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

Warszawa, 5.01.2024 r.
ZAPYTANIE OFERTOWE Nr 5/FENG-PAN/2024

W zwigzku z ubieganiem sie o finansowanie projektu ,Komérkowa terapia raka trzustki”

wspotfinansowanego ze s$rodkdédw Unii Europejskiej w ramach Programu Fundusze Europejskie

dla Nowoczesnej Gospodarki 2021-2027, dziatanie ,Sciezka SMART”, Cellis Sp. z 0.0. ogtasza zaproszenie

do sktadania ofert na:

Monitorowanie badania klinicznego fazy |.

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 zamoéwienia:

Monitorowanie badania klinicznego fazy I.

Planowana data rozpoczecia realizacji zamowienia: 1.01.2027 r.

2.2 Na wyzej wymienione zamoéwienie sktada sie:

1. Rekrutacja do badania klinicznego fazy I.

Przyktadowe kryteria wtgczenia:

wiek > 18 lat;

histologicznie potwierdzony rak trzustki, ze wznowa po terapii FOLFIRINOX, bez przerzutéw do
mézgu;

obecno$é co najmniej jednej zmiany mierzalnej za pomocg CT lub MRI, o najdtuzszym wymiarze 10
mm w MRI;

wspotczynnik Karnofskiego (KPS) > 70%;

udokumentowany negatywny wynik testu na HIV, HBV, HCV (brak infekgcji).
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2. Monitorowanie Badan Klinicznych - | faza badan klinicznych - Pacjenci z PDAC z nawrotem po leczeniu

pierwszego rzutu FOLFIRINOX bez przerzutéw do mézgu.

Przebieg studidw:

a) Podawanie dootrzewnowe lub doguzowe (MDC-PAN) przez cewnik dootrzewnowy (np. Braun, Celsite

Dreinaport) w potaczeniu z dozylng gemcytabing w szpitalu,

b) tacznie 12 pacjentow: 4 grupy dawek po 3 pacjentdw kazda:

e minimum 7 wizyt pacjenta (badanie przesiewowe, 1 aplikacja leku komérkowego + gemcytabina dozylnie,
+4 dni, 2 aplikacja leku komdrkowego + gemcytabina dozylnie, +4 tygodnie, +12 tygodni, +24 tygodnie,
ewentualnie 2 dodatkowe podania leku komérkowego + gemcytabina dozylnie (w odstepach maksymalnie
7-dniowych) — analiza badan przedmiotowych i subiektywnych, badan obrazowych, badan laboratoryjnych,
e udziat w 6-miesiecznym okresie obserwacji pod katem przezycia wolnego od progresji,

e udziat w 12-miesiecznej obserwacji przezycia catkowitego,

e udziat w ocenie guza po 4 dniach, 4 tygodniach, 3 miesigcach (12 tygodni), 6 miesigcach (24 tygodniach)
od rozpoczecia leczenia w ramach badania,

e udziat w potwierdzeniu pierwszej progresji za pomocg obrazowania kontrolnego (MRI) co najmniej 3
miesigce od pierwszego badania dokumentujgcego postepujgca chorobe (PD) (chyba, ze badacz zdecyduje

sie na podjecie alternatywnych interwencji terapeutycznych),

W okresie potwierdzenia leczenie mozna kontynuowad zgodnie z planem, jesli w ocenie badacza pacjent

wykaze mozliwe do wykazania korzysci kliniczne przy minimalnej i akceptowalnej toksycznosci.

e analiza oceny nowotworu wedtug RECIST w. 1.1. lub kryteria iRECIST,

e analiza oceny przeptywu krwi w obrebie guza metodg angio-TK,

 kwalifikujgca odpowiedZ nowotworu jako odpowiedz? catkowita (CR), odpowiedz czesciowa (PR), choroba
stabilna (SD) lub choroba postepujaca (PD),

* monitorowanie aktualizacji przezycia kazdego pacjenta az do smierci lub przez minimum 12 miesiecy.
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Zamowienie obejmuje kompleksowa ustuge m.in. przygotowanie petnej dokumentacji dla regulatora

w celu uzyskania zezwolenia na prowadzenie badania klinicznego, przygotowanie petnego protokotu

badania klinicznego i SOP (standardowych procedur operacyjnych), przechowywanie dokumentacji itp.

Gtownym celem badania jest ocena bezpieczenstwa podania preparatu komérkowego oraz ustalenie
dawki zalecanej (RD, ang. recommended dose) dla fazy Il, biorac pod uwage gtéwny punkt konicowy:

Wystepowanie toksycznosci limitujacej dawke (DLT, ang. dose limiting toxicities).

Ostateczny zakres zapytania ofertowego bedzie uzalezniony od rozwoju projektu

i bedzie wynikat z aktualnych potrzeb Zamawiajacego.

Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwosc realizacji zamoéowienia w jakiejkolwiek czesci,

a Wykonawcy nie przystuguja z tego tytutu Zadne roszczenia.

2.3 Przedmiot zamdwienia okreslony w pkt. 2.1 nalezy wykona¢ nie pdzniej niz do 30.06.2029 r.

2.4 W ramach niniejszego zapytania ofertowego Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert czesciowych
lub ofert wariantowych.

2.5 Kody CPV:

73100000-3 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe

3. WARUNKI UDZIAtU W POSTEPOWANIU

3.1 Wykonawca musi spetniaé nastepujace warunki udziatu w postepowaniu:
1) musi posiadac niezbedne doswiadczenie tj.:
a) posiada¢ doswiadczong kadre wyspecjalizowang co najmniej w obszarze onkologii oraz w prowadzeniu
badan klinicznych wczesnej fazy — | fazy lub First in Human — w ciggu ostatnich 3 lat — minimum 2 osoby;
2) musi znajdowa¢ sie w sytuacji biznesowej i finansowej zapewniajgcej czasowe i zgodne
z wymaganiami stawianymi w zapytaniu ofertowym wykonanie zamdwienia;
3) musi zadeklarowa¢ gotowos¢ do przestrzegania protokotu badania, a takze najnowszej wersji Deklaracji
Helsinskiej, ICH-GCP oraz krajowych warunkéw prawnych i regulacyjnych.

Oswiadczenie o zgodnosci z warunkami udziatu w postepowaniu znajduje sie w Zatgczniku 2 do Zapytania
Ofertowego nr 5/FENG-PAN/2024.

3.2 Wykonawca nie moze by¢ powigzany osobowo lub kapitatowo z Zamawiajgcym.
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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 czynnosci zwigzane z przeprowadzeniem procedury wyboru
wykonawcy a wykonawcg, polegajace w szczegdlnosci na:

a) uczestniczeniu w spotce jako wspodlnik spotki cywilnej lub spoétki osobowej,

b) posiadaniu co najmniej 10% udziatéw lub akcji, o ile nizszy prég 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,
pokrewiedstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej
lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli albo pozostawaniu we wspdlnym pozyciu
z wykonawcy, jego zastepcg prawnym lub cztonkami organdw zarzadzajgcych lub organdéw
nadzorczych wykonawcéw 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 oswiadczenie zawarte w Zatgczniku 3 do Zapytania Ofertowego
nr 5/FENG-PAN/2024.

3.3 Zamawiajgcy dokona oceny spetnienia warunkéw udziatu w podstepowaniu na podstawie informacji
od Oferenta przedstawionych w formularzu oferty i zatgcznikach. Ocena spetnienia wymogu zostanie
dokonana metodg spetnia/nie spetnia.

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

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

warunki udziatu w postepowaniu.

4. SPOSOB PRZYGOTOWANIA | ZtOZENIA OFERTY

4.1 Kazdy Oferent moze ztozy¢ jedng oferte.

4.2 Oferta musi by¢ ztozona na formularzu ofertowym (Zatgcznik 1 do Zapytania Ofertowego
nr 5/FENG-PAN/2024). 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 dofgczy¢ stosowne petnomocnictwo.
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4.3 Oferent zobowigzany jest ztozy¢ wraz z ofertg aktualny odpis z krajowego rejestru sadowego
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 7.02.2024 r. — do godziny 23:59.

4.5 Oferta musi zostac ztozona za posrednictwem bazy konkurencyjnosci
https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/

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

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

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

4.10 Oferent moze zwracac sie do Zamawiajgcego z wnioskiem o wyjasnienie tresci zapytania ofertowego.
Zapytania mozna sktada¢ w formie pisemnej lub elektronicznej za posrednictwem bazy konkurencyjnosci.
Zamawiajgcy odpowiada na pytania, ktore 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 nastepujace kryteria:

Oferta zostanie oceniona przez Zamawiajgcego w oparciu o nastepujgce kryteria i ich znaczenie

Pi=Pi(C) + Pi(T),
Gdzie:
Pi — koicowa liczba punktéw jakie otrzyma oferta ,i”,
Pi(C) — liczba punktéw jakie otrzyma oferta ,,i” za kryterium ,,Cena”,
P(T) — liczba punktéw jakie otrzyma oferta ,,i” za kryterium ,Doswiadczenie personelu realizujgcego

zlecenie”.

e Cena-—80%

Kryterium ,,Cena” oceniane bedzie w nastepujgcy sposoéb:

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


https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/
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Cmin — najnizsza cena sposrdd wszystkich waznych i nieodrzuconych ofert,
Ci — cena oferty ,,i".
Pi(C) = (Cmin : Ci) x 80

W kryterium ,,Cena” Oferent moze uzyskac 80 punktéw.
e Kryterium , Doswiadczenie personelu realizujgcego zlecenie” — 20%

Kryterium ,, Doswiadczenie personelu realizujgcego zlecenie” oceniane bedzie w nastepujacy

sposdb:

e Doswiadczenie w zakresie badan klinicznych terapii komérkowych oraz w badaniach klinicznych
u pacjentéw z nowotworami trzustki — 20 punktdw,
e Doswiadczenie w zakresie badan klinicznych terapii komdérkowych lub w badaniach klinicznych
u pacjentéw z nowotworami trzustki — 10 punktdw,
¢ Brak doswiadczenia — 0 punktow.
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 punktéw.
5.4 Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do wystgpienia do Oferenta z zapytaniem dotyczacym tresci
ztozonych ofert, w tym do uzupetnienia brakujgcych petnomocnictw, oswiadczen lub dokumentéw
wskazanych w zapytaniu ofertowym (z wyjatkiem zakresu, w jakim podlegajg one ocenie w kryteriach
oceny oferty).

6. TERMIN REALIZACJI ZAMOWIENIA: 30 miesiecy.

7. ZAWIADOMIENIE O WYBORZE

Informacja o wynikach postepowania zostanie umieszczona w bazie konkurencyjnosci, tj.

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

8. WARUNKI ZMIANY UMOWY
Wszelkie zmiany w umowie, ktdra 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.


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

Zatgczniki do zapytania ofertowego:
1) Wzér 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 5/FENG-PAN/2024

Nazwa:
Adres:

Nr telefonu
NIP

Osoba do kontaktéow:

e-mail:

Dane Zamawiajacego:
Cellis Sp. z 0.0.

ul. Generata Zajaczka 28
01-510 Warszawa

NIP: 525-264-06-06

Odpowiadajac na Zapytanie Ofertowe nr 5/FENG-PAN/2024 dotyczace projektu ,,Komdrkowa terapia raka
trzustki” wspétfinansowanego ze srodkdéw Unii Europejskiej w ramach Programu Fundusze Europejskie dla

Nowoczesnej Gospodarki 2021-2027, dziatanie ,Sciezka SMART”, sktadam oferte nastepujacej tresci:

Oferuje realizacje zamdwienia za cene netto PLN / USD / EUR / INNA
WALUTA........"

(stownie: PLN / USD / EUR / INNA
WALUTA e )

oraz cene brutto PLN/ USD/ EUR/ INNA WALUTA
(stownie: PLN / USD / EUR / INNA
WALUTA........)

! potwierdz zaznaczajac lub wpisujac odpowiednig informacije
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1. Szczegdtowa kalkulacja kosztow:

Dofinansowane przez
Unie Europejska

L.p.

Opis

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

Rekrutacja do badania klinicznego fazy I.

Monitorowanie Badan Klinicznych - | faza badan klinicznych -
Pacjenci z PDAC z nawrotem po leczeniu pierwszego rzutu
FOLFIRINOX bez przerzutéw do mézgu.

Przebieg badania:

a) Podawanie dootrzewnowe lub doguzowe (MDC-PAN) przez
cewnik dootrzewnowy (np. Braun, Celsite Dreinaport) w potgczeniu
z dozylng gemcytabing w szpitalu,

b) t3cznie 12 pacjentéw: 4 grupy dawek po 3 pacjentow kazda:

e minimum 7 wizyt pacjenta (badanie przesiewowe,

1 aplikacja leku komdérkowego + gemcytabina dozylnie, +4 dni, 2
aplikacja leku komdrkowego + gemcytabina dozylnie, +4 tygodnie,
+12 tygodni, +24 tygodnie, ewentualnie 2 dodatkowe podania leku
komarkowego + gemcytabina dozylnie (w odstepach maksymalnie
7-dniowych) — analiza badan przedmiotowych i subiektywnych,
badan obrazowych, badan laboratoryjnych,

¢ udziat w 6-miesiecznym okresie obserwacji pod katem przezycia
wolnego od progres;ji,

¢ udziat w 12-miesiecznej obserwacji przezycia catkowitego,

e udziat w ocenie guza po 4 dniach, 4 tygodniach, 3 miesigcach (12
tygodni), 6 miesigcach (24 tygodniach) od rozpoczecia leczenia

w ramach badania,

¢ udziat w potwierdzeniu pierwszej progresji za pomoca
obrazowania kontrolnego (MRI) co najmniej 3 miesigce od
pierwszego badania dokumentujgcego postepujacg chorobe (PD)
(chyba, ze badacz zdecyduje sie na podjecie alternatywnych
interwencji terapeutycznych),

¢ analiza oceny nowotworu wedtug RECIST w. 1.1. lub kryteria
iRECIST,

¢ analiza oceny przeptywu krwi w obrebie guza metodg angio-TK,
» kwalifikacja odpowiedzi nowotworu jako odpowiedz catkowita
(CR), odpowiedz czesciowa (PR), choroba stabilna (SD) lub choroba
postepujaca (PD),

e monitorowanie aktualizacji przezycia kazdego pacjenta az do
Smierci lub przez minimum 12 miesiecy.

Pozostate koszty (przygotowanie petnej dokumentacji dla
regulatora

w celu uzyskania zgody na prowadzenie badania klinicznego,
przygotowanie petnego protokotu badania klinicznego i SOP
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(standardowych procedur operacyjnych), przechowywanie

dokumentacji itp.)

SUMA

2. Oferent o$wiadcza, ze osoby realizujgce zamowienie posiadajg doswiadczenie:
- w zakresie badan klinicznych terapii komdérkowych oraz w badaniach klinicznych u chorych na
nowotwory trzustki —
— TAK/NIE;
- w zakresie badan klinicznych terapii komoérkowych lub badan klinicznych u pacjentéw z nowotworami
trzustki —
— TAK/NIE.
3. Oferent oswiadcza, ze w cenie zostaty uwzglednione wszystkie koszty wykonania zamdwienia.
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 2 OSWIADCZENIE W SPRAWIE ZGODNOSCI Z WARUNKAMI UDZIAtU W POSTEPOWANIU
do Zapytania Ofertowego nr 5/FENG-PAN/2024

Oferent

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

1. posiada doswiadczong kadre wyspecjalizowang co najmniej w obszarze onkologii oraz
w prowadzeniu badan klinicznych wczesnej fazy — | fazy lub First in Human — w ciggu ostatnich 3 lat
— minimum 2 osoby;

2. znajduje sie w sytuacji biznesowej i finansowej zapewniajgcej czasowe i zgodne
z wymaganiami stawianymi w zapytaniu ofertowym wykonanie zamdwienia;

3. deklaruje gotowos¢ do przestrzegania protokotu badania, a takze najnowszej wersji Deklaracji
Helsinskiej, ICH-GCP oraz krajowych warunkéw prawnych i regulacyjnych.

Oferent oswiadcza, ze zawarte w ofercie dane sg zgodne ze stanem faktycznym i prawnym.

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 5/FENG-PAN/2024

, 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 kapitatowe 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 spoétki osobowej,

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

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

d) pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w linii proste;j,
pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej lub w stosunku
przysposobienia, opieki lub kurateli albo pozostawaniu we wspdlnym pozyciu z wykonawcy, jego zastepca
prawnym lub cztonkami organdw zarzadzajgcych lub organéw nadzorczych wykonawcdéw ubiegajgcych sie
o udzielenie zamdwienia,

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

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

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



