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Zapytanie Ofertowe Nr 11/WPD104/2020
ogloszone dnia 23.10.2020 r.

dotyczace realizacji projektu pt. Nowe podejscie do terapii glejaka zaspokajajgce krytyczne potrzeby
medyczne, objetego wnioskiem o dofinansowanie nr POIR.01.02.00-00-0084/18, w ramach Programu
Operacyjnego Inteligentny Rozwoj 2014-2020, Osi priorytetowej Wsparcie prowadzenia prac B+R
przez przedsigbiorstwa, Dzialania 1.2. Sektorowe programy B+R, Program sektorowy
InnoNeuroPharm.

I.  Zamawiajacy.
Nazwa i adres zamawiajacego:

WPD Pharmaceuticals sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie
adres: ul. Zwirki i Wigury 101, 02-089 Warszawa

wpisana do Rejestru Przedsiebiorcow Krajowego Rejestru Sadowego prowadzonego przez Sad
Rejonowy dla m.st. Warszawy w Warszawie, XII Wydzial Gospodarczy Krajowego Rejestru
Sadowego w Warszawie pod nr KRS 0000693186, NIP: 5252721500, kapitat zaktadowy 888 950,00
PLN,

Tel: +48 515 262 381

www.wpdpharmaceuticals.com

Osoba uprawniona do reprezentowania Zamawiajacego:

Mariusz Olejniczak — Prezes Zarzadu

Osoba uprawniona przez Zamawiajacego do kontaktu w sprawie Zapytania Ofertowego:

Mariusz Olejniczak
e-mail; oferty@wpdpharmaceuticals.com

Il. Tryb udzielenia zamoéwienia

Postepowanie o udzielenie zamoéwienia jest prowadzone w trybie zapytania ofertowego zgodnie
z Zasada Konkurencyjnosci okreslona w Wytycznych w  zakresie kwalifikowalnosci wydatkow
w ramach Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego, Europejskiego Funduszu Spofecznego
oraz  Funduszu  Spojnosci  na lata  2014-2020 z dnia 22 sierpnia 2019 r.,
w wersji obowigzujacej od dnia 09 wrzesnia 2019 r., (oznaczone: MIiR/2014-2020/12(4)), wydanych
na podstawie art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o zasadach realizacji programéw w zakresie
polityki spojno$ci finansowanych w perspektywie finansowej 2014-2020 (t. jedn. Dz. U. z 2018 r. poz.
1431), dostepnych pod adresem https://www.poir.gov.pl/strony/o-programie/dokumenty/wytyczne-w-
zakresie-kwalifikowalnosci-wydatkow-w-ramach-europejskiego-funduszu-rozwoju-regionalnego-
europejskiego-funduszu-spolecznego-oraz-funduszu-spojnosci-na-lata-2014-2020/.

I11. Opis przedmiotu zamoéwienia.
1. Rodzaj zamowienia: ustuga
2. Nazwa i kod wg Wspolnego Stownika Zamoéwien (CPV):

Kategoria: ustugi badawczo-rozwojowe
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CPV: 73120000-9
3. Przedmiot zaméwienia:

1) Przedmiotem zamowienia jest $wiadczenie ustug CRO w ramach realizacji badan
klinicznych prowadzonych przez WPD Pharmaceuticals, niezbednych do realizacji projektu
nr POIR.01.02.00-00-0084/18.

2) Zamawiajacy przewiduje realizacje prac w ramach dwoch pakietow. Szczegdtowy opis prac
przewidzianych w ramach pakietow znajduje si¢ w Zataczniku nr 1.1.

Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert wariantowych.
Zamawiajacy nie przewiduje skladania ofert czesciowych.

Zamawiajacy nie przewiduje udzielenia zamowien uzupehiajacych.

N o g &

Zamawiajacy dopuszcza ztozenie ofert z rozwigzaniami rownowaznymi, ktére beda spetniac
wszystkie wymagane standardy jako$ciowe ustugi wskazane w przedmiocie zamoéwienia.

8. Zamawiajacy przewiduje mozliwos¢ udzielenia Wykonawcy zaliczki na poczet wykonania
zamOwienia, z zastrzezeniem, ze wysokos$¢ udzielonej zaliczki nie przekroczy 20% kwoty
wynagrodzenia.

9. Z wylonionym w wyniku niniejszego Zapytania Ofertowego Wykonawca zostanie podpisana
umowa z uwzglednieniem istotnych postanowien stnowigcych Zalagcznik nr 6 oraz
odpowiednie umowy wykonawcze obejmujace niezbedny zakres ustug w ramach badan
klinicznych realizowanych przez WPD Pharmaceuticals.

10. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do przeprowadzenia audytu jakoSciowego Wykonwcy
wylonionego w ramach Zapytania Ofertowego, zgodnie z wewngtrznymi procedurami.

IV. Termin wykonania zamdwienia.

Termin realizacji zamowienia rozpocznie si¢ z chwilg podpisania umowy, a zakonczy nie pozniej niz
31.12.2023 .

V. Warunki udzialu w postepowaniu.
1. O udzielenie zamdwienia mogg ubiegac si¢ Wykonawcy, ktérzy:

1) Posiadaja niezb¢dna wiedz¢ i doswiadczenie oraz dysponuja potencjatem technicznym
i osobami zdolnymi do wykonania Zamowienia lub przedstawiag pisemne zobowigzanie
innych podmiotow do udost¢pnienia potencjatu technicznego i o0s6b zdolnych do
wykonania Zamoéwienia tj.:

a) w zakresie do$wiadczenia Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca posiadal co
najmniej szesé (6) lat do§wiadczenia w $wiadczeniu ustug CRO w zakresie organizacji
i prowadzenia badan klinicznych (w tym badan typu basket trial oraz adaptive trial
design) na zlecenie Sponsoréw, zgodnie z GCP, w tym udokumentowane
doswiadczenie w przeprowadzeniu co najmniej czterech (4) badan klinicznych
w dziedzinie onkologii (dla wskazania zaawansowane guzy lite) oraz

co najmniej jednego (1) badania we wskazaniu glejak (Glioblastoma, GBM)
W populacji oséb dorostych oraz

co najmniej jednego (1) badania onkologicznego w populacji pediatrycznej;
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W zakresie potwierdzenia zgodnosci z GCP Wykonawca powinien wykaza¢ co
najmniej cztery (4) przebyte i zakonczone pozytywnie inspekcje GCP
przeprowadzone przez FDA lub EMA Ilub inne urzedy regulatorowe w ciggu ostatnich
pieciu (5) lat;

b) w zakresie personelu Zamawiajagcy wymaga, aby Wykonawca dysponowat
i zaangazowal do realizacji zamdwienia osoby posiadajace odpowiednie kwalifikacje
i dos$wiadczenie, w tym:

co _najmniej jedna (1) osobg z wyksztalceniem wyzszym kierunkowym (nauki
medyczne, farmacja, biotechnologia, weterynaria, chemia, lub nauki biologiczne lub
nauki pokrewne), na stanowisku monitora (CRA), posiadajaca co najmniej szes¢ (6)
lat doswiadczenia w monitorowaniu badan klinicznych, w tym monitorowaniu co
najmniej dwoch (2) badan onkologicznych oraz co najmniej jednego (1) badania
pediatrycznego; ze wzgledu na wspotprace z osrodkami klinicznymi z Polski,
wskazana osoba na stanowisku monitora (CRA) musi biegle postugiwac si¢ jezykiem
polskim oraz

co najmniej jedng (1) osoba z wyksztalceniem wyzszym medyczym (lekarz ze
specjalizacja w dziedzinie onkologii) z co najmniej szescio (6) letnim do§wiadczeniem
w monitorowaniu medycznym oraz posiadajaca doswiadcznie W realizacji co najmniej
jednego badania fazy I (first-in-human) oraz

co _najmniej jedng (1) osoba z wyksztalceniem wyzszym kierunkowym (nauki
medyczne, farmacja, biotechnologia, weterynaria, chemia, lub nauki biologiczne lub
prawo lub inne nauki pokrewne) posiadajaca odpowiednia wiedze w zakresie
wymagan regulatorowych i co najmniej dwa (2) lata doswiadczenia w procedurach
regulatorowych, w tym Sci Adv, ODD i PIP oraz

co najmniej jedng (1) osoba z wyksztalceniem wyzszym kierunkowym (nauki
medyczne, farmacja, biotechnologia, weterynaria, chemia, lub nauki biologiczne lub
matematyka, informatyka lub inne pokrewne nauki techniczne), posiadajaca
odpowiednig wiedze i co najmniej dwa (2) lata doswiadczenia w zakresie zarzadzania
danymi oraz

co najmniej jedna (1) 0soba z wyksztalceniem wyzszym kierunkowym (nauki
medyczne, farmacja, biotechnologia, weterynaria, chemia, lub nauki biologiczne lub
nauki pokrewne), posiadajaca wiedzg i co najmniej sze$¢ (6) lat doswiadczenia
w zarzadzaniu badaniami klinicznymi oraz zespotami monitorow.

c) w zakresie potencjalu technicznego Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca
dysponowal doswiadczeniem w obstudze dedykowanych systemow do zarzadzania
i prowadzenia badan klinicznych i gromadzenia danych (np. udokumentowana
wspotpraca z dostawcami systemow eCRF, eTMF, eISF), a takze posiadat system
jakosci w postaci co najmniej standardowych procedur operacyjnych (SOP)
obejmujacych wszystkie niezbedne procesy w zakresie organizacji i prowadzenia
badan klinicznych zgodnie z GCP. Na potwierdzenie Wykonawca powinien zalaczy¢
liste SOP, obejmujacych swoim zakresem takie obszary jak: Feasibility,
kontraktowanie, regulatory, szacowanie ryzyka i zarzadzanie ryzykiem oraz ochrona
danych. Wykonawca powinien takze posiada¢ doswiadczenie we wspolpracy
z osrodkami klinicznymi, prowadzacymi badania w dziedzinie onkologii.

2) Znajdujg sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej zapewniajacej wykonanie Zaméwienia.
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3) Nie podlegaja wykluczeniu z Postepowania o udzielenie Zamoéwienia.

2. Wykonawcy, w celu potwierdzenia spelnienia warunkow udziatu w postgpowaniu opisanym

przez Zamawiajacego W ust. 1, winni ztozy¢ wymagane dokumenty i o§wiadczenia:

1) Wypelniony i podpisany przez Wykonawce formularz ofertowy (wg wzoru
stanowigcego Zalacznik nr 1 do Zapytania ofertowego);

2) Oswiadczenie Wykonawcy o spelnianiu wymagan wskazanych w rozdziale V, pkt.1
(wg wzoru stanowigcego Zatacznik nr 2 do Zapytania ofertowego);

3) Oswiadczenie o braku powiazan osobowych lub kapitalowych (wg wzoru
stanowigcego Zatgcznik nr 3 do Zapytania ofertowego;

4) Informacj¢ potwierdzajaca zrealizowanie w sposob nalezyty ustug, o ktorych mowa
w ust. 1 pkt 1) lit. a, b, sporzadzona wg wzoru stanowigcego Zatacznik nr 4 do Zapytania
Ofertowego;

5) Wykaz osob dedykowanych do realizacji ushugi, wg wzoru stanowigcego Zatgcznik nr
5 do Zapytania Ofertowego;

6) Inne dokumenty potwierdzajace spelnianie wymagan (lista SOP, lista inspekcji);

. Ztozone os$wiadczenia i dokumenty powinny potwierdza¢ spetnienie warunkéw udziatu

W postepowaniu najp6zniej w dniu uptywu terminu na ztozenie oferty.

. Ocena spelienia warunkoéw udziatu w postgpowaniu bedzie dokonana poprzez sprawdzenie czy

ztozone przez Wykonawce dokumenty i oswiadczenia potwierdzaja spelnienie poszczego6lnych
warunkow udziatu w postepowaniu, zgodnie z formulg ,,spefnia - nie spetnia”. Z. zatlaczonych
dokumentow powinno wynikaé w sposob jednoznaczny, ze Wykonawca te warunki spetnia.

. Niespehienie chociazby jednego z ww. warunkéw skutkowa¢ bedzie wykluczeniem

Wykonawcy z postgpowania.

. Oferte Wykonawcy wykluczonego uznaje si¢ za odrzucong. O wykluczeniu z postepowania

Zamawiajacy zawiadamia Wykonawce podajac uzasadnienie wykluczenia.

. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do weryfikacji nalezytego wykonania zaméwien, o ktorych

mowa w ust. 1 pkt 1 poprzez wezwanie, wybranego w wyniku postepowania Wykonawcy, do
okazania na etapie podpisywania umowy dokumentow potwierdzajacych nalezyte wykonanie
zamowien wskazanych w zlozonej ofercie. Za dowod, ze zamoéwienie zostalo zrealizowane
W sposOb nalezyty Zamawiajacy uzna referencje lub inne dokumenty wystawione przez
podmiot, na rzecz ktérego zamoéwienie zostalo zrealizowane, a w przypadku istnienia
obiektywnych przyczyn braku mozliwosci uzyskania takich dokumentow, o$wiadczenie
Wykonawcy.

Podstawy wykluczenia z udzialu w postepowaniu.

1. Z Postepowania o udzielenie Zamoéwienia wyklucza si¢ Wykonawcow, ktorzy:

1) nie spetniaja warunkow udziatu w postgpowaniu okreslonych w Rozdziale V;

2) wykonywali czynnosci bezposrednio zwigzane z przygotowaniem prowadzonego
postgpowania lub postugiwali si¢ w celu sporzadzenia oferty osobami uczestniczacymi
w dokonywaniu tych czynnos$ci, chyba ze udziat tych Wykonawcow nie utrudni uczciwej
konkurencji;

3) ztozyli nieprawdziwe informacje majgce wptyw na wynik prowadzonego postepowania;
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2. Z udziatu w postgpowaniu wykluczeni sa Wykonawcy powiazani z Zamawiajgcym 0SObowo
lub kapitatowo, przy czym przez powigzania kapitatlowe lub osobowe rozumie si¢ wzajemne
powigzania miedzy Zamawiajacym lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan
w imieniu Zamawiajacego lub osobami wykonujacymi w imieniu Zamawiajacego czynnosci
zwigzane z przeprowadzeniem procedury wyboru wykonawcy a Wykonawca, polegajace
w szczegoblnosci na:

1) uczestniczeniu w spotce jako wspolnik spotki cywilnej lub spotki osobowej,

2) posiadaniu co najmniej 10% udzialdow lub akcji, o ile nizszy préog nie wynika
z przepisbw prawa lub z przepisow dotyczacych zasad realizacji projektu objetego
Zapytaniem Ofertowym,

3) pehieniu funkcji cztonka organu nadzorczego Ilub zarzadzajacego, prokurenta,
petnomocnika,

4) pozostawaniu w zwigzku malzenskim, 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,

lub jakiekolwiek inne powigzania mogace skutkowaé powstaniem konfliktu interesow przy
udzieleniu zamowienia i naruszeniem zasady konkurencyjnosci. W przypadku ujawnienia si¢
powiazan kapitalowych lub osobowych pomigdzy Wykonawcg a Zamawiajacym, zamoOwienie
nie moze by¢ Wykonawcy udzielone.

3. W celu wykazania braku istnienia przestanek, o ktorych mowa w ust. 2, bedacych podstawsg
wkluczenia Wykonawcy z udzialu w postepowaniu o udzielenie zamowienia, Wykonawca
zobowigzany jest do zlozenia o$wiadczenia o braku powigzan Kkapitalowych lub
osobowych, zgodnie z wzorem stanowigcym Zatacznik nr 3 do Zapytania Ofertowego.

4. Zamawiajacy moze wykluczyé Wykonawce na kazdym etapie postepowania o udzielenie
zamoOwienia.

VII. Kryteria i sposéb oceny ofert. Informacja o wagach punktowych przypisanych do
poszczegblnych kryteridw.

1. Przy wyborze najkorzystniejszej oferty, Zamawiajacy kierowac si¢ begdzie jedynym kryterium
oceny ofert tj.: Cena calkowita brutto, bioragc pod uwage cene catkowita za realizacje
przedmiotu zamdwienia opisanego w Rozdz. Ill, pkt. 3 Zapytania Ofertowego na podstawie
informacji przedstawionych przez Wykonawce w Formularzu oferty.

2. Wartos¢ punktowa w niniejszym kryterium zostanie obliczona w nastgpujacy sposob:

Cena najnizszej oferty
Liczba pkt oferty oceniangj = -----------=-==nmmmmcmemmm- x 100

Cena oferty ocenianej

3. Punktacja bedzie podawana z doktadnos$ciag do dwdch miejsc po przecinku.

4. W wyniku dokonanej oceny wg kryteriow wskazanych w ust. 1, oferta moze otrzymac
maksymalnie 100 punktow.
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5. Za najkorzystniejsza ekonomicznie i jako$ciowo zostanie uznana oferta, ktora nie podlega
odrzuceniu oraz w toku oceny uzyska najwigksza liczbe punktow.

6. Cena moze by¢ podana w ztotych polskich lub w innej walucie niz PLN.
7. Cena musi by¢ podana liczbowo, do dwoch miejsc po przecinku oraz stownie.

8. Podana cena musi obejmowac wszystkie koszty realizacji zamdéwienia z uwzglednieniem
wszystkich optat i podatkow (w tym od towardéw i ustug).

9. Wszystkie inne koszty jakie poniesie Wykonawca przy realizacji zamOwienia, a nie
uwzglednione w cenie oferty nie beda przez Zamawiajacego dodatkowo rozliczane.

10. W sytuacji, gdy w postgpowaniu o zamdwienie publiczne biorg udzial podmioty zagraniczne,
ktore na podstawie odrebnych przepisow nie sa zobowigzane do uiszczenia podatku VAT na
terenie Polski, oferty sporzadzone przez takich Wykonawcow zawieraja ceng z 0% stawka
podatku VAT. Obowigzek podatkowy w sytuacji nabywania towarow lub ustug od podmiotéw
zagranicznych, zgodnie z przepisami ustawy o podatku od towaréow i ustug spoczywa wowczas
na Zamawiajagcym. Dokonujac czynnosci oceny oferty w zakresie kryterium ceny Zamawiajacy
dla porownania tych ofert doliczy do ceny ofertowej podmiotéw zagranicznych, kwote
naleznego podatku VAT oraz cta (jesli dotyczy — Wykonawcy spoza Unii Europejskiej), ktore
obcigzajg Zamawiajacego z tytutu realizacji umowy.

11. Ceny podawane w walucie innej niz PLN na potrzebe oceny ofert zostang przeliczone przez
Zamawiajacego na PLN wg oficjalnego $redniego kursu opublikowanego przez Narodowy Bank
Polski w dniu publikacji ogloszenia do Bazy Konkurencyjnosci. Srednie kursy walut dostepne
sa pod nast¢pujgcym adresem internetowym: http://www.nbp.pl/

12. Ceny okreslone w ofercie obowiazuja przez caly okres zwigzania oferta i beda wiagzace dla
zawieranej umowy.

13. W przypadku, gdy dwie lub wiecej ofert uzyska takg samg liczb¢ punktow Zamawiajacy dokona
wyboru oferty najbardziej korzystnej z punktu widzenia pozytywnego oddziatywania na
srodowisko. Pozytywny wplyw w zakresie oddzialywania na S$rodowisko moze zostac
wykazany poprzez, np.:

— zastosowanie rozwigzan powodujacych zmniejszenie energochtonnosci w trakcie realizacji
zamoOwienia lub w trakcie eksploatacji przedmiotu zamdwienia,

— zastosowanie rozwigzan powodujacych zmniejszenie lub wyeliminowanie ilosci odpadow
powstatych w trakcie realizacji zaméwienia lub w trakcie eksploatacji przedmiotu
zamoOwienia,

— zastosowanie rozwigzan powodujgcych zmniejszenie zuzycia materialow eksploatacyjnych
w trakcie realizacji zamowienia lub w trakcie eksploatacji przedmiotu zamdwienia,

— Inne.

Wykonawca moze wskaza¢ i opisa¢ dowolng liczb¢ rozwiazan pozytywnie oddzialujgcych na
srodowisko, wskazujac parametry techniczne pozwalajagce na dokonanie weryfikacji
deklarowanego wptywu, w poréwnaniu z rozwigzaniami standardowymi.

Za kazde wskazane rozwigzanie dotyczgce pozytywnego wpltywu na srodowisko oferta otrzyma
jeden (1) punkt. W przypadku niewskazania zadnego rozwigzania lub wskazanie rozwigzania
bez wskazania parametrow technicznych pozwalajacych na dokonanie weryfikacji
deklarowanego wptywu w porownaniu z rozwigzaniami standardowymi oferta nie otrzyma
punktu.
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14. Zamawiajacy udzieli zamOwienia Wykonawcy, ktorego oferta uzyskala najwyzszg liczbg

VIII.

punktow.

Sposéb przygotowania ofert.

Ofertg nalezy przygotowaé na formularzu stanowigcym Zalacznik 1 do Zapytania Ofertowego
,Formularz Oferty”.

Tre$¢ ztozonej oferty musi odpowiadaé tresci Zapytania Ofertowego oraz zawiera¢ wszystkie
wymagane zalaczniki wskazane w Rozdz. VI. Do oferty nalezy dotaczyc¢:

a) Oswiadczenie WykonawCy o spelnianiu wymagan okreSlonych przez Zamawiajgcego,
zgodnie ze wzorem stanowigcym Zatacznik nr 2 do Zapytania ofertowego,

b) Oswiadczenie Wykonawcy o braku powigzan, sporzadzone zgodnie ze wzorem
stanowigcym Zalacznik nr 3 do Zapytania Ofertowego,

c) Wykaz zrealizowanych ustug, zgodnie ze wzorem stanowigcym Zalacznik nr 4 do
Zapytania ofertowego,

d) Wykaz osob dedykowanych do realizacji uslgi, zgodnie ze wzorem stanowigcym
Zalacznik nr 5 do Zapytania ofertowego,

e) Inne dokumenty potwierdzajace spelnianie wymagan (lista SOP, lista inspekcji),

f) pelnomocnictwo do zlozenia oferty w oryginale Ilub uwierzytelnionej kopii,
w przypadku kiedy oferta w imieniu Wykonawcy zostala podpisana przez pelnomocnika
(jezeli dotyczy),

g) w przypadku, gdy wykonawca przekazuje dane osobowe inne niz bezposrednio jego
dotyczace i nie zachodzi wylaczenie stosowania obowigzku informacyjnego, 0 ktdrym mowa
w art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogblne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE
L119, str.1), o$wiadczenie o tresci ,,Oswiadczam, ze wypelitem obowigzki informacyjne
przewidziane w art. 13 lub art. 14 rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwiazku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz.
UE L 119 z 04.05.2016, str. 1) wobec osob fizycznych, od ktoérych dane osobowe
bezposrednio lub posrednio pozyskalem w celu ubiegania si¢ o udzielenie zamdwienia
publicznego w niniejszym postgpowaniu”.

Oferta wraz z zalacznikami musi zosta¢ podpisana. Oferta niepodpisania zostanie uznana za

niewazng i zostanie odrzucona.

Oferte wraz z zalacznikami nalezy zlozy¢ w jezyku polskim. Dopuszcza si¢ zlozenie oferty oraz

zatgcznikdw w jezyku angielskim.

Wykonawca przed uptywem terminu sktadania ofert moze zmieni¢ lub wycofaé ztozong oferte.

Zamawiajacy informuje, ze oferty sktadane w postepowaniu sg jawne i mogg by¢ udostgpnione

od chwili ich otwarcia z wyjatkiem informacji stanowigcych tajemnic¢ przedsi¢biorstwa.

Elementy oferty, ktéore Wykonawca zamierza zastrzec jako tajemnice przedsigbiorstwa
w rozumieniu art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej
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konkurencji (. Dz.U. z 2019r. poz. 1010) powinny zostaé opisane ,tajemnica
przedsigbiorstwa”. W tresci oferty powinna zosta¢ umieszczona informacja, ze dany dokument
jest zastrzezony. Wykonawca zobowigzany jest wykazaé, iz zastrzezone informacje stanowia
tajemnice przedsigbiorstwa. Stosownie do powyzszego, jesli Wykonawca nie dopetni ww.
obowigzkoéw, Zamawiajacy bedzie miatl podstawe do uznania, Ze zastrzezenie tajemnicy
przedsigbiorstwa jest bezskuteczne i w zwigzku z tym potraktuje dang informacje, jako
niepodlegajaca ochronie i niestanowigca tajemnicy przedsigbiorstwa w rozumieniu ustawy
0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.

7. Wykonawca ponosi wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty.

IX. Sposéb skladania ofert.

Pocztg elektroniczng na adres e-mail Zamawiajacego oferty@wpdpharmaceuticals.com z tytulem:
»Zapytanie ofertowe nr 11/WPD104/2020”.

X. Termin skladania ofert.

1. Termin sktadania ofert uptywa dnia 24.11.2020 r., 0 godz. 23.59 (CET)
2. Za dzien ztozenia oferty uznaje si¢ termin wplywu oferty na adres e-mail Zamawiajacego.

3. Oferty ztozone po terminie sktadania ofert nie beda rozpatrywane.

4. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos¢ wydluzenia terminu skladania ofert. W takim

przypadku Zamawiajacy kazdorazowo zamie$ci stosowng informacje w miejscu publikacji
Zapytania Ofertowego Nr 11/WPD104/2020, tj.: w Bazie Konkurencyjnosci pod adresem
https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/ oraz na stronie Zamawiajacego pod
adresem www.wpdpharmaceuticals.com

XI. Termin zwigzania oferta.

1.

XIl.

Wykonawca pozostaje zwigzany ofertg przez okres sze$édziesieciu (60) dni poczawszy od dnia
uptywu terminu sktadania ofert.

Wykonawca samodzielnie lub na wniosek Zamawiajacego moze przedtuzy¢ termin zwigzania
oferta, z tym, ze Zamawiajacy moze tylko raz, co najmniej na trzy (3) dni przed uptywem terminu
zwigzania ofertg, zwroci¢ si¢ do WykonawcOw o wyrazenie zgody na przedtuzenie tego terminu
o oznaczony okres, nie dtuzszy jednak niz sze$¢dziesiat (60) dni.

Sposéb, zakres oraz osoby uprawnione do porozumiewania si¢ z \Wykonawcami.

1. Komunikacja miedzy Zamawiajacym a Wykonawcami odbywa si¢ przy uzyciu $rodkow

komunikacji elektronicznej na adres e-mail Zamawiajacego wskazany w rozdz. I Zapytania
Ofertowego (oferty@wpdpharmaceuticals.com).

2. Wykonawca, w celu uzyskania szczegotowych informacji dotyczacych planowanych badan

klinicznych zobowigzany jest do podpisania z Zamawiajgcym umowy o poufnoSci.
Zamawiajacy dopuszcza podpisanie umowy o poufno$ci na wzorze zaproponowanym przez
oferenta. Zamawiajacy niezwlocznie od dnia otrzymania podpisanej umowy o poufnosci przesle
na adres zwrotny adres e-mail Wykonawcy lub inny, wskazany przez Wykonawce

WPD Pharmaceuticals Sp. z 0.0. ul. Zwirki i Wigury 101, 02-089 Warszawa, Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy w
Warszawie, Xll Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego, KRS: 0000693186, NIP: 5252721500, REGON:
368226325, kapitat zaktadowy 888 950 PLN, www.wpdpharmaceuticals.com

8


mailto:oferty@wpdpharmaceuticals.com
https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/
http://www.wpdpharmaceuticals.com/
mailto:oferty@wpdpharmaceuticals.com

Fundusze . Unia Europejska
Europejskie gg?sc:a?ospo“ta Narodowe Centrum Europejski Fundusz
Inteligentny Rozwdj - Badan i Rozwoju Rozwoju Regionalnego

w Kkorespondencji, Szczegotowe informacje dotyczace planowanych badan klinicznych.
Wykonawca powinien przesta¢ Zamawiajacemu umowg 0 poufnosci w terminie przewidzianym
na sktadanie wnioskow 1 zapytan do przedmiotowego postgpowania. Zamawiajgcy nie ponosi
odpowiedzialno$ci za opdznienie w zlozeniu oferty wynikajace ze zbyt péznego otrzymania
informacji dotyczacych planowanych badan klinicznych, bedacego nastgpstwem zbyt p6znego
przestania przez Wykonawce umowy o poufno$ci lub wskazania blednego adresu e-mail
Wykonawcy lub niefunkcjonowania poczty elektronicznej Wykonawcy lub innych przyczyn
lezacych po stronie Wykonawcy.

3. Wykonawca moze zwroci¢ si¢ do Zamawiajgcego o wyjasnienie tresci Zapytania Ofertowego.
Zamawiajagcy ma obowigzek udzieli¢ odpowiedzi na pytania Wykonawcy W terminie
umozliwiajacym ztozenie oferty, nie pozniej niz sze$¢ (6) dni roboczych przed uptywem
terminu na zlozenie oferty, pod warunkiem, ze wniosek o wyjasnienie wptynat do
Zamawiajacego nie pdzniej niz do konca dnia, w ktérym uptywa potowa wyznaczonego terminu
sktadania ofert.

4. Jezeli wniosek o wyjasnienie tresci Zapytania Ofertowego wptynat pozniej niz do konca dnia,
w ktorym uptywa potowa wyznaczonego terminu sktadania ofert, Zamawiajacy moze udzieli¢
wyjasnien albo pozostawi¢ wniosek bez rozpoznania.

5. Zamawiajgcy zamieSci tre$¢ pytan i udzielonych odpowiedzi w miejscu publikacji Zapytania
Ofertowego Nr 11/WPD104/2020, tj.. w Bazie Konkurencyjnosci pod adresem
https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/ oraz na stronie Zamawiajacego pod
adresem www.wpdpharmaceuticals.com.

6. Zamawiajacy zastrzega mozliwo$¢, w kazdym czasie przed uptywem terminu sktadania ofert,
wprowadzenia zmian lub uzupetnienia Zapytania Ofertowego. W takim przypadku informacja
0 wprowadzonych zmianach lub uzupetnieniach wraz ze wskazaniem daty upublicznienia
zmiany i opisu dokonanych zmian lub uzupetnien zostanie niezwlocznie zamieszczona
w miejscu publikacji Zapytania Ofertowego Nr 11/WPD104/2020, tj.: w Bazie
Konkurencyjno$ci pod adresem https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/ oraz
na stronie Zamawiajacego pod adresem www.wpdpharmaceuticals.com.

7. W przypadku, gdy zakres wprowadzonych do Zapytania Ofertowego zmian lub udzielone
wyjasnienia ~ powodowa¢  beda  konieczno$¢  modyfikacji  ofert, = Zamawiajacy,
w trybie okreslonym w rozdz. X1 ust. 4, przedtuzy jednocze$nie termin sktadania ofert.

8. W przypadku kiedy zaoferowana przez Wykonawce cena zamowienia wydaje si¢ razaco niska
i budzi watpliwo$ci Zamawiajacego co do mozliwo$ci wykonania przedmiotu zamodwienia
zgodnie z wymaganiami okreslonymi w Zapytaniu Ofertowym, Zamawiajacy moze zwr6ocié si¢
do Wykonawcy 0 udzielenie wyjasnien, w tym zlozenie dowodow, dotyczacych wyliczenia
ceny.

9. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do poprawienia w ofercie oczywistych omytek pisarskich,
oczywistych omylek rachunkowych 2z uwzglednieniem konsekwencji rachunkowych
dokonanych poprawek, niepowodujacych istotnych zmian w tresci oferty.

10. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do wezwania Wykonawcow, ktorych oferty wplynety
w terminie, ale zawierajg braki lub biedy, do ich uzupetnia, korekty lub do ztozenia wyjasnien,
wyznaczajagc w tym celu odpowiedni termin oraz wskazujac zakres wymaganych korekt,
uzupetnien oraz sposéb ich dostarczenia. Niedotrzymanie wskazanego przez Zamawiajacego
terminu, bedzie skutkowaé odrzuceniem oferty. Wezwanie do korekty, uzupehien, wyjasnien
moze dotyczy¢ jedynie brakow lub bledow o charakterze formalnym. Nie dopuszcza si¢
mozliwoséci zmiany zlozonej oferty.
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XIl.  Wskazanie wybranej oferty wraz z uzasadnieniem wyboru.

1. Zamawiajacy zamies$ci informacje o wynikach postgpowania w miejscu opublikowania
Zapytania Ofertowego Nr 11/WPD104/2020, tj.:w Bazie Konkurencyjnosci pod adresem

https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/ oraz na stronie Zamawiajacego pod
adresem www.wpdpharmaceuticals.com, nie pdzniej niz w terminie trzydziestu (30) dni od
uptywu terminu sktadania ofert.

2. Zamawiajacy nie przewiduje publicznego otwarcia ofert.

XIV. Warunki uniewaznienia postepowania.

1. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do odwotania postepowania lub zmiany postepowania na
kazdym jego etapie lub uniewaznienia postepowania lub niedokonania wyboru Wykonawcy,
bez podania przyczyny. Jednocze$nie Zamawiajacy informuje, iz zgodnie z obowigzujacym
prawem niniejsze Zaproszenie nie stanowi oferty w mysl art. 66 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964
r. Kodeks cywilny (Dz.U. z 2019r. poz. 1145 ze zm.), jak roéwniez nie jest ogloszeniem
W rozumieniu ustawy Prawo zamowien publicznych (tekst jednolity Dz.U. z 2019 r. poz. 1843).

2. Wykonawcom nie przystuguje zadne roszczenie wzgledem Zamawiajacego W przypadku
skorzystania przez Zamawiajacego z uprawnienia wskazanego w ust. 1.

XV. Warunki podpisania i zmiany umowy, termin realizacji umowy.
1. Warunki podpisania umowy.

1) Zamawiajgcy wezwie wybranego Wykonawce do podpisania umowy, wysylajac informacje
na adres e-mail wskazany w ofercie, wskazujac termin podpisania umowy.

2) W przypadku odstapienia od podpisania umowy przez Wnioskodawce, Zamawiajacy moze
podpisa¢ umowe z kolejnym Wykonawca, ktérego oferta otrzymata kolejng najwyzsza liczbe
punktow.

3) Umowa zostanie sporzadzona z uwzglednieniem istotnych postanowien, wg wzoru,
stanowigcego Zatacznik nr 6 do Zapytania ofertowego.

2. Warunki zmiany umowy.

Zamawiajacy zastrzega mozliwo$¢ zmiany postanowien umowy zawartej z wybranym Wykonawca
w nastepujacych przypadkach:

1) zmiany powszechnie obowiazujacych przepisow prawa, w szczegodlno$ci w zakresie
dotyczacym zmian prawa podatkowego (np. stawek podatku od towaréw i ustug) pod
warunkiem, ze zmiana wywiera bezposredni wptyw na realizacje przedmiotu umowy i moze
prowadzi¢ do modyfikacji wylacznie tych zapisow umowy, do ktorych si¢ odnosi,

2) zmiany regulacji dotyczacych realizacji projektu objetego wnioskiem o dofinansowanie nr
POIR.01.02.00-00-0084/18, co do sposobu realizacji lub finansowania zadan objetych
Zapytaniem Ofertowym, wywierajagce bezposredni wplyw na realizacje umowy
z Wykonawca i mogace prowadzi¢ do modyfikacji tych zapiséw umowy, do ktérych si¢
odnosza,
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3) powstania mozliwosci zastosowania nowszych i Kkorzystniejszych dla Zamawiajacego
rozwigzan technicznych od istniejgcych w chwili podpisania umowy, o ile nie zwigkszy to
kwoty wynagrodzenia,

4) zmiany dotyczacej realizacji dodatkowych dostaw lub ustug od Wykonawcy, nicobjetych
zamoOwieniem podstawowym, o ile staly si¢ niezb¢dne dla realizacji zamowienia i zostaty
spetnione tacznie nast¢pujace warunki:

a) zmiana Wykonawcy nie moze zosta¢ dokonana z powoddw ekonomicznych Ilub
technicznych, w szczego6lnosci dotyczacych zamiennosci lub interoperacyjnosci sprzetu,
ustug lub instalacji, zamoéwionych w ramach zamdéwienia podstawowego,

b) zmiana Wykonawcy spowodowataby istotng niedogodno$¢ lub znaczne zwigkszenie
kosztow dla Zamawiajacego,

c) warto$¢ kazdej kolejnej zmiany nie przekracza 50% warto$ci zamdwienia okreslonej
pierwotnie w umowie,

5) zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru umowy i spetlnione sa lacznie nastgpujace
warunki:

a) konieczno$¢ zmiany umowy spowodowana jest okoliczno$ciami, ktorych Zamawiajacy,
dziatajac z nalezyta starannoscia, nie mogt przewidzie¢ i

b) warto§¢ zmiany nie przekracza 50% wartosci zamoOwienia okreSlonej pierwotnie
W umowie,

6) Wykonawce, ktoremu zamawiajacy udzielit zamowienia, ma zastgpi¢ nowy wykonawca:
a) na podstawie postanowien umownych, o ile nie prowadzg do zmian charakteru umowy,

b) w wyniku potaczenia, podziatu, przeksztatcenia, upadtoéci, restrukturyzacji lub nabycia
dotychczasowego wykonawcy lub jego przedsicbiorstwa, o ile nowy wykonawca spetnia
warunki udzialu w postgpowaniu, nie zachodza wobec niego podstawy wykluczenia oraz
nie pociaga to za sobg innych istotnych zmian umowy

c) w wyniku przejecia przez Zamawiajacego zobowigzan Wykonawcy wzgledem jego
podwykonawcow,

7) zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru umowy a tagczna warto$¢ zmian jest mniejsza niz
kwoty okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 Pzp, od ktorych jest
uzalezniony obowigzek przekazywania ogloszen Urzgdowi Publikacji Unii Europejskiej
i jednoczesnie jest mniejsza od 10% warto$ci zamowienia okreslonej pierwotnie w umowie,

8) wynikng rozbieznosci lub niejasnosci w umowie, ktorych nie mozna usungé
w inny sposob, a zmiana bedzie umozliwia¢ usuniecie rozbieznos$ci i doprecyzowanie
umowy w celu jednoznacznej interpretacji jej zapiséw przez strony,

9) wystapienia sity wyzszej,

10) zmiany terminu realizacji umowy w przypadku zaistnienia przyczyn zewnetrznych
niezaleznych od Zamawiajacego lub Wykonawcy skutkujacych niemozliwos$cia dotrzymania
pierwotnych terminéw wynikajacych z Umowy,

11) zmniejszenia kwoty wynagrodzenia Wykonawcy spowodowane ograniczeniem lub
wylaczeniem z realizacji przez Zamawiajacego czg¢$ci przedmiotu zamowienia;

12) wydtuzenia terminu realizacji Przedmiotu umowy w przypadku przedluzenia procedury
rejestracji lub innych procedur we wiasciwych urzedach i instytucjach;
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13) zmiany terminu obowigzywania Umowy w przypadku zmiany terminu realizacji Projektu,
w ramach ktoérego Umowa jest realizowana;

14) zmiany oso6b odpowiedzialnych za kontakty i nadzor nad realizacjg Przedmiotu umowy,

15) zmiany nazwy firmy, siedziby Stron Umowy, numeréw kont bankowych oraz innych danych
identyfikacyjnych;

16) rozszerzenia zakresu prac, okre$lonych w Opisie Przedmiotu Zamoéwienia, ktore moga
okaza¢ si¢ niezbedne do wykonania niniejszego zamdwienia zgodnie z obowigzujacymi
wytycznymi i regulacjami prawnymi.

3. Termin i sposob realizacji umowy.

1) Zamawiajacy planuje podpisanie z wybranym Wykonawcg umowy w terminie zwigzania
z oferta. Termin ten moze ulec zmianiew przypadku przedluzenia terminu zwigzania
z oferta.

2) Termin realizacji umowy rozpocznie si¢ w dniu podpisania umowy i zakonczy zgodnie
z terminem jej obowigzywania.

XVI. Informacje dodatkowe.
Ochrona 0s6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych:

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L119 z 04.05.2016, str.1),
dalej ,,RODO”, Zamawiajacy informuje, ze:

— administratorem  Pani/Pana  danych  osobowych  jest ~WPD  Pharmaceuticals
Sp. 2 0.0.;

— Pani/Pana dane osobowe przetwarzane beda na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w celu
zwigzanym z postgpowaniem o udzielenie zamowienia publicznego 11/WPD104/2020,
prowadzonym w trybie zapytania ofertowego zgodnie z zasada konkurencyjnosci, o ktorej
mowa W sekcji 6.5.2 Wytycznych w zakresie kwalifikowalnosci wydatkow w  ramach
Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego, Europejskiego Funduszu Spolecznego oraz
Funduszu Spojnosci na lata 2014-2020;

— odbiorcami Pani/Pana danych osobowych beda osoby lub podmioty, ktérym udostgpniona
zostanie dokumentacja postepowania na podstawie:

00 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1303/2013 z dnia 17 grudnia 2013
r. ustanawiajacego wspolne przepisy dotyczace FEuropejskiego Funduszu Rozwoju
Regionalnego, Europejskiego Funduszu Spotecznego, Funduszu Spdjnosci, Europejskiego
Funduszu Rolnego na rzecz Rozwoju Obszarow Wiejskich oraz Europejskiego Funduszu
Morskiego i Rybackiego oraz ustanawiajgcego przepisy ogédlne dotyczace Europejskiego
Funduszu Rozwoju Regionalnego, Europejskiego Funduszu Spotecznego, Funduszu
Spojnosci 1 Europejskiego Funduszu Morskiego 1 Rybackiego oraz uchylajacego
rozporzadzenie Rady (WE) nr 1083/2006 (Dz. Urz. UE L 347 z 20.12.2013 r., str. 320
z pozn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 1303/2013”;

O rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1301/2013 z dnia 17 grudnia 2013
r. w sprawie Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego i przepiséw szczeg6lnych
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dotyczacych celu ,,Inwestycje na rzecz wzrostu i zatrudnienia” oraz w sprawie uchylenia
rozporzadzenia (WE) nr 1080/2006 (Dz. Urz. UE L 347 2 20.12.2013 r., str. 289);

0 rozporzadzenia Komisji (UE) nr 651/2014 z dnia 17 czerwca 2014 r. uznajacego niektore
rodzaje pomocy za zgodne z rynkiem wewnetrznym w zastosowaniu art. 107 i 108 Traktatu
(Dz. Urz. UE L 187 2 26.06.2014, str. 1 z p6zn. zm.);

0 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o zasadach realizacji programéw w zakresie polityki spojnosci
finansowanych w perspektywie finansowej 2014-2020 (Dz. U. z 2017 r. poz. 1460);

— Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez okres, 0 ktorym mowa w art. 140 ust.
1 rozporzadzenia 1303/2013 oraz jednoczesnie, nie krdcej niz, przez okres 10 lat od dnia
przyznania ostatniej pomocy w ramach programu pomocowego, z zastrzezeniem, ze wskazany
termin jest terminem minimalnym i moze zosta¢ wydluzony przez Instytucj¢ Posredniczaca, tj.
Narodowe Centrum Badan i Rozwoju, z siedzibg w Warszawie, przy ul. Nowogrodzkiej 47a.

— obowigzek podania przez Panig/Pana danych osobowych bezposrednio Pani/Pana dotyczacych
wynika z Wytycznych w zakresie kwalifikowalno$ci wydatkow w ramach EFRR, EFS oraz FS
na lata 2014-2020 (Rozdziat 6)

— w odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie beda podejmowane w sposob
zautomatyzowany, stosowanie do art. 22 RODO;

— posiada Pani/Pan:
0 na podstawie art. 15 RODO prawo dostgpu do danych osobowych Pani/Pana dotyczacych;
0 na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania Pani/Pana danych osobowych*;

00 na podstawie art. 18 RODO prawo zadania od administratora ograniczenia przetwarzania
danych osobowych z zastrzezeniem przypadkow, o ktorych mowa w art. 18 ust. 2 RODO**;

0 prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzgdu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna
Pani/Pan, ze przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana dotyczacych narusza przepisy
RODO;

— nie przystuguje Pani/Panu:
O wzwiazku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usunigcia danych osobowych;
0 prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérych mowa w art. 20 RODO;

0 na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych,

gdyz podstawa prawng przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢
RODO

* Wyjasnienie: Skorzystanie z prawa do sprostowanie nie moze skutkowa¢ zmiang wyniku
postepowania o udzielenie zaméwienia ani zmiang postanowien umowy w zakresie niezgodnym
z zapytaniem ofertowym oraz nie moze narusza¢ integralnosci protokotu wyboru najkorzystniejszej
oferty oraz jego zatacznikow.

** Wyjasnienie: prawo do ograniczenia przetwarzania nie ma zastosowania w odniesieniu do
przechowywania, w celu zapewnienia korzystania ze srodkéw ochrony prawnej lub w celu ochrony
praw innej osoby fizycznej lub prawnej, lub z uwagi na wazne wzgledy interesu publicznego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego.
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XVIIl.  Zalaczniki.
Zatacznik nr 1 - Formularz oferty
Zalacznik nr 2 - O$wiadczenie Wykonawcy o spetnianiu wymagan
Zakacznik nr 3 - O$wiadczenie o braku powigzan kapitalowych lub osobowych
Zaltacznik nr 4 - Wykaz zrealizowanych ustug
Zatacznk nr 5 - Wykaz osob

Zatagcznik nr 6 - Istotne postanowienia umowne — Wz0r
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Request for Bids No. 11/WPD104/2020
announced on the October 23, 2020

as a part of the project entitled: New approach to glioblastoma treatment addressing the critical unmet
medical need, under the contract No. POIR.01.02.00-00-0084/18-00, co-financed by the European
Union under the Smart Growth Operational Program 2014-2020, Priority I: Support for Research and
Development work by Enterprises, Measure 1.2: Sectorial Research and Development Programs,
Sectorial Program InnoNeuroPharm.

I.  Awarding Entity.
Awarding Entity’s name and address:

WPD Pharmaceuticals sp. z 0. 0. with its registered office in Warsaw
address: ul. Zwirki i Wigury 101, 02-089 Warsaw

entered in the Register of Entrepreneurs of the National Court Register kept by the District Court for
the capital city of Warsaw in Warsaw, 12th Commercial Division of the National Court Register,
under No. KRS 0000693186, NIP: 5252721500, initial capital of PLN 888 950

Phone: +48 515 262 381

www.wpdpharmaceuticals.com

Awarding Entity’s authorized representative:

Mariusz Olejniczak — President of the Management Board

Contact person for the Request for Bids authorized by the Awarding Entity:

Mariusz Olejniczak
e-mail; oferty@wpdpharmaceuticals.com

Il. Contract award procedure

The contract award procedure will be organized as a request for bids compliant with the
Competitiveness Rule set out in the Guidelines on the Eligibility of Expenses under the European
Regional Development Fund, European Social Fund and Cohesion Fund for 2014-2020 of 22 August
2019, version valid from 09 September 2019 (reference no.: MIiR/2014-2020/12(4)), issued pursuant
to Article 5(1) of the Act of 11 July 2014 on the rules of implementation of cohesion policy programs
funded in the 2014-2020 financing perspective (consolidated text: Journal of Laws of 2018, item
1431), available from:

https://www.poir.gov.pl/strony/o-programie/dokumenty/wytyczne-w-zakresie-kwalifikowalnosci-
wydatkow-w-ramach-europejskiego-funduszu-rozwoju-regionalnego-europejskiego-funduszu-
spoleczneqo-oraz-funduszu-spojnosci-na-lata-2014-2020/.

I11. Description of the Contract Object.
1. Order type: service

2. Name and code according to the Common Procurement Vocabulary (CPV):
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Research and development services
CPV: 73120000-9
3. Contract Object.

1) The contract object is a Clinical Research Organization (CRO) services for the purpose of
clinical trials conducted by WPD Pharmaceuticals, as a part of the project No.
POIR.01.02.00-00-0084/18.

2) The scope of the service has been presented in the form of two (2) task Packages. Detailed
description of the scope of work is presented in the Appendix 1.1. to the Request for Bids.

Submission of variant-based bids shall not be accepted.
The Awarding Entity shall not allow to submit of partial bids.

The Awarding Entity does not provide for supplementary orders.

N o g s

The Awarding Entity allows submission of bids with equivalent solutions that will meet
required quality standards of the service indicated in the contract order.

8. The Awarding Entity allows the possibility for granting the Contractor with an Advanced Fee
for the performance of the contract, with the provision that the amount of the Advanced Fee will
not exceed 20% of the renumeration.

9. The Awarding Entity plans to sign with the selected Contractor the Agreement including the
important provisions which constitutes Appendix No. 6 and applicable Working/Executive
Agreements. These Agreements will cover the necessary scope of work as a part clinical trials
onducted by WPD Pharmaceuticals.

10.The Awarding Entity reserves the right to perform the quality audit of the selected Contractor,
in accordance with internal procedures.

IV. Order Delivery Date.

The Term for the delivery of the order will start after signing the contract and end no later than
December 31, 2023.

V. Contract award procedure participation terms.
1. In the contract award procedure may participate Contractors who:

1) have the necessary knowledge and experience and have technical potential and people
capable to perform the object of the order or present a written commitment of other
entities to provide technical potential and persons capable to perform the object of the
order, such as

a) The Awarding Entity requires Contractors to have at least six (6) years of experience
in the provision of CRO services in the field of organization and conducting clinical
trials (including basket trials and adaptive trial design) at the requests of Sponsors,
according to GCP, including documented experience in conducting at least four (4)
clinical trials in oncology (in advanced solid tumors), and

at least one (1) clinical trial in glioblastoma (GBM) in adult population, and

at least one (1) clinical trial in oncology, in pediatric patients population.
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To confirm the compliance with GCP, the Contractor should document at least four
(4) successfully completed GCP inspections carried out by the FDA or EMA or other
regulatory authority in the last five (5) years.

b) In terms of staff potential, the Awarding Entity requires Contractors to have and
engage to perform the contract persons with appropriate qualification and experience,
including:

at least one (1) person with a specialized education (in medical sciences, pharmacy,
biotechnology, veterinary medicine, chemistry or biological sciences or related fields)
on the position of Clinical Research Associate (CRA), with at least six (6) years of
experience in clinical trials monitoring including monitoring at least two (2) clinical
trials in oncology; and at least one (1) clinical trial in pediatric population; due to
cooperation with clinical sites located in Poland, dedicated CRA must be fluent in
polish; and

at least one (1) person with a medical education (specialized in oncology) with at least
six (6) years of experience in medical monitoring and experienced in conducting at
least one (1) phase | (first-in-human) study; and

at least one (1) person with specialized education (in medical sciences, pharmacy,
biotechnology, veterinary medicine, chemistry or biological sciences, or law or other
related fields) with adequate knowledge in regulatory requirements and at least two (2)
years of experience in regulatory procedures, including Sci Adv, ODD and PIP; and

at least one (1) person with specialized education (in medical sciences, pharmacy,
biotechnology, veterinary medicine, chemistry or biological sciences, or math or
computer science or other related technical fields) with adequate knowledge and at
least two (2) years of experience in data management; and

at least one (1) person with specialized education (in medical sciences, pharmacy,
biotechnology, veterinary medicine, chemistry or biological sciences, or related fields)
with adequate knowledgeand at least six (6) years of experience in clinical trials and
team of monitors management.

c) In terms of technical potential, the Awarding Entity requires that the Contractor have
adequate experience in operating electronic systems dedicated for clinical trials
management and conducing, as well as data collection (e.g. documented cooperation
with vendors/suppliers of eCRF, eTMF, elSF systems), and have a quality system in
the form of at least standard operating procedures (SOPs) covering all necessary
processes of organization and conducting clinical trials in compliance with GCP. To
confirm the above, the Contractor should submit the list of SOPs, including among
others, such areas as: feasibility process, contracting, regulatory, study risk
assessment, risk management and data protection. The Contractor should also have
experience in cooperation with clinical sites conducting trials in oncology.

2) are in financial and economic situation that will allow the contract object to be
performed;
3) are not excluded from the contract award procedure.

2. Contractors, in order to confirm the fulfillment of the condition for participation in the contract
award procedure, shall submit the declarations and documents indicated below:

1) The Bid Form completed in accordance with the specimen and signed by the Contractor,
which constitutes Appendix 1 to the Request for Bids;
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2) Declaration of the compliance with the requirements indicated in Section V, paragraph
1 of the Request for Bids, which constitutes Appendix 2 to the Request for Bids;

3) Declaration of no capital or personal links, which constitutes Appendix 3 to the Request
for Bids;

4) List of services provided in accordance with the specimen indicated in paragraph 1, point 1)
a, b, which constitutes Appendix 4 to the Request for Bids;

5) List of persons dedicated to perform the servicse, which constitutes Appendix 5 to the
Request for Bids;

6) Any other documents confirming fulfillment of contract award procedure participation
terms (e.g. list of SOPs, list of regulatory inspections);

3. Submitted statements and documents should confirm that the conditions for the participation
in the contract award procedure have been met for the date on the day of the deadline for the
bid submission.

4. Assessment of compliance with the above conditions will be made in accordance with the
formula “meets - does not meet”, based on information contained in the documents listed in
clause 2 above. The content of the attached documents must clearly show that the
abovementioned conditions are met by the Contractor.

5. Failure to complete at least one of the above conditions will result in exclusion of the
Contractor from the contract award procedure.

6. The bid of the excluded Contractor shall be considered rejected. Awarding Entity shall notify
the Contractor about the exclusion, stating the justification for the exclusion.

7. The Awarding Entity reserves the right to verify the proper performance of the services
referred in paragraph 1 point 1) by calling the selected Contractor to present at the stage of
signing the contract documents confirming the proper performance of the services indicate in
the bid. As a proof that the order has been duly completed, the Awarding Entity shall consider
references of other documents issued by the entity, for which the order has been completed,
and in the event of objective reasons that such documents cannot be obtained, a statement of
the Contractor.

V1. Grounds for exclusion from the contract award procedure.
1. Excluded from the contract award procedure shall be Contractors who:
1) do not meet the conditions listed in Section V;

2) performed activities directly related to the preparation of the contract award procedure
or used to prepare the bid with persons participating in these activities, unless the
participation of these contractors does not hinder the fair competition;

3) submitted false information affecting the outcome of the contract award procedure.

2. Contractors who have capital or personal links to the Awarding Entity shall also be excluded
from participation in the contract award procedure; capital or personal links shall be understood
as mutual ties between the Contractor and the Awarding Entity or persons authorized to incur
obligations on behalf of the Awarding Entity, or persons performing any activities related to the
contractor selection procedure on behalf of the Awarding Entity; such links shall in particular
include:
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1) participation in the company in the capacity of a partner in a civil law company or
partnership;

2) ownership of at least 10% of shares or stock, provided that a lower threshold is not mandated
under legal regulations or rules concerning the principles of implementation of the project
covered by the Request for Bids,

3) holding the function of a member of a supervisory or management body, a commercial
representative or an attorney;

4) being married to or having lineal consanguinity or direct affinity, collateral consanguinity or
affinity to the second degree to, or being adopted by, or being under the guard or custody of
such persons,

or any other relationships which may result in the conflict of interests while awarding the
contract and in the violation of the competition principle. Should any capital or personal
links be revealed between the Contractor and the Awarding Entity, the contract shall not be
awarded to the Contractor.

In order to demonstrate the absence of premises referred to in the paragraph 2, being the basis
for excluding the Contractor from participation in the contract award procedure, the Contractor
is obligated to submit, declaration of no capital or personal links, according to the specimen,
which constitutes Appendix 3 to the Request for Bids.

. Failure to submit the declaration referred to in paragraph 3 will exclude the Contractor from the

contract award procedure. Excluding the Contractor from the contract award procedure means
rejection of the Bid submitted by the Contractor.

Bid evaluation criteria and method. Information on the weights assigned to particular
criteria.

1.

In selection the best offer the Awarding Entity shall evaluate the Gross total price criterion for
the total gross prices of the Contract Object descripted in Section 111(3) on the basis of the
information supplied by the Contractor in the Bid Form.

The score for this criterion shall be calculated as follows:

Lowest bid price
Score granted to the evaluated offer = --------------m-ememo- x 100
Evaluated bid price

The score will be expressed with the accuracy of up to two decimal places.

As a result of the evaluation, according to the criterion indicated in the clause 1 above, the bid
may receive the score of maximum 100 points.

The most economic and best quality bid shall be the one which has not been excluded from the
procedure and which receives the highest score during the evaluation.

The price shall be given in Polish zlotys (PLN) or any currency other than PLN.

The price must be expressed numerically with the accuracy of up to two decimal places and in
words.

The price must include all the costs of the contract including all fees and taxes (including goods
and services).
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9. Any other costs which have been incurred by the Contractor while completing the order and
have not been included in the bid price will not be additionally covered by the Awarding Entity.

10. Bids submitted by the foreign Contractors participating in the contract award procedure, who
under other regulations are not obligated to pay VAT in Poland, contain prices without VAT
(0% VAT). Tax liability in the situation of acquiring goods or services from foreign entities
rests with the Awarding Entity, in accordance with the provisions of the Value Added Tax Act.
For the purpose of comparing the bids Awarding Entity will add to the bid price submitted by
the foreign Contractors, the amount of VAT and custom duty (if applicable, for Contractors
from outside the European Union), which are charged to the Awarding Entity for the
performance of the contract.

11. For the purpose of comparing the bids the bid price in a foreign currency will be converted into
PLN using the average exchange rate given by the National Bank of Poland (NBP) valid for the
day of the request for bids publication in the Competitiveness Base. Average exchange rate is
available at the NBP official web site: http://www.nbp.pl.

12. The prices stated in the bid shall remain valid throughout the entire period of its validity and
shall be binding for the signed contract.

13. When the two or more bids receive the same score, the Awarding Entity will select the best
offer by the criterion of positive environmental impact. Positive environmental impact may be
demonstrated by, for example:

- the use of solutions that reduce energy consumption during service performance or during the
operation of the object of the contract,

- the use of solutions that reduce or eliminate the amount of waste generated during the service
performance or during the operation of the object of the contract,

- the use of solutions that reduce the consumption of consumables during the service
performance or during the operation of the object of the contract,

- other.

The Contractor may indicate and describe any number of solutions having a positive
impact on the environment, indicating technical parameters that allow verification of the
declared impact in comparison with standard solutions.

The bid may receive (1) one point for each solution indicated regarding positive
environmental impact. If no solution is indicated or solution is indicated but without
technical parameters allowing verification of the declared environmental impact in
comparison with standard solutions, the bid will not receive a point.

14. The Awarding Entity shall award the contract to the Contractor whose bid received the highest
score during the evaluation process.

VIII. Bid preparation method.

1. The bid must be prepared using the form which constitutes Appendix 1 to the Request for Bids -
“Bid Form”.

2. The content of the submitted bid must be consistent with the Request for Bids and it must
include all of the required documents and declarations indicated in the Section VI. Contractor
shall submit with the Bid:
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a) Declaration of the compliance with the requirements, which constitutes Appendix 2 to the
Request for Bids,

b) Declaration of no capital or personal links, according to the specimen which constitutes
Appendix 3 to the Request for Bids,

c) List of services, according to the specimen which constitutes Appendix 4 to the Request for
Bids,

d) List of persons, according to the specimen which constitutes Appendix 5 to the Request for
Bids,

e) Any other documents confirming fulfillment of contract award procedure participation
terms (e.g. list of SOPs, list of regulatory inspections);

f) a power-of-attorney for submitting an original or certified copy of the bid, where the bid
has been signed by an attorney-in-fact on behalf of the Contractor,

g) where the contractor transfers any personal data other than the data which concerns it
directly and where the information obligation referred to in Article 13(4) or Article 14(5) of
the Regulation (EU) 2016/679 of the European Parliament and of the Council of 27 April
2016 on the protection of natural persons with regard to the processing of personal data and
on the free movement of such data, and repealing Directive 95/46/EC (General Data
Protection Regulation) (OJ L 119, p. 1) is not excluded, the following declaration: “I declare
that | have fulfilled the information obligation set out in Article 13 or Article 14 of the
Regulation (EU) 2016/679 of the European Parliament and of the Council of 27 April 2016
on the protection of natural persons with regard to the processing of personal data and on the
free movement of such data, and repealing Directive 95/46/EC (General Data Protection
Regulation) (OJ L 119 of 4 May 2016, p. 1) with respect to any natural persons whose
personal data | have directly or indirectly obtained in order to apply for the award of a public
contract as part of this procedure”.

3. The bid, including attachments, must be signed. The bid unsigned will be considered invalid and
will be rejected.

4. The Awarding Entity accepts submission of the bid, including all appendices in the Polish or
English language.

5. Before the expiry of the deadline for bid submission, the Contractor may amend or withdraw the
submitted bid.

6. The Awarding Entity announces that the bids submitted in this procedure are public and may be
made available from the moment of their opening, with the exception of any information which
constitutes a business secret. Any elements of the bid which the Contractor would like to
withhold from the public as a business secret within the meaning of Article 11(4) of the Polish
Unfair Competition Act of 16 April 1993 (consolidated text: Journal of Laws of 2018, item 419)
should be placed in a separate sealed envelope (or protected in a different manner, e.g. if bids
are submitted electronically) with the note: “business secret”, attached to the original bid. The
content of the bid should include the information that the document is confidential. The
Contractor shall be obliged to demonstrate that the confidential information constitutes
a business secret. Consequently, if the Contractor fails to fulfil the above obligation, the
Awarding Entity will have reason to deem the classification of information as a business secret
ineffective and thus it shall not treat the information as subject to protection or as a business
secret within the meaning of the Polish Unfair Competition Act.
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7. The Contractor shall bear all the costs related to the preparation and submission of the bid.

Bid submission place and method.

By email to the Awarding Entity’s address oferty@wpdpharmaceuticals.com with the note: “Request
for Bids No. 11/WPD104/2020”.

X.

XI.

XIl.

Bid submission date.

. The bid submission deadline shall expire on the November 24, 2020 at 11:59 p.m. CET.

. The submission date shall be deemed as the date when the bid is received at the Awarding

Entity’s email address.

. Bids submitted past the bid submission deadline shall not be considered.

. The Awarding Entity reserves the right to extend the bid submission deadline. In such an event,

the Awarding Entity shall each time publish a relevant notice at the site of the publication of
Request for Bids No. 11/WPD104/2020, i.e. in the Competitiveness Base at
https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/ and on the Awarding Entity’s website
at: www.wpdpharmaceuticals.com.

Bid validity period.

1. The bid shall be valid for sixty (60) days starting from the date of the bid submission deadline.
2. The Contractor alone or at the request of the Awarding Entity may extend the period of being

bound by the bid with the provision that the Awarding Entity may only once, at last three (3)
days before the expiry of the bid validity period, ask the Contractor for permission to extend
this period for a designated time, but no longer than sixty (60) days.

The manner, scope and persons authorized to communicate with Contractors.

1. Communication between the Awarding Entity and Contractors shall be carried out using

electronic means of communication and messages shall be sent to the email address of the
Awarding Entity specified in Section | of the Request for Bids:

(oferty@wpdpharmaceuticals.com)

. In order to obtain additional confidential information on the planned clinical trial, the Contractor

is requested to sign with the Awarding Entity the Non-Disclosure Agreement. The Awarding
Entity allows signing a confidentiality agreement on the template proposed by the contractor.
The Awarding Entity shall immediately from the date of receipt of the fully executed NDA send
to the return address or other address indicated in the correspondence additional information
about the planned clinica trial. The Contractor shall send NDA to the Awarding Entity within
the time limit set for submission requests for clarifications or inquires to the contract award
procedure. The Awarding Entity shall not be liable for any delay in submitting the bid resulting
from the late receipt of the additional information about the Contract Object, resulting from the
Contractor sending the NDA too late or indicating the wrong e-mail address or failure of the
Contractor’s electronic system or other reasons attributable to the Contractor.
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. The Contractor may request clarifications of the content of the Request for Bids from the

Awarding Entity. The Awarding Entity shall reply to the questions posed by the Contractor
within a time limit enabling the bid to be submitted, but not later than six (6) days prior to the
bidding deadline, provided that the request for the clarifications is received by the Awarding
Entity no later than by the end of the day when half of the bidding period has lapsed.

. If the request for clarifications of the content of the Request for Bids has been received later

than by the end of the day when half of the bidding period has lapsed, the Awarding Entity may
provide the clarifications or leave the request unconsidered.

The Awarding Entity shall publish the questions and answers at the site of publication of
Request for Bids No. 11/WPD104/2020, i.e. in the Competitiveness Base at:
https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/ and on the Awarding Entity’s website
at: www.wpdpharmaceuticals.com. The clarifications will constitute an integral part of the
Request for Bids.

The Awarding Entity reserves the right to amend or supplement the Request for Bids at any time
before the lapse of the bid submission deadline. In such an event, the Awarding Entity shall
promptly publish a notice of the amendments or supplements made, providing the date of
announcement of the changes and a description of such changes or supplements, at the site of
the publication of Request for Bids No. 11/WPD104/2020, i.e. in the Competitiveness Base at
https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/ and on the Awarding Entity’s website
at: www.wpdpharmaceuticals.com.

. Where the scope of the changes introduced into the Request for Bids or the clarifications

provided result in the need to modify the bids, the Awarding Entity shall at the same time
extend the bid submission deadline, according to the Section XI, paragraph 4.

In case the price indicated in the bid by the Contractor seems abnormally low and raises doubts
of the Awarding Entity as to the possibility of performing the object of the contract in
accordance with the requirements specified in the Request for Bids, the Awarding Entity may
request the Contractor to provide explanations, including providing evidence regarding the
calculation of the price.

The Awarding Entity reserves the right to correct obvious spelling mistakes in the bid, as well
as obvious calculation errors, taking into consideration the calculation consequences of the
corrections made, provided that they do not significantly alter the content of the bid. The
Awarding Entity shall not correct the “Gross total price” quoted in the offer.

The Awarding Entity reserves the right to demand that Contractors whose bids were submitted
on time but contain missing information or errors supplement or correct them or provide
clarifications, while at the same time the Awarding Entity shall set an appropriate deadline and
specify the scope of the necessary corrections and supplements and how they should be
submitted. Corrections and supplements submitted past the deadline set by the Awarding Entity
will result in the bid being rejected. Requests for correction, supplementation or clarification
may only concern missing elements or errors of a formal nature. Complex changes to the
submitted bids shall not be allowed.

Announcement of the selected bid and grounds for the selection.

The Awarding Entity shall publish the results of the procedure identifying the selected
Contractor on the site where Request for Bids No. 11/WPD104/2020 was first published, i.e. in
the Competitiveness Base on: https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/ and on
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the Awarding Entity’s website on: www.wpdpharmaceuticals.com, not later than within thirty
(30) days of the expiry of the bid submission deadline.

. The Awarding Entity is not planning to hold a public opening of the bids.

Procedure cancellation conditions.

. The Awarding Entity reserves the right to cancel or amend the contract award procedure at any

stage or to declare the procedure null and void or not to select any Contractor, without stating
the cause. At the same time, the Awarding Entity announces that pursuant to valid legal
regulations this Request does not constitute an offer within the meaning of Article 66 of the Act
of 23 April 1964 — Civil Code (Journal of Laws of 2019, item 1145, as amended), neither is it
an announcement within the meaning of the Public Procurement Act (Journal of Laws of 2019,
item 1843, as amended).

. Contractors shall not assert any claims against the Awarding Entity should the Awarding Entity

enforce the right referred to in clause 1 above.

XV. Contract signing and amendment terms; contract performance deadline.

1. Contract signing terms.

1) The Awarding Entity shall request the selected Contractor to sign the contract by sending
a notice to the email address stated in the bid, indicating date of signing the contract.

2) Where a Contractor chooses not to sign the contract, the Awarding Entity may sign it with
the next Contractor whose offer received the second highest score.

3) The contract will be signed based on the relevant provisions, which are indicated in the
Appendix 6 to the Request for Bids.

2. Contract amendment terms.

The Ordering Party reserves the right to amend the provisions of the contract signed with the selected
Contractor in the following cases:

1) changes to generally applicable legal regulations, in particular changes to tax law (e.g. the
rates of goods and services tax), provided that the change has a direct impact on the
performance of the contract object and may lead to the modification of only those
contractual provisions it refers to;

2) changes to regulations concerning the implementation of the project covered by co-
financing application No. POIR.01.02.00-00-0084/18 as regards the manner of
implementation or financing of tasks included in the Request for Bids, which have a direct
impact on the performance of the contract with the Contractor and which may lead to the
modification of those provisions of the contract that they refer to;

3) the opportunity to use more modern technical solutions which are more beneficial to the
Ordering Party than those which existed at the time of signing the contract, provided that
they do not increase the amount of the fee due to the Contractor;

4) changes concerning the execution of additional deliveries or services by the Contractor
which were not included in the basic order, provided that they became essential for the
delivery of the order and that the following conditions have been jointly met:
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a) the Contractor must not be replaced for economic or technical reasons, in particular ones
which concern the interchangeability or interoperability of equipment, services or
installations ordered as part of the basic order;

b) a change of the Contractor would cause significant inconvenience or would drive up the
cost for the Ordering Party;

c) the value of each subsequent change does not exceed 50% of the value of the order
specified originally in the contract.

5) the change does not alter the nature of the contract and the following conditions are jointly
met:

a) the need to amend the contract is due to circumstances which the Ordering Party, acting
in good faith, could not have foreseen and

b) the value of the change does not exceed 50% of the value of the order specified originally
in the contract;

6) The Contractor who was awarded the contract by the Ordering Party is to be replaced by
a new contractor:

a) on the basis of contractual obligations, provided that they do not alter the nature of the
contract,

b) as a result of a merger, division, transformation, bankruptcy, restructuring or acquisition
of the existing contractor or its enterprise, provided that the new contractor meets the
conditions for participation in the procedure, there are no grounds for its exclusion from
the procedure and that the change does not entail any other significant amendments to the
contract,

c) as a result of the Ordering Party taking over the Contractor’s obligations towards its
subcontractors;

7) the change does not alter the nature of the contract and the total value of the change is less
than the amount specified under Art. 11 paragrahp 8 Public Procurement Law, on which
depends the obligation to submit notices to the European Union Publication office and at
the same time it is less than 10% of the value of the order specified in the original contract;

8) there are discrepancies or ambiguities in the contract which cannot be eliminated in any
different manner and the change will make it possible to eliminate such discrepancies and
make the contract more precise in order to ensure its unambiguous interpretation by the
parties;

9) the occurrence of a force majeure event;

10) changing the dates of the contract in the event of external causes beyond the control of the
Ordering Party or the Contractor resulting in the inability to meet the original deadlines
arising from the Contractor,

11) reducing the amount of the Contractor's remuneration due to limitation or exclusion by the
ordering Party implementation of part of the contract object,

12) extension of the deadline for implementation of the contract object in the event of
extension of the registration procedure or other procedures in the appropriate offices and
institutions,
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13) changing the term of the contract in the event of a change in the date of the Project
implementation under which the contract is implemented,

14) changes in persons responsible for contacts and supervision over the implementation of the
contract,

15) changes of the data, such as: the company name, the place of seat of the Parties, bank
account numbers and other identification data,

16) extending he scope of work specified in the description of the contract object, which may
prove necessary to perform in accordance with the applicable legal quidelines and
regulations.

3. Deadline and manner of contract execution.

1) The Awarding Entity plans to sign the contact with the selected Contractor within
a maximum of sixty (60) days from the date of the submission of the bids. This deadline may
change in the event of the extension of the period of being bound by the bid.

2) The deadline for contract execution shall start on the date of the contract is signed and will
end no later than December 31,2023.

XVI. Additional information.
Protection of natural persons with respect to personal data processing:

Pursuant to Article 13(1) and (2) of Regulation (EU) 2016/679 of the European Parliament and of
the Council of 27 April 2016 on the protection of natural persons with regard to the processing of
personal data and on the free movement of such data, and repealing Directive 95/46/EC (General
Data Protection Regulation) (OJ L 119 of 4 May 2016, p. 1) (henceforth “GDPR”), the Awarding
Entity would like to inform you that:

— WPD Pharmaceuticals sp. z 0. o. is the controller of your personal data;

— Your personal data shall be processed pursuant to Article 6(1)(c) of GDPR for purposes related
to contract award procedure 11/WPD104/2020, organized in the form of a request for bids
compliant with the Competitiveness Rule set out in Section 6.5.2 of the Guidelines on the
Eligibility of Expenses under the European Regional Development Fund, European Social Fund
and Cohesion Fund for 2014-2020;

— Recipients of your personal data will include persons or entities who will be granted access to
the bidding procedure documentation under:

0 Regulation 1303/2013 (EU) of the European Parliament and of the Council of 17 December
2013 laying down common provisions on the European Regional Development Fund, the
European Social Fund, the Cohesion Fund, the European Agricultural Fund for Rural
Development and the European Maritime and Fisheries Fund and laying down general
provisions on the European Regional Development Fund, the European Social Fund, the
Cohesion Fund and the European Maritime and Fisheries Fund and repealing Council
Regulation (EC) No 1083/2006 (OJ L 347 of 20 December 2013, page 320, as amended),
hereinafter referred to as “Regulation 1303/2013”;

0 Regulation (EU) No 1301/2013 of the European Parliament and of the Council of 17
December 2013 on the European Regional Development Fund and on specific provisions
concerning the Investment for growth and jobs goal and repealing Regulation (EC) No
1080/2006 (OJ L 347 of 20 December 2013, p. 289);
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0 Commission Regulation No 651/2014 (EU) of 17 June 2014 declaring certain categories of
aid compatible with the internal market in application of Articles 107 and 108 of the Treaty
(OJ L 187 of 26 June 2014, p. 1, as amended);

0 Act of 11 July 2014 on the principles of implementation of cohesion policy programs funded
in the 2014-2020 financial perspective (Journal of Laws of 2017, item 1460);

— Your personal data will be stored for the period referred to in Article 140(1) of Regulation
1303/2013 and at the same time for not less than 10 years of the date when the last aid was
granted under the aid scheme, with the provision that the indicated deadline is a minimum one
and may be extended by the Intermediate Body, i.e. National Centre for Research and
Development with its registered seat in Warsaw, at the following address: ul. Nowogrodzka 47a.

— The obligation for you to provide your personal data results from the Guidelines on the
eligibility of expenses under the ERDF, ESF and CF for 2014-2020 (Chapter 6);

— Decisions concerning your personal data will not be taken in an automated manner, pursuant to
Article 22 of GDPR;

— You have:
O The right to access your personal data, under Article 15 of GDPR;
0 The right to correct your personal data, under Article 16 of GDPR*;

O The right to demand the restriction of the processing of your personal data from the
organizer, subject to the cases referred to in Article 18(2) of GDPR**, under Article 18 of
GDPR,;

00 The right to lodge a complaint with the President of the Office for Personal Data Protection
if you believe that the processing of your personal data violates provisions of GDPR;

— You do not have:

O The right to have your personal data erased, in conjunction with Article 17(3)(b)(d)(e) of
GDPR;

O The right to transfer your personal data referred to in Article 20 of GDPR;

O The right to object to personal data processing under Article 21 of GDPR, as the legal basis
for the processing of your personal data is Article 6(1)(c) of GDPR,

* Explanation: The exercise of the right to correct your personal data must not lead to a
change of the result of the contract award procedure or to an amendment of the provisions of the
contract in a manner which is inconsistent with the request for bids and it must not violate the
integrity of the best bid selection report or any attachments thereto.

** Explanation: The right to restrict processing shall not apply to the storage of data for the
purpose of ensuring the use of any judicial remedies or for protecting the rights of a different
natural or legal person or for important reasons of public interest of the European Union or a
Member State.
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XVIIL.  Appendices:
Appendix No. 1 - Bid form
Appendix No. 2 - Declaration of the Contractor
Appendix No. 3 - Declaration of no capital or personal links
Appendix No. 4 - List of services
Appendix No. 5 - List of persons dedicated to the service execution.

Appendix No. 6 - Important provisions of the Contract - template
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