.

/e ™\ AGENCIA
a%mfu BADAN
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W zwiazku z realizacja projektu pod nazwa ,,Development of first-in-class antibody therapy for
immunotherapy in metastatic melanoma, using Companion Diagnostics (CDx) patient stratification for
treatment with the immune stimulating anti-CD270 antibody”, wspoHinansowanego ze $srodkow budzetu
panstwa w ramach konkursu realizowanego przez Agencj¢ Badan Medycznych (zwanego dalej:
projektem) Spotka JJP Biologics Sp. z o.0., prosi o ztozenie ofert na przeprowadzenie audytu ww.
projektu.

I. NAZWA I ADRES ZAMAWIAJACEGO

JJP Biologics Sp. z o.0.
ul. Bobrowiecka 6; 00-728 Warszawa

II. OPIS PRZEDMIOTU ZAPYTANIA CENOWEGO

I1.1. Przedmiotem zapytania cenowego jest przeprowadzenie audytu projektu pn. ,,Development of
first-in-class antibody therapy for immunotherapy in metastatic melanoma, using Companion
Diagnostics (CDx) patient stratification for treatment with the immune stimulating anti-CD270
antibody” nr 2022/ABM/05/00015.

» Wartos$¢ projektu: 49 619 408,72 zt
» Warto$¢ dofinansowania projektu: 28 114 415,72 zt
» Okres realizacji projektu: od 2022-11-30 do 2028-02-29

Celem Projektu jest przeprowadzenie badan przedklinicznych, a nast¢pnie badania klinicznego

oceniajgcego bezpieczenstwo przeciwciata antyCD270 poprzez eskalacje dawki wewnatrz pacjenta

(petna faza I) z oceng skutecznosci (elementy fazy II) u dorostych pacjentow z rozpoznaniem klinicznym

czerniaka. W ramach Projektu opracowana zostanie metoda terapeutyczna umozliwiajaca aktywacje

immunologiczna u pacjentow z guzami wykazujacymi nadekspresje CD270.

Kategorie kosztow: Wynagrodzenia; Pozostale koszty bezposrednie; Podwykonawstwo.
Liczba ztozonych raportow sprawozdawczych: 7

Stopien finansowego postegpu w realizacji projektu zgodnie ze zlozonymi Raportami za okres
30.11.2022 — 30.04.2026 wynosi: 42,33%.

I1.2. Audyt musi obejmowac¢ analiz¢ dokumentacji oraz stosowanych procedur kontroli wewngtrznej w
odniesieniu do przekazywania i rozliczania otrzymanych srodkow, procedur akceptacji wydatkow
kwalifikowalnych w zakresie ich zasadnosci 1 odpowiedniego udokumentowania oraz
sprawozdawczosci z Projektu ze szczegdlnym uwzglednieniem realizacji postanowien Umowy o
dofinansowanie.

I1.3. Audyt musi obejmowac sprawdzenie nastgpujacych obszarow:

» zgodnosci realizacji projektu z umowa, w tym kwalifikowalnosci poniesionych wydatkow;
» poprawnosci ksiegowania wydatkow poniesionych w ramach realizowanego projektu, ich
zasadnosci, sposobu udokumentowania i wyodrebnienia w ewidencji ksiggowej;
» platnosci wydatkdw zwigzanych z projektem;
wiarygodnosci i terminowosci raportow sprawozdawczych;
» sposobu przechowywania i zabezpieczania dokumentacji dotyczacej projektu;

Y



B,

7\ N\ AGENCIA
A M| BADAN

» przestrzegania obowigzujacych norm prawa krajowego, w tym: przepisow o rachunkowosci,
zamowieniach publicznych i finansach publicznych, czy w zakresie przestrzegania dyscypliny
finans6w publicznych, o ile dotyczy;

» funkcjonowania systemu kontroli wewnetrznej w odniesieniu do realizacji projektu, w tym
sposobu monitorowania realizacji projektu, o ile dotyczy;

» realizacji wnioskow i zalecen z wcezeSniejszych kontroli i audytow, o ile dotyczy;

» w przypadku wystapienia nieprawidtowosci i uchybien w realizacji audytowanego projektu -
analizg tych przyczyn i skutkoéw, jak rowniez zalecenia w sprawie usunigcia stwierdzonych
nieprawidlowo$ci i uchybien w realizacji audytowanego projektu.

Dobér proby dokumentéw podlegajacych badaniu pozostaje w gestii audytora 1 musi umozliwi¢

wydanie wiazacej opinii oraz sporzadzenie sprawozdania z audytu

I1.4. W ramach realizacji zamowienia Wykonawca, w_terminie 7 dni od daty zakonczenia audytu,

przekaze Zamawiajgcemu sprawozdanie z audytu wraz z opinig audytora. Sprawozdanie musi
zawiera¢ co najmniej nastgpujace elementy:

1) date sporzadzenia;

2) nazwe i adres audytowanego podmiotu;

3) numer i tytul Projektu;

4) oswiadczenie podwykonawcy przeprowadzajacego Audyt, jak i 0séb przeprowadzajacych

Audyt o niezaleznosci od audytowanego podmiotu;

5) imiona, nazwiska i okreslenie uprawnien audytorow;

6) cele Audytu;

7) podmiotowy i przedmiotowy zakres Audytu;

8) termin, w ktorym przeprowadzono Audyt;

9) zwigzly opis dzialan audytowanego podmiotu w obszarze objetym Audytem;

10) oceng adekwatnosci i skutecznosci systemu zarzadzania i kontroli w obszarze dziatalnosci
audytowanego podmiotu objetym Audytem;

11) informacje o metodzie doboru i wielkosci proby do badania;

12) zaprezentowanie ustalen audytora w obszarach:

a. zgodnosci realizacji Projektu z Wnioskiem i Umowa, przede wszystkim pod katem oceny
kwalifikowalnosci  poniesionych wydatkéw oraz z przepisami powszechnie
obowiazujacymi;

b. wiarygodnos$ci danych liczbowych i opisowych zawartych w dokumentach zwigzanych z
realizowanym Projektem,;

c. poprawno$ci dokumentowania i ujecia operacji gospodarczych w wyodrebnionej dla
danego Projektu ewidencji ksiggowe;.

13) okreslenie nieprawidlowosci i uchybien w realizacji audytowanego Projektu oraz analizg ich
przyczyn i skutkoéw, o ile dotyczy;,

14) zalecenia w sprawie usunig¢cia stwierdzonych nieprawidtowosci i uchybien w realizacji
audytowanego Projektu, o ile dotyczy;

15) podpisy audytoréw, a w przypadku, gdy audytorem jest osoba prawna albo jednostka
organizacyjna nieposiadajaca osobowos$ci prawnej — takze nazwe jednostki;

16) informacj¢ o procentowym stopniu wykorzystania $srodkéw finansowych w Projekcie w
okresie podlegajacym badaniu.



./B ™\, AGENCIA
A Mj:l BADAN

III. TERMIN REALIZACJI ZAPYTANIA CENOWEGO

III.1. Planowany termin realizacji przedmiotu zapytania cenowego: koniec wrze$nia/pazdziernik
2026.
Szczegodlowy termin rozpoczecia prac zostanie uzgodniony z wybranym wykonawcg po zawarciu
umowy / zamowienia.

IIL.2. Zrealizowanie audytu jest rozumiane jako przekazanie i zaakceptowanie przez Zamawiajacego
sprawozdania z audytu wraz z opinig audytora..

IV. WYMAGANIA OD WYKONAWCOW

IV.1. O udzielenie zaméwienia moga ubiegaé si¢ Wykonawcy, ktorzy speiniajg nastgpujace
warunki:

IV.1.1. Wiedzy i doswiadczenia
Zamawiajacy uzna, ze Wykonawca spetnia niniejszy warunek, jezeli Wykonawca wykaze, ze
w okresie ostatnich 5 lat przed uptywem terminu sktadania ofert, a jezeli okres prowadzenia
dziatalno$ci jest krotszy — w tym okresie, przeprowadzil co najmniej 2 audyty projektow
podlegajacych dofinansowaniu ze srodkdéw publicznych o warto$ci co najmniej 50 % wartosci
audytowanego projektu kazdy.

Sposob oceny warunku:

Weryfikacja nastgpi w oparciu o oSwiadczenie i wykaz zrealizowanych audytow, wraz
z podaniem nazwy i wartosci audytowanych projektow, dat audytu oraz nazw podmiotow, na
rzecz ktorych audyty te zostaly przeprowadzone (Zalgcznik nr 1 do zapytania cenowego).

IV.1.2. Oséb zdolnych do wykonania zamo6wienia
Wykonawca audytu musi spetnia¢ warunki okreslone w art. 286 ustawy z dnia 27 sierpnia
2009 r. o finansach publicznych, stawiane audytorom wewnetrznym, tj. musi by¢ osoba (lub
osoba prawna, lub jednostka organizacyjna nieposiadajacg osobowosci prawnej, zatrudniajaca
przy przeprowadzaniu audytu osobg¢), ktora (tacznie):
1). ma obywatelstwo panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub innego panstwa, ktorego
obywatelom, na podstawie umow mig¢dzynarodowych lub przepisow prawa wspolnotowego,
przystuguje prawo podjecia zatrudnienia na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j;
2). ma pelng zdolnos$¢ do czynnosci prawnych oraz korzysta z petni praw publicznych;
3). nie byta karana za umyslne przestepstwo lub umyslne przestgpstwo skarbowe;
4). posiada wyzsze wyksztalcenie;
5). posiada nast¢pujace kwalifikacje do przeprowadzania audytu wewngtrznego:
a). jeden z certyfikatow: Certified Internal Auditor (CIA), Certified Government Auditing
Professional (CGAP), Certified Information Systems Auditor (CISA), Association of
Chartered Certified Accountants (ACCA), Certified Fraud Examiner (CFE), Certification in
Control Self-Assessment (CCSA), Certified Financial Services Auditor (CFSA), lub Chartered
Financial Analyst (CFA), lub
b). ztozyta, w latach 2003-2006, z wynikiem pozytywnym egzamin na audytora wewngtrznego
przed Komisjg Egzaminacyjng powotang przez Ministra Finansow, lub
¢). posiada uprawnienia bieglego rewidenta, lub
d). posiada dwuletnig praktyke w zakresie audytu wewnetrznego i legitymuje si¢ dyplomem
ukonczenia studiow podyplomowych w zakresie audytu wewnetrznego, wydanym przez
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Iv.2.

jednostke organizacyjng, ktéra w dniu wydania dyplomu byla uprawniona, zgodnie z
odrgbnymi ustawami, do nadawania stopnia naukowego doktora nauk ekonomicznych lub
prawnych.

Sposob oceny warunku:
Weryfikacja nastgpi w oparciu o oSwiadczenie oraz wykaz osob, ktore bedg wykonywac
zamowienie (Zatgcznik nr 1 do zapytania cenowego).

Z udziatu w rozpoznaniu cenowym wykluczone sg podmioty:

» ktore w ciagu 3 lat poprzedzajacych audyt braly udzial w badaniu sprawozdania
finansowego Zamawiajgcego;

» powigzane z Zamawiajacym w rozumieniu Rozporzadzenia Komisji (UE) 2023/1803 z dnia
13 wrzesnia 2023 r. przyjmujacego okreslone migdzynarodowe standardy rachunkowosci;

Sposob oceny spetniania braku podstaw wykluczenia:

Weryfikacja nastgpi w oparciu o oswiadczenie Wykonawcy (zalgcznik nr 1 do zapytania
cenowego).

OPIS KRYTERIOW, KTORYMI ZAMAWIAJACY BEDZIE SIE KIEROWAL PRZY
WYBORZE OFERTY

V.1. Przy ocenianiu ofert Zamawiajacy bedzie kierowat si¢ podanymi kryteriami:

cena netto — 100%

V.2. Liczba punktéw (Pc) w kryterium ,,cena netto” obliczana bedzie wedtug wzoru:

Cy
Pc =2+ 100 pkt

B

gdzie:
Pc - liczba punktéw za kryterium ,,cena netto”
Cx - sposrod ofert nie odrzuconych najnizsza taczna cena netto oferty
Cs - lgczna cena netto badanej oferty

V.3. Oferty ztozone w walucie innej niz PLN zostang przeliczone na walute PLN po $rednim kursie
NBP z dnia zakonczenia terminu sktadania ofert.
V.4. Maksymalnie Oferent moze uzyskac¢ 100 punktéw. Obliczenia beda dokonywane z doktadnoscia

d

o dwoch miejsc po przecinku.

VI. MIEJSCE ORAZ TERMIN SKEADANIA OFERT

VIL.1. Oferty nalezy zlozy¢ do 12.08.2026

w formie elektronicznej na adres: zapytaniabadania@jjp.bio w pliku zabezpieczonym przed

edycja np. pdf. (w postaci dokumentow lub ich skanéw podpisanych przez Oferenta).

VII. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

VIL1.

VIL.2.

Oferent powinien sporzadzi¢ jedng oferte cenowag zgodnie ze wzorem formularza
stanowigcym zalgcznik nr 1 do zapytania.

Oferenci sa zobowigzani do doktadnego zapoznania si¢ z informacjami zawartymi
W zapytaniu cenowym.
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VIL.3. W sprawach zwigzanych z niniejszym zapytaniem cenowym prosz¢ kontaktowaé si¢ z

Zamawiajacym, e-mail: zapytaniabadania@)jjp.bio

VIII. POZOSTALE INFORMACJE

VIII.1. Oferent ponosi wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty.

VIIL.2. Audytor bgdzie zobowigzany zachowaé poufno$¢ i nie narusza¢ tajemnic audytowanych
podmiotow w rozumieniu przepiséw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.

VIIL.3. Postanowienia umowy z Wykonawcg / zamdowienia bedg zawiera¢ zobowigzanie audytora do
udzielenia wyjasnien w zakresie objetym Audytem podmiotowi audytowanemu, Prezesowi
Agencji Badan Medycznych oraz upowaznionym przez Prezesa Agencji osobom w terminie 60

dni od otrzymania przez Agencj¢ sprawozdania z Audytu.

IX. WYKAZ ZALACZNIKOW

Zalacznikami do niniejszego Zapytania Cenowego sa nastepujace dokumenty:

Oznaczenie Zalacznika

Nazwa Zalacznika

Zatacznik nr 1

Wzér formularza cenowego
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