Fundusze Europejskie Rzeczpospolita Dofinansowane przez
dla Nowoczesnej Gospodarki - Polska Unie Europejska

Warszawa, 23.03.2023 r.

ZAPYTANIE OFERTOWE Nr 2/FENG-G/2023
W zwigzku z ubieganiem sie o finansowanie projektu ,,Rozwdj przetomowej terapii komorkowej
MDC-735 w glejaku z pierwszg wznowgqg ” wspoétfinansowanego ze srodkéw Unii Europejskiej w ramach
Programu Fundusze Europejskie dla Nowoczesnej Gospodarki 2021-2027, dziatanie ,,Sciezka SMART”, Cellis

Sp. z 0.0. ogtasza zaproszenie do skfadania ofert na:

Transfer technologii i przeprowadzenie terapii makrofagowej dla guzéw litych

1. ZAMAWIAJACY
Cellis Sp. z 0. 0.
ul. Generata Zajaczka 28
01-510 Warszawa
NIP: 525-264-06-06

2. PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

2.1 Nazwa zamowienia:

Transfer technologii i przeprowadzenie terapii makrofagowej dla guzéw litych dla jednego (1)

kandydata na lek, biorgc pod uwage wymagania Fazy I/1l i zgodnos$¢ z Europejska Agencjg Lekdw

EMA/ Agencja Zywnosci i Lekéw FDA.

Materiat niezbedny do wykonania zamdéwienia (leukopaki i koniugat biatko-lek) zapewnia
Zamawiajacy.
Urzadzenia niezbedne do realizacji zamoéwienia (w tym CliniMACS Prodigy) powinny by¢
zapewnione przez Wykonawce.

Planowana data rozpoczecia realizacji zamdwienia: 07.2023.

2.2 Na wyzej wymienione zamdwienie sktada/ja sie:

Nr Opis Szczegdtowy opis Rezultat
Etapu
1. Zaopatrzenie Zamawianie materiatow i sprzetu | Tymczasowe i/lub korncowe
w materiaty i sprzet dedykowanego do projektu. zestawienia dostaw
Zatozenie laboratorium. materiatow i wyposazenia.

Tworzenie dokumentacji
Dostaw/Wyposazenia. Tworzenie
kart specyfikacji produktow.
Tworzenie wewnetrznej
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numeracji dla materiatéw.
Nawigzanie nowych uméw

i/lub kontraktéw z dostawcami
materiatéw i sprzetu (w razie
potrzeby). Zatwierdzanie
dostawcow w Systemie
Zarzadzania Jakos$cig Wykonawcy
(w razie potrzeby).

Weryfikacja/walidacja
metody analitycznej

Przekazanie metod analitycznych
do szkolenia (metoda-test):
- Panele zanieczyszczen
i czystos$ci — cytometria
przeptywowa,
- Liczba i zywotnos$¢ komoérek —
Automatyczny licznik komorek,
- Aktywnos¢ - test zabijania.
Generowanie
weryfikujgcych/walidujgcych
testow bezpieczenistwa QC,
zgodnie z ICH Q2(R1):
a) Testy weryfikacyjne (metoda
testowa):
1) Mykoplazma — gPCR,
2) Endotoksyny —
Spektrofotometria,
3) Sterylno$¢ — BacTAlert,
b) Test walidacyjny:
4) Panel zanieczyszczen
- cytometria przeptywowa.

Protokot(y) transferu metody
i raport podsumowujacy.
Protokot(y)
weryfikacji/walidacji metody
i raport(y).

(Korncowe) raporty

z weryfikacji/walidacji testu.

Strategia i analiza
surowych danych
(RM - Raw Material)

Zamawianie, przetwarzanie,
inwentaryzacja i zwalnianie
surowcow i/lub dostaw.
Okreslenie strategii dla surowych
danych RM.

Zapewnienie plandw tagodzenia
skutkéw (jesli dotyczy).
Przeglagdanie dokumentéw

pod katem specyfikacji.
Wykonywanie petnych testéow
surowych danych RM

w laboratorium QC.

Plan kwalifikacji materiatu.

Dokumentacja GMP
i konfiguracja produkgji
cGMP

Generowanie, przegladanie
i zatwierdzanie catej
dokumentacji projektowe;j
wymaganej do realizacji

i testowania procesu
produkcyjnego.

Dokumenty specyficzne

dla projektu (lista materiatéw
wraz ze specyfikacjami, petne
rejestry wzorcowych raportow
serii, plan pobierania prébek
QC, procedura

oficjalnego dopuszczenia
Partii ostatecznego DP,
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etykiety DP/SM w trakcie
produkgcji).

Produkcja w wiekszej
skali odpowiadajaca
produkcji GMP (GMP-
like) (Engineering
Run(s) (GMP))

Wykonanie jednego (1) procesu
produkcyjnego (Engineering Run)
z dokumentacjg cGMP i SM/RM
klasy cGMP w pomieszczeniu
czystym cGMP.

Protokdt(y) z procesu
produkcyjnego w wiekszej
skali odpowiadajgcego
produkcji GMP (GMP-like).
Raport(y) z procesu
produkcyjnego w wiekszej
skali odpowiadajgcego
produkcji GMP (GMP-like).

(i) Symulacja procesu
aseptycznego (APS)
(Aseptic Process
Simulation (APS) run(s))

Wykonanie trzech (3) proceséw
symulacji procesu aseptycznego
(APS) w celu zatwierdzenia
procesu produkcyjnego,
okreslonych materiatéw
eksploatacyjnych i kwalifikacji
operatora do stopnia A.

Protokot(y) z symulacji
procesu aseptycznego (APS).
Raport(y) z symulacji procesu
aseptycznego (APS).

Program stabilnosci

® Program stabilnosci
niezgodny z GMP

® program stabilnosci
cGMP

* Badanie stabilnosci
w trakcie procesu

Wykonywanie programu
stabilnosci nie-GMP i cGMP

na probkach z serii lock-down
(dostarczonej przez
Zleceniodawce) i partii
technicznej. Wykonywanie planu
badan stabilnosci niezgodnych
z GMP/cGMP/w trakcie procesu,
kazdy w jednej temperaturze
przechowywania i maksymalnie
8 testach, na przyktad:

1) Gestos¢ komoérek,

2) Zywotno$¢ komorek,

3) Identyfikacja/czystos¢,

4) Test zabijania (potencji),

5) Bezptodnosé,

6) Mykoplazma,

7) Endotoksyna,

8) Pomiar stezenia leku (w razie
potrzeby).

Przedziaty czasowe:

Nie-GMP —T(0) i dodatkowo 3,
cGMP - T(0) | dodatkowo 8,
Badanie stabilnosci w trakcie
procesu — przed zamrozeniem

i po rozmrozeniu.

Protokodt(y) badania stabilnosci
i sprawozdanie koncowe.
Raporty okresowe dla kazdego
punktu czasowego.

Zarzadzanie projektem

Organizowanie spotkan zespotu
projektowego oraz cyklicznych
telekonferencji z Zamawiajgcym.
Przygotowywanie agend,
protokotow spotkan i dziennikdw
dziatan.
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Zarzadzanie/koordynacja
projektu i ogdlne wsparcie w
trakcie catego programu (w tym
zapewnienie kontynuacji
projektu, przestrzeganie
planowania i kosztéw).

Produkcja cGMP

Wytwarzanie cGMP DP.
Przeprowadzanie testow
produktu koncowego GMP

przez QC.

Zapewnienie pakietu dyspozycji
obejmujgcego minimalne CoA,
CoC, wykonane zapisy serii, MBR,
wyniki analiz,
odchylenia/badania i dane

z monitorowania Srodowiska.

Maksymalnie 32 partie.

CoA, CoC, wykonane zapisy
serii, MBR, wyniki testow
analitycznych IPC, raporty

z odchylen/badan, dane

z monitorowania srodowiska.

10.

Kontrola jakosci

Ustalenie szczegdtowego planu
pobierania probek oraz
formularza specyfikacji produktu
(Jakosc¢).

Okreslenie minimalnych
objetosci, z ktérych nalezy
pobrac probki (badanie

i zachowanie), warunkéw
przechowywania, specyfikacji,
kondycjonowania i warunkéw
transportu. Wydanie RM/SM
zgodnie z wymaganiami USP/UE.
Wykonanie maksymalnie 8
testow w celu wsparcia testow
w trakcie procesu, na przyktad
(metoda testu):

1) Mykoplazma — gPCR,

2) Endotoksyny —
Spektrofotometria,

3) Sterylno$¢ — BacTAlert,

4) Panel zanieczyszczen —
cytometria przeptywowa,

5) Identyfikacja/czystos$é —
cytometria przeptywowa,

6) Liczba i zywotnos$¢ komorek —
Automatyczny licznik komérek,
7) Aktywnosc - test zabijania,

8) Pomiar stezenia leku — MS (w
razie potrzeby).

11.

Pozostate koszty

Na przyktad:

Szacunkowy maksymalny koszt
surowych danych (RM),
specjalnych i ogdlnych
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materiatow eksploatacyjnych,
materiatéw jednorazowego
uzytku, odczynnikdéw itp. Koszt
zaopatrzenia, administracji

i obstugi po ztozeniu
odpowiednich zaméwien

— ,optata” wyrazona kwotowo
(nie procentowo).

Kwalifikacje dostawcéw (jesli to
konieczne). Inne koszty zwigzane
z Transferem Technologii

i produkcjg nieuwzglednione
powyzej i obowigzkowe (prosze
wymieni¢ — z wytgczeniem
wysytki DP i powigzanych

kosztéw).
12. | Przechowywanie Cena przechowywania materiatu | X
materiatu nie-GMP nie-GMP lub GMP przez
lub GMP maksymalnie 24 miesigce.

Ostateczny zakres zapytania ofertowego bedzie uzalezniony od rozwoju projektu i bedzie wynikat
z aktualnych potrzeb Zamawiajgcego. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos¢ realizacji zamdwienia

w jakiejkolwiek czesci, a Wykonawcy nie przystugujg z tego tytutu zadne roszczenia.

2.3 Kryteria dla przedmiotu zamdwienia:
a) identyfikacja — maksymalnie 4 znaczniki (np.: CD11b, CD206, CD163, 25F9),
b) zanieczyszczenia — maksymalnie 5 znacznikdéw (np.: CD45, CD3, CD19, CD56, CD66b) i dowolny lek,
c) wyglad — kolor, przejrzystosé, czgstki wizualne,
d) zywotnosé¢,
e) aktywnosc - test zabijania komorek,
f) bezpieczenstwo — endotoksyna, sterylnos¢ (BacTAlert), mykoplazma.
2.4 Przedmiot zamdwienia okre$lony w pkt. 2.1 nalezy wykonad nie pdzniej niz do 30.04.2028 r.
2.5 W ramach niniejszego zapytania ofertowego Zamawiajgcy nie dopuszcza sktadania ofert czesciowych
lub ofert wariantowych.
2.6 Kody CPV:

73100000-3 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe

3. WARUNKI UDZIAtU W POSTEPOWANIU
3.1 Wykonawca musi spetnia¢ nastepujgce warunki udziatu w postepowaniu:

1) musi posiadaé niezbedng wiedze i doswiadczenie i potencjat techniczny, w tym:
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a) udokumentowane doswiadczenie w $wiadczeniu ustug w zakresie Transferu Technologii i produkcji
w terapiach komdrkowych, potwierdzone co najmniej piecioma projektami/zleceniami z ostatnich dwadch
lat,
b) musi dysponowac potencjatem kadrowym i technicznym, w tym odpowiednim zapleczem technicznym
i niezbednym sprzetem dedykowanym do transferu technologii i produkcji objetej zakresem zapytania
ofertowego (w tym CliniMACS Prodigy),
2) musi znajdowaé sie w sytuacji ekonomicznej i finansowe] zapewniajgcej terminowe i zgodne
z wymaganiami wykonanie zamdwienia.
Os$wiadczenie o zgodnosci z warunkami udziatu w postepowaniu znajduje sie w Zatgczniku 2 do Zapytania
Ofertowego nr 2/FENG-G/2023.
3.2 Wykonawca nie moze by¢ powigzany osobowo lub kapitatowo z Zamawiajgcym.
Przez powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy beneficjentem
lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu beneficjenta lub osobami wykonujgcymi
w imieniu beneficjenta czynnos$ci zwigzane z przeprowadzeniem procedury wyboru wykonawcy
a wykonawcg, polegajace w szczegdlnosci na:
a) uczestniczeniu w spotce jako wspdlnik spotki cywilnej lub spotki osobowej,
b) posiadaniu co najmniej 10% udziatéw lub akcji, o ile nizszy prog nie wynika z przepiséw prawa,
c) petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajgcego, prokurenta, petnomocnika
d) pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w linii prostej,
pokrewieAstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej
lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli albo pozostawaniu we wspdlnym pozyciu
z wykonawca, jego zastepcg prawnym lub cztonkami organéw zarzadzajacych lub organdw
nadzorczych wykonawcow ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia,
e) pozostawaniu z wykonawcg w takim stosunku prawnym lub faktycznym, ze istnieje uzasadniona
watpliwos¢ co do ich bezstronnosci lub niezaleznosci w zwigzku z postepowaniem o udzielenie

zamowienia.

Oferent zobowigzany jest ztozy¢ stosowne o$wiadczenie zawarte w Zatgczniku 3 do Zapytania ofertowego
2/FENG-G/2023.

3.3 Zamawiajacy dokona oceny spetnienia warunkéw udziatu w podstepowaniu na podstawie informacji
od Oferenta przedstawionych w formularzu oferty i zatacznikach. Ocena spetnienia wymogu zostanie

dokonana metodg spetnia/nie spetnia.
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3.4 Zamawiajgcy przed podpisaniem umowy zastrzega sobie prawo do weryfikacji oswiadczen Oferenta
(spetnia/nie spetnia) dot. warunkéw udziatu w postepowaniu na podstawie wifasciwych dokumentéw
potwierdzajgcych oswiadczenie Oferenta.

3.5 Do postepowania konkursowego dopuszczone zostang tylko te oferty, ktére spetniajg wszystkie

warunki udziatu w postepowaniu.

4. SPOSOB PRZYGOTOWANIA | ZLOZENIA OFERTY

4.1 Kazdy Oferent moze ztozy¢ jedng oferte.

4.2 Oferta musi by¢ ztozona na Formularzu ofertowym (Zatgcznik 1 do Zapytania ofertowego
2/FENG-G/2023). Oferta musi by¢ parafowana i podpisana przez nalezycie umocowanego przedstawiciela
Oferenta. W przypadku podpisania oferty przez osobe niewymieniong w dokumencie rejestrowym
(ewidencyjnym) Oferenta, nalezy do oferty dotgczy¢ stosowne petnomocnictwo.

4.3 Oferent zobowigzany jest ztozy¢ wraz z ofertg aktualny odpis z krajowego rejestru sgdowego
lub z centralnej ewidencji i informacji o dziatalnosci gospodarczej, wystawiony nie wczesniej niz trzy (3)
miesigce przed uptywem terminu sktadania ofert, w celu wykazania braku podstaw do wykluczenia.

4.4 Oferta musi zostac¢ przestana do dnia 24.04.2023 r. — do godziny 23:59.

4.5 Oferta musi zostac¢ ztozona za posrednictwem bazy konkurencyjnosci

https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/

4.6 Oferty, ktore wptyng po uptywie wskazanego terminu lub bedg niekompletne nie beda rozpatrywane.
4.7 Oferta musi by¢ wazna przez minimum 60 dni od uptywu terminu sktadania oferty (pkt. 4.4).

4.8 Oferta powinna zawierac termin waznosci (co najmniej 60 dni od terminu sktadania ofert).

4.9 Ztozenie oferty jest jednoznaczne z zaakceptowaniem bez zastrzezen tresci niniejszego zaproszenia
do sktadania ofert.

4.10 Oferent moze zwracac sie do Zamawiajgcego z wnioskiem o wyjasnienie tresci zapytania ofertowego.
Zapytania mozna sktadaé w formie pisemnej lub elektronicznej za posrednictwem bazy konkurencyjnosci.
Zamawiajgcy odpowiada na pytania, ktére wptynety nie pdiniej niz do uptywu potowy terminu
wyznaczonego na sktadanie ofert, z tym, ze odpowiedz winna by¢ udzielona na co najmniej 2 (dwa) dni

przed terminem sktadania ofert. Odpowiedzi na pytania zostang opublikowane w bazie konkurencyjnosci.

5. KRYTERIA OCENY OFERT
5.1 Oferty bedg oceniane w oparciu o nastepujgce kryteria:

Oferta zostanie oceniona przez Zamawiajgcego w oparciu o nastepujace kryteria i ich znaczenie
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Pi=Pi(C) + Pi(T)
Gdzie:
Pi — koricowa liczba punktéw jakie otrzyma oferta ,i”
Pi(C) — liczba punktéw jakie otrzyma oferta ,,i” za kryterium ,,Cena”

n”n

P(T) — liczba punktéw jakie otrzyma oferta ,,i” za kryterium ,Termin wyprodukowania pierwszej

partii GMP”
e Cena—-80%

Kryterium ,,Cena” oceniane bedzie w nastepujacy sposéb:

Pi(C) — liczba punktéw jakie otrzyma oferta ,,i” za kryterium ,Cena”

Cmin — najnizsza cena sposréd wszystkich waznych i nieodrzuconych ofert
Ci — cena oferty ,,i”

Pi(C) = (Cmin : Ci) x 80

W kryterium Cena Oferent moze uzyskac¢ 80 punktow.
e Termin wyprodukowania pierwszej partii GMP — 20%

Kryterium , Termin wyprodukowania pierwszej partii GMP” oceniane bedzie
W nastepujacy sposoéb:

1 — 10 miesiecy — 20 punktéw

11 — 18 miesiecy — 10 punktéw

Powyzej 19 miesiecy — 0 punktéw

5.2 Wszystkie obliczenia bedg dokonywane z doktadnoscig do dwdch miejsc po przecinku.

5.3 Za najkorzystniejszg Oferte zostanie uznana ta, ktdra uzyska najwyzszg liczbe punktéow.

5.4 Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do wystgpienia do Oferenta z zapytaniem dotyczacym tresci
ztozonych ofert, w tym do uzupetnienia brakujgcych petnomocnictw, oswiadczedn lub dokumentow
wskazanych w zapytaniu ofertowym (z wyjgtkiem zakresu, w jakim podlegaja one ocenie w kryteriach
oceny oferty).

6. TERMIN REALIZACJI ZAMOWIENIA: 12 miesiecy.

7. ZAWIADOMIENIE O WYBORZE
Oferent o wyborze oferty zostanie powiadomiony poprzez e-mail (na adres e-mail umieszczony
na formularzu ofertowym). Dodatkowo informacja o wynikach postepowania zostanie umieszczona

w bazie konkurencyjnosci, tj._https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/
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8. WARUNKI ZMIANY UMOWY

Wszelkie zmiany w umowie, ktdéra zostanie zawarta w wyniku postepowania, wymagajg formy pisemnej,

pod rygorem niewaznosci.

9. DODATKOWE INFORMACIE
9.1 Zamawiajacy zastrzega sobie prawo uniewaznienia postepowania na kazdym jego etapie, bez podania
przyczyn.

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

10. KONTAKT
Cellis Sp. z 0.0.
ul. Generata Zajaczka 28
01-510 Warszawa

Osoba do kontaktu: Matgorzata Sektas

Zataczniki do Zapytania ofertowego:
1) Wozér formularza ofertowego.
2) Oswiadczenie w sprawie zgodnosci z warunkami udziatu w postepowaniu.

3) Oswiadczenie o braku powigzan osobowych i kapitatowych z Zamawiajacym.
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Zatacznik 1 FORMULARZ OFERTOWY do Zapytania ofertowego nr 2/FENG-G/2023

Nazwa:
Adres:

Nr telefonu
NIP

Osoba do kontaktow:

e-mail:

Dane Zamawiajacego:
Cellis Sp. z 0.0.

ul. Generata Zajgczka 28
01-510 Warszawa

NIP: 525-264-06-06

Odpowiadajgc na Zapytanie Ofertowe nr 2/FENG-G/2023 dotyczace projektu ,,Rozwdj przetomowej terapii
komdrkowej MDC-735 w glejaku z pierwszq wznowq ” wspétfinansowanego ze srodkdéw Unii Europejskiej
w ramach Programu Fundusze Europejskie dla Nowoczesnej Gospodarki 2021-2027, dziatanie ,Sciezka

SMART”, sktadam oferte nastepujgcej tresci:

Oferuje realizacje zamowienia za cene netto PLN /USD / EUR / OTHER........ !
(stownie: PLN /USD / EUR / OTHER........ )
oraz cene brutto PLN/ USD/ EUR/ OTHER ..........
(stownie: PLN / USD / EUR / OTHER........ )

' Confirm by ticking or adding relevant information
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1. Szczegoétowa kalkulacja kosztéw:
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Unie Europejska

Nr
Etapu

Opis

Szczegbtowy opis

Rezultat

Cena
brutto
[PLN/ USD/
EUR/ inna
waluta]

Zaopatrzenie
w materiaty i sprzet

Zamawianie materiatow

i sprzetu dedykowanego do
projektu.

Zatozenie laboratorium.
Tworzenie dokumentacji
Dostaw/Wyposazenia.
Tworzenie kart specyfikacji
produktow.

Tworzenie wewnetrznej
numeracji dla materiatéw.
Nawigzanie nowych umow
i/lub kontraktéw z
dostawcami materiatéw i
sprzetu (w razie potrzeby).
Zatwierdzanie dostawcow w
Systemie Zarzgdzania Jakoscig
Wykonawcy (w razie
potrzeby).

Tymczasowe i/lub
koricowe zestawienia
dostaw materiatow

i wyposazenia.

Weryfikacja/walidacja
metody analitycznej

Przekazanie metod
analitycznych do szkolenia
(metoda-test):

- Panele zanieczyszczen
i czystos$ci — cytometria
przeptywowa,

- Liczba i zywotnos$¢ komorek
— Automatyczny licznik
komorek,

- Aktywnos¢ - test zabijania.

Generowanie

weryfikujgcych/walidujacych

testow bezpieczenistwa QC,
zgodnie z ICH Q2(R1):

a) Testy weryfikacyjne

(metoda testowa):

1) Mykoplazma — gPCR,

2) Endotoksyny —

Spektrofotometria,

3) Sterylno$¢ — BacTAlert,

b) Test walidacyjny:

4) Panel zanieczyszczen

- cytometria przeptywowa.

Protokot(y) transferu
metody

i raport podsumowujacy.
Protokdt(y)
weryfikacji/walidacji
metody

i raport(y).

(Koncowe) raporty

z weryfikacji/walidacji
testu.

Strategia i analiza

Zamawianie, przetwarzanie,

Plan kwalifikacji materiatu.




Fundusze Europejskie

dla Nowoczesnej Gospodarki

Rzeczpospolita

- Polska

Dofinansowane przez
Unie Europejska

surowych danych
(RM - Raw Material)

inwentaryzacja i zwalnianie
surowcow i/lub dostaw.
Okreslenie strategii dla
surowych danych RM.
Zapewnienie planow
tagodzenia skutkéw (jesli
dotyczy).

Przegladanie dokumentéw
pod katem specyfikacji.
Wykonywanie petnych testéw
surowych danych RM

w laboratorium QC.

Dokumentacja GMP
i konfiguracja
produkcji cGMP

Generowanie, przeglagdanie
i zatwierdzanie catej
dokumentacji projektowe;j
wymaganej do realizacji

i testowania procesu
produkcyjnego.

Dokumenty specyficzne
dla projektu (lista
materiatow wraz ze
specyfikacjami, petne
rejestry wzorcowych
raportow serii, plan
pobierania préobek QC,
procedura

oficjalnego dopuszczenia
Partii ostatecznego DP,
etykiety DP/SM w trakcie
produkgcji).

Produkcja w wiekszej
skali odpowiadajaca
produkcji GMP (GMP-
like) (Engineering
Run(s) (GMP))

Wykonanie jednego (1)
procesu produkcyjnego
(Engineering Run) z
dokumentacjg cGMP i SM/RM
klasy cGMP w pomieszczeniu
czystym cGMP.

Protokdt(y) z procesu
produkcyjnego w wiekszej
skali odpowiadajacego
produkcji GMP (GMP-like).
Raport(y) z procesu
produkcyjnego w wiekszej
skali odpowiadajgcego
produkcji GMP (GMP-like).

(i) Symulacja procesu
aseptycznego (APS)
(Aseptic Process
Simulation (APS)
run(s))

Wykonanie trzech (3)
procesow symulacji procesu
aseptycznego (APS) w celu
zatwierdzenia procesu
produkcyjnego, okreslonych
materiatow eksploatacyjnych i
kwalifikacji operatora do
stopnia A.

Protokot(y) z symulacji
procesu aseptycznego
(APS).

Raport(y) z symulacji
procesu aseptycznego
(APS).

Program stabilnosci

® Program stabilnosci
niezgodny z GMP

e program stabilnosci
cGMP

* Badanie stabilnosci
w trakcie procesu

Wykonywanie programu
stabilnosci nie-GMP i cGMP
na prébkach z serii lock-down
(dostarczonej przez
Zleceniodawce) i partii
technicznej. Wykonywanie
planu badan stabilnosci
niezgodnych

z GMP/cGMP/w trakcie

Protokdt(y) badania
stabilnosci i sprawozdanie
koricowe.

Raporty okresowe dla
kazdego punktu
czasowego.
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procesu, kazdy w jednej
temperaturze
przechowywania

i maksymalnie 8 testach,

na przyktad:

1) Gestos¢ komoérek,

2) Zywotno$¢ komorek,

3) Identyfikacja/czystos¢,

4) Test zabijania (potencji),
5) Bezptodnosé,

6) Mykoplazma,

7) Endotoksyna,

8) Pomiar stezenia leku

(w razie potrzeby).
Przedziaty czasowe:
Nie-GMP — T(0) i dodatkowo
3,

cGMP - T(0) | dodatkowo 8,
Badanie stabilnosci w trakcie
procesu — przed zamrozeniem

i po rozmrozeniu.

Zarzadzanie projektem

Organizowanie spotkan
zespotu projektowego
oraz cyklicznych
telekonferencji

z Zamawiajgcym.
Przygotowywanie agend,
protokotow spotkan i
dziennikow dziafan.
Zarzadzanie/koordynacja
projektu i ogdlne wsparcie
w trakcie catego programu
(w tym zapewnienie
kontynuacji projektu,
przestrzeganie planowania
i kosztow).

Produkcja cGMP

Wytwarzanie cGMP DP.
Przeprowadzanie testow
produktu koricowego GMP
przez QC.

Zapewnienie pakietu
dyspozycji obejmujgcego
minimalne CoA, CoC,
wykonane zapisy serii, MBR,
wyniki analiz,
odchylenia/badania i dane

z monitorowania $rodowiska.

Maksymalnie 32 partie.
CoA, CoC, wykonane zapisy
serii, MBR, wyniki testow
analitycznych IPC, raporty
z odchyleri/badan, dane

Z monitorowania
Srodowiska.
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10.

Kontrola jakosci

Ustalenie szczegétowego
planu pobierania prébek oraz
formularza specyfikacji
produktu (Jakosc).

Okreslenie minimalnych
objetosci, z ktérych nalezy
pobraé prébki (badanie

i zachowanie), warunkéw
przechowywania, specyfikacji,
kondycjonowania i warunkow
transportu. Wydanie RM/SM
zgodnie z wymaganiami
USP/UE.

Wykonanie maksymalnie 8
testow w celu wsparcia
testow

w trakcie procesu, na przyktad
(metoda testu):

1) Mykoplazma — qPCR,

2) Endotoksyny —
Spektrofotometria,

3) Sterylno$¢ — BacTAlert,

4) Panel zanieczyszczen —
cytometria przeptywowa,

5) Identyfikacja/czystos$¢ —
cytometria przeptywowa,

6) Liczba i zywotnos¢ komédrek
— Automatyczny licznik
komorek,

7) Aktywnosc¢ - test zabijania,
8) Pomiar stezenia leku — MS
(w razie potrzeby).

11.

Pozostate koszty

Na przyktad:

Szacunkowy maksymalny
koszt surowych danych (RM),
specjalnych i ogdlnych
materiatdw eksploatacyjnych,
materiatow jednorazowego
uzytku, odczynnikdw itp.
Koszt zaopatrzenia,
administracji

i obstugi po ztozeniu
odpowiednich zaméwien

— ,optata” wyrazona kwotowo
(nie procentowo).
Kwalifikacje dostawcéw (jesli
to konieczne). Inne koszty
zwigzane z Transferem
Technologii
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i produkcjg nieuwzglednione
powyzej i obowigzkowe
(prosze wymienic¢ —z
wytgczeniem wysytki DP

i powigzanych kosztéw).

12. | Przechowywanie Cena przechowywania X
materiatu nie-GMP materiatu nie-GMP lub GMP
lub GMP przez maksymalnie 24
miesigce.
2. Oferent o$wiadcza, ze czas realizacji zamowienia wynosi miesiecy.

3. Oferent oswiadcza, ze w cenie zostaty uwzglednione wszystkie koszty wykonania zamdwienia (przy czym
cena oferty nie obejmuje wysytki DP i kosztéw z nig zwigzanych).

4. Oferent oswiadcza, ze uwaza sie za zwigzanego niniejszg Ofertg przez okres 60 dni od uptywu terminu
sktadania ofert.

5. Oferent oswiadcza, ze zapoznat sie z Zapytaniem Ofertowym, przyjmuje warunki w nim zawarte

i nie wnosi zastrzezen do realizacji zamdwienia zgodnie z tymi warunkami.

Data i miejscowos¢ Podpis Oferenta / osoby upowaznionej
do sktadania oswiadczen woli
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Zatacznik nr 2 OSWIADCZENIE W SPRAWIE ZGODNOSCI Z WARUNKAMI UDZIALU W POSTEPOWANIU
do Zapytania ofertowego nr 2/FENG-G/2023

Oferent

(nazwa i adres Oferenta)
oSwiadcza, ze spetnia ponizsze warunki:

1) Oferent o$wiadcza, ze posiada udokumentowane doswiadczenie w $wiadczeniu ustug w zakresie
Transferu Technologii i produkcji w terapiach komérkowych potwierdzone co najmniej piecioma

projektami/zleceniami z ostatnich dwéch lat.

Nr Projekt / tytut Zamawiajacy Okres

2) Oferent oswiadcza, ze dysponuje potencjatem kadrowym i technicznym, w tym odpowiednim
zapleczem technicznym i niezbednym sprzetem dedykowanym do transferu technologii i produkcji
objetych zakresem zapytania ofertowego (w tym CliniMACS Prodigy).

3) Oferent o$wiadcza, ze znajduje sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej zapewniajgcej czasowe
i zgodne z wymaganiami stawianymi w zapytaniu ofertowym wykonanie zamdwienia.

4) Oferent oswiadcza, ze zawarte w ofercie dane sg zgodne ze stanem faktycznym i prawnym (art. 233

KK).

Data i miejscowos¢ Podpis Oferenta / osoby upowaznionej
do sktadania oswiadczen woli
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Zatacznik 3 OSWIADCZENIE O BRAKU POWIAZAN OSOBOWYCH | KAPITALOWYCH Z ZAMAWIAJACYM
do Zapytania ofertowego nr 2/FENG-G/2023

,dn.

Oswiadczenie o braku powigzan osobowych i kapitatowych z Zamawiajgcym

Ja nizej podpisany/a oswiadczam, ze

nie jestem powigzany osobowo lub kapitatowo z Zamawiajgcym.

Przez powigzania kapitalowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy beneficjentem
lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu beneficjenta lub osobami wykonujgcymi
w imieniu beneficjenta czynnosci zwigzane z przeprowadzeniem procedury wyboru wykonawcy
a wykonawcg, polegajgce w szczegdlnosci na:

a) uczestniczeniu w spotce jako wspdlnik spotki cywilnej lub spotki osobowej,

b) posiadaniu co najmniej 10% udziatéw lub akcji, o ile nizszy prog nie wynika z przepiséw prawa,

c) petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta, petnomocnika,

d) pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w linii prostej,
pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej lub w stosunku
przysposobienia, opieki lub kurateli albo pozostawaniu we wspdélnym pozyciu z wykonawca, jego zastepca
prawnym lub cztonkami organdéw zarzgdzajgcych lub organdéw nadzorczych wykonawcdédw ubiegajacych sie
o udzielenie zamodwienia,

e) pozostawaniu w takim stosunku prawnym lub faktycznym, ze istnieje uzasadniona watpliwosé

co do bezstronnosci lub niezaleznosci w zwigzku z postepowaniem o udzielenie zamdwienia.

Data i miejscowos¢ Podpis Oferenta / osoby upowaznionej
do sktadania oswiadczen woli



