjenta w badaniu — FPI.
in) g - oznacza najkrétszy czas zaproponowany sposrod
Oferentéw.
h - oznacza czas oferty oceniane;j.
W proponowanym kryterium uwzgledni¢ nalezy, iz za
mozliwy poczatek badania przyjmuje sie dzien nastepny po
uzyskaniu ostatniego z dwéch: pozwolenia na rozpoczecie
badania klinicznego z organu wydajgcego zgode na
rozpoczecie badania lub pozytywnej opinii odpowiedniej KB.
Na potrzebe niniejszego zapytania ofertowego zaktada sie,
iz 1 miesigc = 30 dni kalendarzowych.
Liczba punktéow ,P5” za czas od momentu dostarczenia
wynikéw czeéci bioanalitycznej i wynikéw analizy
statystycznej do przygotowania raportu koricowego - waga
Czas od . .
. kryterium: 5%, maksymalnie 5 pkt
dostarczenia ; , . .
orzez Oferent musi zadeklarF)wac cz'as oplnsany w krytlerlum ,(W
. dniach). Ocena zostanie wyrazona liczbg punktéw, ktéra
Zamawiajacego zostanie obliczona wedtug nastepujacego wzoru:
wynikéw czesci
5 bloa.najlltyczne'zj ) pg = i/i x5 pkt
wynikéw analizy
statystycznej do gdzie:

dostarczenia
raportu
koncowego*

P5 - oznacza liczbe punktow zaokraglonych do dwdch miejsc
po przecinku, jakie otrzyma rozpatrywana oferta za
zadeklarowany czas od momentu dostarczenia wynikéw
czesci bioanalitycznej i wynikdw analizy statystycznej do
przedstawienia raportu koricowego.
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i - oznacza najkrotszy czas zaproponowany sposréd
Oferentow.

j - oznacza czas oferty oceniane;j.

Oferent otrzyma od Zamawiajgcego surowe wyniki analizy
bioanalitycznej oraz wyniki analizy statystycznej bez
interpretacji tych wynikow.

Na potrzebe niniejszego zapytania ofertowego zaktada sie,
iz 1 miesigc = 30 dni kalendarzowych.

* Z zadeklarowanego czasu na przygotowanie raportu wyfgczony jest okres weryfikacji wstepnych wersji raportu
przez Zamawiajacego.

Catkowita liczba punktéw, jakg otrzyma dana oferta, zostanie obliczona wg ponizszego wzoru:

W = P1 + P2 + P3 + P4 + P5

Za zwyciesk3 zostanie uznana oferta, ktéra uzyska najwyiszg liczbe punktéw. Do uzyskania jest maksymalnie 100
punktow.

Adres i termin sktadania ofert:

1.

Oferty nalezy sktadaé do Zamawiajgcego: ul. Marymoncka 15, 05-152 Kazurh Nowy, Polska, jesli wystane pocztg
tradycyjng lub kurierem lub na adres mailowy paulina.gruszka@celonpharma.com w przypadku wystania

pocztg elektroniczna.

Oferta musi by¢ ztozona nie pdzniej niz do 04.07.2022 r. do godziny 12:00 CET. Jesli oferta wystana zostata
poczta tradycyjna lub kurierem, oferte uwaza sie za ztozong jezeli wptyneta do Zamawiajgcego nie pdzZniej niz
w dniu wskazanym jako ostateczny termin sktadania ofert.

Oferty ztozone po terminie nie beda rozpatrywane.
Oferty beda oceniane do dnia 29.07.2022r.

Aby uzyska¢ wiecej informacji na temat badan bedacych przedmiotem niniejszego zapytania ofertowego,
prosimy o kontakt z panig Katarzyna Bazydto-Guzenda, e-mail: katarzyna.bazydlo@celonpharma.com

Prezentacja ofert:

1.
2.

Kazdy oferent moze ztozyc tylko jedng oferte, w jezyku polskim lub angielskim,

Oferta musi wskazywad:
a. numer zapytania ofertowego,
b. date sporzadzenia,

c. daneoferenta: adres, numer telefonu, adres e-mail, numer NIP, (w przypadku dostawcy zagranicznego
— odpowiedni dokument rejestrowy potwierdzajgcy prowadzenie dziatalnosci zgodnej ze specyfikacja
zapytania ofertowego),

d. cene:
i. cene catkowitg za wykonanie ww. badania, z uwzglednieniem wyceny poszczegélnych czesci
badania zgodnie z Zakresem Ustug (Zatgcznik nr 2 dostepny po podpisaniu klauzuli poufnosci).
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Cena moze by¢ wyrazona w PLN, EUR lub USD. W celu poréwnania ofert Zamawiajacy przeliczy
przedstawione przez Oferentdéw ceny w walucie innej niz PLN na PLN wg sredniego kursu NBP
z dnia opublikowania niniejszego Zapytania Ofertowego,

ii. jesli oferte sktada Oferent prowadzacy dziatalno$é w Polsce: cene netto i brutto oraz nalezny
podatek VAT oferowane za dostawe przedmiotu zamdwienia zgodnie z wymogami
okreslonymi w niniejszym dokumencie

iii. jesli oferte sktada Oferent dziatajacy poza terytorium Polski: cene netto oraz informacje o
nieuwzglednieniu podatku VAT lub innych podatkéw w ofercie.

Deklarowane tempo rekrutacji (wyrazone w: Pacjenci/Miesigc). Do okreSlenia tempa rekrutacji
Oferent powinien wzig¢ przewidziang niniejszym zapytaniem rekrutacje 66 pacjentéw.

IM

Deklarowany czas (w dniach) potrzebny do ,First Patient In — FPI” (randomizacja pierwszego pacjenta)
w badaniu, liczony od momentu uzyskania zgody na rozpoczecie badania klinicznego (z organu
wydajgcego zgode na rozpoczecie badania) i pozytywnej opinii odpowiedniej Komisji Bioetycznej.
Deklarowany czas (w dniach) potrzebny na dostarczenie raportu koricowego z badania klinicznego,
liczony od dnia dostarczenia przez Zamawiajgcego wynikdéw czesci bioanalitycznej i wynikow analizy
statystycznej.

Oswiadczenie o spetnianiu warunkéw (stanowigce Zatgcznik nr 3) wskazujace, ze:

e Oferent prowadzi dziatalno$¢ pozwalajagcg na dostarczenie przedmiotu zamdwienia oraz
posiada wiedze, doswiadczenie i potencjat techniczny niezbedny do znalezienia i
zakontraktowania osrodkow klinicznych, ktére moga przeprowadza¢ badania kliniczne, jak i
laboratorium/éw przeprowadzajgcych laboratoryjne badania medyczne,

o Oferent zobowigzuje sie do zakontraktowania osrodkéw klinicznych, posiadajgcych niezbedng
infrastrukture medyczng i laboratoryjng do przeprowadzania badan klinicznych zgodnie z
Dobrg Praktyka Kliniczng (DPK/GCP). W razie zaistnienia takiej potrzeby dopuszcza sie
uzupetnienie przez osrodek infrastruktury (w zakresie wynajmu np. wirdwek,
lodéwek/zamrazarek, szaf) na potrzeby prowadzenia badania klinicznego stanowigcego
przedmiot niniejszego zapytania ofertowego,

e Osrodki kliniczne, zakontraktowane przez Oferenta, posiada¢ bedy doswiadczong kadre
medyczng, posiadajgcg aktualne prawo wykonywania zawodu oraz aktualne szkolenie ze
znajomosci wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej, lub takie szkolenie przeprowadzone bedzie
przed rozpoczeciem badania klinicznego,

e Oferent zaproponuje Koordynatora Badania Klinicznego, posiadajgcego przewidziane w
zapytaniu ofertowym kompetencje i doswiadczenie,

e Oferent posiada lub zobowigzuje sie do zakontraktowania Managera Projektu lub osoby na
innym, adekwatnym stanowisku, odpowiedzialnej za realizacje przedmiotu zamdéwienia po
stronie Oferenta (w tym m.in. odpowiadajagcej za komunikacje z potencjalnymi
podwykonawcami i Zamawiajgcym), posiadajgcej przewidziane w zapytaniu ofertowym
doswiadczenie,

e Oferent posiada lub zobowigzuje sie do zakontraktowania osoby z odpowiednim
doswiadczeniem, postugujgcej sie biegle specjalistycznym jezykiem angielskim, w celu
napisania raportu koncowego z badania, w jezyku angielskim, zgodnie z wytyczng ICH E3
,Structure and content of clinical study reports”,

e Sytuacja finansowa i ekonomiczna Oferenta zapewnia pomysine wykonanie zamdwienia i nie
ma zadnych przestanek, aby ta sytuacja zmienita sie w okresie objetym realizacjg

7
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przedmiotowej umowy — Oferent nie jest przedmiotem wszczetego postepowania

upadtosciowego, ani jego upadio$é nie jest ogloszona, nie jest poddany procesowi
likwidacyjnemu, a jego sprawy nie sg objete zarzagdem komisarycznym lub sgdowym. Oferent
nie zalega z uiszczaniem podatkdéw, optat lub sktadek na ubezpieczenie spoteczne lub
zdrowotne.
i. Wraz z ofertg nalezy ztozy¢ , Oswiadczenie o braku powigzan osobowych lub kapitatowych z
Zamawiajgcym” stanowigce Zatacznik nr 4 do niniejszego zapytania ofertowego,
j.  Kopie/skan aktualnego dokumentu rejestrowego Oferenta.
Numer zapytania ofertowego powinien pojawié sie rowniez w tytutach poczty elektronicznej, tradycyjnej lub
kurierskiej,
Oferta musi pozosta¢ wazna przez co najmniej 6 miesiecy od wyznaczonego terminu sktadania ofert.
Koszty przygotowania oferty ponosi Oferent.
Oferta powinna by¢ parafowana i podpisana przez osoby upowaznione do reprezentowania Oferenta.

Dodatkowe informacje:

10.

11.
12.
13.
14.

Planowane badanie musi zosta¢ przeprowadzone zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (DPK/GCP) i
zgodnie z wytycznymi naukowymi Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) i Amerykariskiej .Agencji Zywnosci i Lekéw
(FDA).

Wybrany w ramach przeprowadzonego postepowania ofertowego Oferent zobowigzany bedzie do
zapewnienia, w zakontraktowanych przez siebie osrodkach ustug w badaniu, ktére powinny by¢ zgodne z
zakresem ustug znajdujgcych sie w Zatgczniku nr 2.

Badanie kliniczne ma by¢ przeprowadzone na terenie Stanéw Zjednoczonych, gdzie wybrany Oferent
powinien zakontraktowaé¢ osrodki kliniczne. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do poszerzenia obszaru,
na ktérym prowadzone jest badanie (poza USA), jesli zajdg ku temu powody.

Catkowita szacowana liczba pacjentéw potrzebnych do zrekrutowania i zrandomizowania we wszystkich
osrodkach biorgcych udziat w badaniu wynosi 66.

Szczegdty Badania stanowig Zatgcznik nr 1 do niniejszego zapytania ofertowego i zawierajg skrécony, wstepny
opis badania klinicznego (Clinical Study Synopsis).

Zakres Ustug w Badaniu stanowi Zatgcznik nr 2 do niniejszego zapytania ofertowego.

Szczegdty ww. badania i zakres ustug zostang przedstawione Oferentowi po podpisaniu Umowy o zachowaniu
poufnosci oraz wzajemnym nieujawnianiu informacji. Jesli taka umowa zostata juz podpisana, dokumenty
zostang wystane bezposrednio (po potwierdzeniu).

Zamawiajgcy ztozy zamodwienie u Oferenta, ktérego oferta spetnia wszystkie wymagania okreslone
W niniejszym zapytaniu ofertowym i zostanie uznana za najlepszg na podstawie kryteridw oceny
przedstawionych w niniejszym zapytaniu ofertowym. Podpisanie umowy planowane jest na Il kwartat 2022.
Oferent moze dokonac¢ zmian lub wycofaé oferte przed wyznaczonym terminem sktadania ofert,

Oferty niespetniajgce wymogdéw formalnych opisanych w niniejszym zapytaniu ofertowym nie bedg
rozpatrywane,

Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do odrzucenia ofert, ktdrych tre$¢ budzi uzasadnione watpliwosci.
Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do negocjacji ofert.

Zamawiajgcy nie przyjmuje ofert wariantowych.

Zamawiajgcy nie przyjmuje ofert czesciowych.
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15. Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ zmiany umowy zawartej z wybranym Oferentem w wyniku

16.

17.

18.

19.

20.

21.

przeprowadzonego postepowania o udzielenie zamowienia publicznego z nastepujgcych powodow:

a) uzasadnionych zmian w zakresie sposobu wykonania przedmiotu zamdwienia,

b) obiektywnych przyczyn niezaleznych do Zamawiajgcego lub Oferenta,

¢) zmian regulacji prawnych obowigzujgcych w dniu podpisania umowy,

d) sity wyzszej,

e) wystgpienia innej przeszkody niezaleznej od Oferenta uniemozliwiajgcej wykonywanie prac,

f)  w przypadku wprowadzenia zmian do Przedmiotu Umowy wykraczajgcych poza zakres rzeczowy i/lub
finansowy wskazany w Ofercie, Strony zobowigzujg sie, ze zmiany takie zostang wprowadzone na
podstawie stosownego aneksu, oraz “Wytycznych w zakresie kwalifikowalnosci wydatkéw w ramach
Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego, Europejskiego Funduszu Spotecznego oraz Funduszu
Spéjnosci na lata 2014-2020".

Niezadeklarowanie tempa rekrutacji, jak i/lub deklarowanego czasu potrzebnego do FPI (randomizacja
pierwszego pacjenta) i/lub czasu potrzebnego na dostarczenie raportu koricowego stanowi podstawe do
odrzucenia zgtoszenia i przyznania 0 punktéw za pozostate kryteria oceny.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zakonczenia czynnosci bedacych przedmiotem zapytania
ofertowego z réznych przyczyn w dowolnym momencie trwania umowy. W takiej sytuacji, oferent przerwie
wszystkie rozpoczete czynnos¢ i zaprzestanie nowych. Zamawiajacy pokryje koszty wszystkich prac
wykonanych do tego momentu.

Wybrany w ramach przeprowadzonego postepowania ofertowego Oferent zobowigzany jest do zawarcia
umowy na warunkach przedstawionych w przedmiotowym zapytaniu ofertowym.

Zastrzega sie mozliwos¢ dokonywania istotnych zmian postanowien zawartej umowy (aneksowanie umowy)
w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktérej dokonano wyboru Oferenta, gdy zaistniejg okolicznosci
niezalezne od Zamawiajgcego, wymuszajgce takie zmiany, jak opinie Komisji Bioetycznej, zalecenia organu
wydajgcego zgode na rozpoczecie badania lub Europejskiej Agencji Lekéw — wymuszajgce zmiany w protokole
badania - czy zmiany standardow terapii lub nieoczekiwane pogorszenie stanu zdrowia uczestnikéw badania.
W przypadku wystgpienia koniecznosci zmian pierwotnego planu badania klinicznego (co moze mie¢ miejsce
po, miedzy innymi, zmianach wytycznych, opinii Koordynatora Badania i innych), konieczne bedzie dokonanie
zmian opisu przedmiotu zamowienia, w szczegdlnosci skroconego opisu badania klinicznego (‘Clinical Study
Synopsis’) stanowigcego Zatacznik nr 1 do niniejszego zapytania ofertowego oraz wysokos$ci wynagrodzenia
ryczattowego Oferenta.
W powyzszych przypadkach wprowadzanie koniecznych zmian ogranicza¢ sie bedzie do:

a. Wprowadzania zmian obejmujacych realizacje dodatkowych ustug od Oferenta, nieobjetych

zamoéwieniem podstawowym, o ile staty sie niezbedne (na podstawie okolicznosci wymienionych w
pkt. 32 i 33) i zostaty spetnione tacznie nastepujgce warunki:

i. Zmiana Oferenta nie moze zosta¢ dokonana z powodéw ekonomicznych lub technicznych, w
szczegblnosci dotyczacych zamiennosci lub interoperacyjnosci sprzetu, ustug lub instalacji,
zaméwionych w ramach zamdwienia podstawowego.

ii. Zmiana Oferenta spowodowataby istotng niedogodnos¢ lub znaczne zwiekszenie kosztéw dla
Zamawiajgcego.

iii. Wartos¢ kazdej kolejnej zmiany nie przekracza 50% wartosci zamowienia okreslonej
pierwotnie w umowie.
b. Zmian nie modyfikujacych charakteru zawartej umowy i spetniajgcych tacznie nastepujgce warunki:

i. Koniecznos¢ zmiany spowodowana jest okolicznosciami, ktdrych Zamawiajacy, dziatajac z
nalezytg starannoscig, nie mogt przewidziec.
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ii. Wartos¢ zmiany nie przekracza 50% wartos$ci zamdwienia okreslonej pierwotnie w umowie.

c. Zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru umowy a taczna wartos$é¢ zmian jest mniejsza niz kwoty
okreslonej w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 Prawa Zamodwien Publicznych i
jednoczesnie jest mniejsza od 10% wartosci zamowienia okreslonej pierwotnie w umowie.

d. Zmiana opisu przedmiotu zamodwienia umowy pozostanie w $cistym zwigzku ze zmiang planu badania,
a strony ustalg wysoko$¢ wynagrodzenia ryczattowego na podstawie dokonanych w opisie przedmiotu
zamoéwienia zmian oraz statych cen czastkowych, podanych przez Oferenta zgodnie z Zatacznikiem nr
2. Zmiana wynagrodzenia ryczattowego bedzie mozliwa tylko w takim zakresie, w jakim pozostaje ona
w bezposrednim zwigzku ze zmiang planu badania/opisu przedmiotu zamdwienia. W przypadku zmian
w protokole badania klinicznego, dopuszcza sie zmiane ceny tylko w przypadku pozycji ,koszty
kliniczne w przeliczeniu na jednego pacjenta”.

e. Zmiany nie mogg prowadzi¢ do zmiany charakteru umowy.

f. W przypadku wystgpienia w trakcie badania klinicznego ciezkiego zdarzenia niepozgdanego lub
niepozgdanego dziatania produktu badanego, gdy konieczne bedzie rozszerzenie zakresu zlecenia oraz
zwiekszenie wysokosci wynagrodzenia ryczattowego Oferenta. W tym przypadku:

i. Zmiana opisu przedmiotu zamowienia umowy bedzie w Scistym zwigzku z wystgpieniem w
trakcie badania ciezkiego zdarzenia niepozgdanego lub niepozgdanego dziatania produktu
badanego.

ii. Strony ustalg wysoko$¢ wynagrodzenia ryczattowego na podstawie zmian, jakie zostang
dokonane w opisie przedmiotu zamdwienia oraz cen czgstkowych, podanych przez Oferenta
w Zatgczniku nr 2.

iii. Zmiana wynagrodzenia ryczattowego bedzie mozliwa tylko w takim zakresie, w jakim
pozostaje ona w bezposrednim zwigzku ze zmiang opisu przedmiotu zamdwienia.
iv. Zmiany nie mogg prowadzi¢ do zmiany charakteru umowy.

Wszelkie zmiany w umowie wymagajg formy pisemnej, pod rygorem niewaznosci.

Kary umowne

23.

24,

25.

26.

Oferent zobligowany jest do zadeklarowania tempa rekrutacji pacjentéw na miesigc. W przypadku zwolnienia
tempa rekrutacji o 50% wzgledem zadeklarowanego przez Oferenta z przyczyn lezagcych po jego stronie,
Oferent zaptaci Zamawiajgcemu kare umowna, w wysokosci 1% wartosci netto oferty. Zasadnosc kary bedzie
oceniana co 3 miesigce od daty zrandomizowania pierwszego pacjenta w pierwszym osrodku na podstawie
zsumowania liczby zrekrutowanych pacjentéw z trzech kolejnych miesiecy.
W przypadku przekroczenia deklarowanego przez Oferenta czasu potrzebnego do ,First Patient In”
(randomizacja pierwszego pacjenta), z przyczyn lezgcych po stronie Oferenta, o co najmniej 30 dni
kalendarzowych, Oferent zaptaci Zamawiajagcemu kare umowng, w wysokosci 1% wartosci netto oferty, a
nastepnie kolejne 1% wartosci netto oferty za kazde kolejne 20 dni kalendarzowych opdznienia.
W przypadku przekroczenia deklarowanego przez Oferenta czasu potrzebnego na dostarczenie raportu
koncowego, z przyczyn lezgcych po stronie Oferenta, o co najmniej 30 dni kalendarzowych, Oferent zaptaci
Zamawiajgcemu kare umowng, w wysokosci 1% wartosci netto oferty, a nastepnie kolejne 1% wartosci netto
oferty za kazde kolejne 20 dni kalendarzowych opdznienia. Z zadeklarowanego czasu na przygotowanie
raportu wytgczony jest okres weryfikacji wstepnych wersji raportu przez Zamawiajgcego.
Zamawiajgcy ma prawo odstgpic¢ od niniejszej Umowy w przypadku nie wywigzywania sie przez Oferenta z jej
warunkéw, w tym przede wszystkim w przypadku:

a. niezrealizowania ustug w terminie wskazanym w Umowie;
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b. dostarczenia Przedmiotu Umowy niezgodnego z wymogami ustalonymi w Umowie i zatgcznikach do
niej.
W przypadku skorzystania przez Zamawiajgcego z prawa do odstgpienia od Umowy, o ktdrym mowa powyzej,
Oferent bedzie zobowigzany do zaptfaty na rzecz Zamawiajgcego kary umownej w wysokosci 5% ceny netto.
Wypowiedzenie niniejszej Umowy moze nastgpié tylko z waznych powoddw. Za wazny powdd uzasadniajgcy
wypowiedzenie niniejszej umowy strony uwazajg w szczegélnosci:
a. brak wspodtpracy pomiedzy stronami uniemozliwiajgcy lub w znaczny sposdb utrudniajacy realizacje
postanowien niniejszej Umowy;
b. razgce naruszanie przez strone jej podstawowych obowigzkdw wynikajacych z niniejszej Umowy.

Podstawe dokumentalng naliczenia kar umownych stanowié bedzie nota obcigzeniowa Zamawiajgcego
doreczona Oferentowi. Zamawiajgcemu przystuguje prawo potracenia kar umownych z wynagrodzenia
Oferenta.

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

Kary umowne ptatne bedg w terminie 7 dni od dnia doreczenia Oferentowi noty obcigzeniowej
Zamawiajgcego.

Oferenci ubiegajacy sie wspdlnie o udzielenie zamdwienia ponoszg solidarng odpowiedzialnos¢ za wykonanie
umowy i wniesienie zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy.

ZAWIADOMIENIE O WYBORZE:

Informacja o wyniku postepowania zostanie opublikowana w Bazie Konkurencyjnosci
https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/.

Zataczniki do zapytania ofertowego:

Zatgcznik nr 1 - Opis badania.

Zatgcznik nr 2 - Zakres Ustug.

Zatgcznik nr 3 - Oswiadczenie potwierdzajgce spetnienie warunkow z zapytania ofertowego.
Zatgcznik nr 4 - Oswiadczenie o braku powiqgzarn osobowych lub kapitatowych z Zamawiajgcym.
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