Gliwice, dnia 19.02.2024 r.
4CELL THERAPIES S.A.
ul. Bojkowska 59¢
44-100 Gliwice

ZAPYTANIE OFERTOWE NR FENG 6/5/2024/W

W zwigzku z planowang realizacjg projektu w ramach Funduszy Europejskich dla Nowoczesnej
Gospodarki, Priorytet | Wsparcie dla Przedsiebiorcéw, Dziatanie: Sciezka SMART, Nabér: FENG.01.01-
IP.01-005/23, spdtka 4CELL THERAPIES S.A. (adres: ul. Bojkowska 59 C, 44-100 Gliwice, wpisana do
rejestru przedsiebiorcow Krajowego Rejestru Sgdowego pod numerem KRS: 0000692806, Sad
Rejonowy w Gliwicach, X Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego, o kapitale zaktadowym
w wysokosci 2 065 653,70 PLN w catosci wptaconym, NIP: 5252547574, REGON: 146535883, dalej
rowniez jako: ,,Zamawiajacy” lub ,Spétka”) ogtasza zgodnie z zasadg konkurencyjnosci postepowanie
w trybie zapytania ofertowego.

1. Przedmiot zamdwienia:
Przedmiot zamdwienia stanowi ustuga wykonywania zadan na stanowisku Gtéwnego Monitora
Medycznego w obszarze badania klinicznego nowej terapii CAR-T anty BCMA (Kod badanie 4CELL-001).
Zakres prac w ramach realizowanego projektu bedzie obejmowac:
a) Prowadzenie nadzoru medycznego w badaniu 4CELL-001 w imieniu Sponsora (4CELL
Therapies), a w tym:
— Monitorowanie i biezgca analiza danych zbieranych w badaniu;
— Ocena bezpieczenstwa uczestnikdw badania, zgodnosci prowadzonego badania z protokotem
badania i wtasciwymi procedurami;
— Okresowa analiza danych indywidualnych uczestnikéw badania i danych zagregowanych
— Przygotowanie i udziat w spotkaniach prac komitetow nadzorujgcych bezpieczeristwo badania
klinicznego w tym panelu ds. monitorowania bezpieczerstwa (DSMB);
— Interpretacja wynikéw podawanych w raportach czgstkowych badania;
b) Wspodtprace z CRO odpowiedzialnym za organizacje i ogdlne monitorowanie badania w celu
sprawnego prowadzenia badania klinicznego i zapewnienia wtasciwej jakosci badania, a w tym:
— Szkolenia personelu CRO z zakresu jednostki chorobowej i protokotu badania i odpowiedzi na
pytania dotyczace zrozumienia i interpretacji protokotu w celu przeprowadzenia
i nadzorowania jego wykonania
— Wsparcie w opracowaniu innych  dokumentéw operacyjnych  wymagajacych
udziatu/zatwierdzenia przez Monitora Medycznego
— Inne dziatania w zakresie standardowych obowigzkéw delegowanych i w zakresie kompetencji
Monitora Medycznego niezbednych do wtasciwego przeprowadzenia badania klinicznego

Planowany jest poziom zaangazowania w wymiarze nie wiekszym niz 20 godzin $rednio miesiecznie,
przez caty okres realizacji ustugi czyli nie dtuzej niz 70 miesiecy (rozpoczecie realizacji ustugi planowane
jest od lutego 2024 r., nie wczesniej jednakze anizeli w dniu nastepujgcym po dniu ztozenia przez
Spétke wniosku o dofinansowanie Projektu, do grudnia 2029 roku). Miejsce realizacji ustugi to
Warszawa, dopuszczalna jest praca w formie zdalne;j.



Wspdlny stownik zamoéwien (CPV):
73000000-2 - Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe oraz pokrewne ustugi doradcze

2. Harmonogram.

Umowa bedzie realizowana w okresie od lutego 2024 roku (przy czym realizacja ustugi rozpocznie sie

nie wczesniej jednakze, anizeli w dniu nastepujagcym po dniu ztozenia przez Spétke wniosku

o dofinansowanie Projektu) do dnia 31.12.2029 roku. Zamawiajgcy przewiduje zawarcie z Wykonawca

warunkowej umowy na realizacje ustugi, pod warunkiem ztozenia przez Zamawiajgcego wniosku o

dofinansowanie Projektu.

3. Warunki udziatu w postepowaniu.

Do postepowania zostang dopuszczeni oferenci spetniajgcy nastepujgce warunki:

Posiadajg niezbedng wiedze i doswiadczenie w wykonywaniu obowigzkéw Monitora
Medycznego w badaniach klinicznych wczesnej fazy (faza 1 i 2) w obszarze onkologii.
Dysponujg odpowiednim i/lub osobami zdolnymi do wykonania zamdwienia, a kandydat na
Gtéwnego Monitora Medycznego spetnia wymogi:
o wyksztatcenie na poziomie co najmniej lekarza medycyny,
o minimum 5 lat doswiadczenia jako monitor medyczny badan klinicznych z obszaru
onkologii, w tym badan wczesnych faz rozwoju klinicznego
o doswiadczenie w przygotowaniu dokumentacji rejestracyjnej badan klinicznych
(w tym, protokét badania, broszura badacza i inne) dla minimum 3 badan klinicznych
Z w. w. obszaru,
o brat(a) udziat i/lub odpowiadat(a) za organizacje prac komitetéw nadzorujgcych
bezpieczenstwo badania klinicznego

Warunki do spetnienia tacznie.

Posiada petng zdolnos$¢ do czynnosci prawnych, nie byta skazana prawomocnym wyrokiem
sadu za przestepstwa umysline.

Woypetnita obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO wobec osdb
fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskano w celu ubiegania
sie o udzielenie zamdwienia publicznego.

Brak spetnienia przestanek $wiadczagcych o wykluczeniu (zgodnie ze wskazanym
w zapytaniu ofertowym zakresem wykluczen).

Zamawiajgcy w celu potwierdzenia spetnienia w/w warunkéw wymaga przedtozenia nastepujgcych

dokumentéw:

1)

2)

Ztozenie oferty na formularzu ofertowym (zatacznik nr 1 do niniejszego zapytania),

zawierajacej:

e Nazwe, adres, e-mail i numer identyfikacji podatkowej Wykonawcy/PESEL

e Date wystawienia oferty

e Dane pozwalajgce ocenic oferte i przyzna¢ punkty w ramach kryteriow

e Termin waznosci oferty

Ztozenie na ofercie oswiadczen o nastepujacej tresci:

e Wykonawca oswiadcza, ze zna i akceptuje warunki realizacji zamowienia okre$lone w
zapytaniu ofertowym oraz nie wnosi zadnych zastrzezen i uwag w tym zakresie.



e Wykonawca oswiadcza, ze posiada niezbedng wiedze i doswiadczenie w wykonaniu
obowigzkéw Monitora Medycznego w badaniach klinicznych wczesnej fazy (faza 1i2) w
obszarze onkologii.

e Wykonawca oswiadcza, ze posiada petng zdolno$¢ do czynnosci prawnych, nie byt/a
skazana prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwa umysine.

e Wykonawca oswiadcza, ze:

a. nie podlega wykluczeniu z postepowania na podstawie
art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego
srodkéw ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje
na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1), w brzmieniu nadanym
rozporzadzeniem Rady (UE) 2022/576 w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) nr
833/2014 dotyczacego srodkow ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji
destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1);

b. nie zachodzg w stosunku do niego przestanki wykluczenia z postepowania na
podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych
rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz
stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. poz. 835);

c. wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne
i zgodne z prawdg oraz zostaty przedstawione z petng Swiadomoscig konsekwencji
wprowadzenia Zamawiajagcego w btad przy przedstawianiu informacji.
Jednoczesnie zobowigzuje sie do niezwiocznego przekazania Zamawiajgcemu
aktualizacji powyzszych oswiadczen w przypadku jakichkolwiek zmian w tym
zakresie.

¢ Wykonawca oswiadcza, zZe nie jest powigzany osobowo lub kapitatowo z Zamawiajgcym.
Przez powigzanie osobowe lub kapitalowe rozumie sie wzajemne powigzania pomiedzy
Zamawiajgcym lub osobami uprawnionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu
Zamawiajgcego lub osobami wykonujgcymi w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzane
z przygotowaniem i przeprowadzeniem procedury wyboru  Wykonawcy
a Wykonawca, polegajace w szczegdlnosci na:

a. uczestniczeniu w spoétce jako wspdlnik spotki cywilnej lub spotki osobowej,
posiadaniu co najmniej 10% udziatéw lub akcji, petnieniu funkcji cztonka organu
nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta, petnomocnika,

b. pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa
w linii prostej, pokrewienstwa lub powinowactwa w linii bocznej do drugiego stopnia
lub zwigzaniu z tytutu przysposobienia, opieki lub kurateli albo pozostawaniu we
wspdlnym pozyciu z Wykonawcgy, jego zastepcg prawnym lub cztonkami organdw
zarzadzajgcych lub organdw nadzorczych Wykonawcy ubiegajgcego sie o udzielenie
zamoéwienia,

c. pozostawaniu z Wykonawcg w takim stosunku prawnym lub faktycznym, ze istnieje
uzasadniona watpliwo$¢ co do bezstronnosci lub niezaleznosci w zwigzku z
postepowaniem o udzielenie zamdwienia.

3) Przedtozenie kopii dyplomu uzyskania tytutu lekarza medycyny dla osoby wskazanej do
realizacji tego przedmiotu zaméwienia.



4) Przedtozenie listy projektéw dokumentujgcych 5-cio letnie doswiadczenie osoby wskazanej do
realizacji tego przedmiotu zamodwienia. Lista projektdw powinna wskazywac tytut projektu,
petniong role.

5) Przedtozenie listy minimum 3 badan klinicznych, w ktére zaangazowana byta osoba wskazana
do realizacji projektu (nalezy podac¢ tytut i wykonywane obowigzki/zakres zadan).

6) Ztozenie oswiadczenia dotyczacego zapoznania oséb, ktérych dane podawane sg w ofercie z
informacjg o zasadach przetwarzania ich danych osobowych przez Zamawiajgcego.

7) Ztozenie oswiadczenia dotyczacego zapoznania sie z Politykg Prywatnosci 4Cell Therapies S.A.

4. Opis sposobu przygotowania oferty.

Oferta musi zostac ztozona na formularzu ofertowym (zatgcznik nr 1 do zapytania ofertowego). Oferta
powinna zostac¢ sporzgdzona w jezyku polskim, w sposdb czytelny. Kazda oferta musi zawiera¢ nazwe
i adres Oferenta. Zamawiajacy wymaga, aby oferta byta podpisana przez przedstawiciela lub
reprezentanta Oferenta, zgodnie z reprezentacjg wynikajgcg z publicznie dostepnego rejestru lub na
podstawie udzielonego petnomocnictwa. Odpis z odpowiedniego rejestru albo wydruk informacji
pobranej w trybie art. 4 ust. 4aa ustawy z dnia 20 sierpnia 1997 r. o Krajowym Rejestrze Sgdowym,
i/lub petnomocnictwo musi zostaé¢ dotgczone do oferty (jesli dotyczy). Akceptowane bedg skany
dokumentdéw podpisanych recznie lub dokumenty podpisane elektronicznie, elektronicznym podpisem
kwalifikowanym.

Oferent powinien dotgczy¢ do oferty wszystkie wskazane w tresci zapytania ofertowego dokumenty.
Oferent w ramach przedktadanych dokumentdéw powinien takze wykazad spetnienie wyzej okreslonych
warunkéw dopuszczajgcych.

Oferent powinien podaé w ofercie cene za kompletna realizacje przedmiotu zamodwienia na warunkach
okreslonych w zapytaniu ofertowym. Zaoferowana cena powinna uwzglednia¢ wykonanie wszystkich
prac i czynnosci w ramach zamdéwienia oraz zawierac wszelkie koszty zwigzane z realizacjg zamoéwienia
Swiadczonego przez okres i na warunkach okreslonych w ofercie Oferenta i niniejszym zapytaniu
ofertowym. Cene nalezy podac w jednostkach pienieznych.

Zamawiajgcy nie dopuszcza mozliwosci sktadania ofert czesciowych i wariantowych, rozpatrywane
beda wytgcznie oferty obejmujgce petny zakres przedmiotu zapytania ofertowego.

Oferty nie spetniajgce warunkéow formalnych i/lub nie zawierajgce petnego zakresu przedmiotu
zapytania ofertowego zostang odrzucone. Oferent moze ztozy¢ jedng oferte. Ztozenie wiecej niz jedne;j
oferty spowoduje odrzucenie wszystkich ofert ztozonych przez Oferenta.

5. Termin i sposdb sktadania ofert.

e Wszystkie oferty powinny by¢ sktadane drogg elektroniczng poprzez Baze Konkurencyjnosci
(funkcja dostepna dla zalogowanych uzytkownikéw).

e  Termin dostarczania ofert uptywa w dniu: 26.02.2024 r.

O terminowym ztozeniu oferty decyduje data ztozenia oferty za posrednictwem BK2021.

Wszelkie pytania dotyczace przedmiotu zapytania ofertowego mozna kierowac najpdzniej do dnia
23.02.2024 r. Zadawanie pytan mozliwe jest wytgcznie drogy elektroniczng poprzez Baze
Konkurencyjnosci (funkcja dostepna dla zalogowanych uzytkownikéw). Zamawiajgcy zastrzega, ze
zapytania przekazane po tym terminie mogg pozostac¢ bez odpowiedzi.



Termin zwiazania ofertg: minimum 12 dni od uptywu terminu sktadania ofert.

6. Kryteria oceny ofert.
Oferty zostang ocenione przez Zamawiajgcego w oparciu o nastepujgce kryteria:

Kryteria oceny ofert waga maksymalna liczba punktow

cena netto” (w PLN/inna waluta) za 1 godzine | 100% 100
realizacji zadan,

T w przypadku oferty podanej w walucie obcej do przeliczenia zostanie zastosowany éredni kurs NBP z ostatniego dnia
roboczego poprzedzajgcego sporzadzenie protokotu wyboru ofert przez Zamawiajacego

Sposoby przyznawania punktacji za spetnienie danego kryterium oceny ofert:

Punkty w ramach kryterium ceny netto w PLN/inna waluta za 1 godzine realizacji zadarn beda
przyznawane wg nastepujacej formuty:
An=(Cmin/Cr)x100
C min — cena minimalna w zbiorze
C r — cena oferty rozpatrywanej
A n — liczba punktédw przyznana ofercie

Oferta na realizacje zamdwienia moze uzyska¢ maksymalnie 100 pkt. Jedli dwie lub wiecej ofert
otrzymaja tgcznie najwyzszg liczbe punktdw, to za najkorzystniejszg zostanie uznana ta oferta sposréd
nich, ktdra oferuje najnizszg cene, a jezeli zostaty ztozone oferty o takiej samej cenie, Zamawiajgcy
wezwie Wykonawcdw, ktdrzy ztozyli te oferty do ztozenia w terminie okreslonym przez Zamawiajgcego
ofert dodatkowych. Wykonawcy sktadajgc oferty dodatkowe nie mogg zaoferowac cen wyzszych niz
zaoferowane w ztozonych ofertach.

7. Informacje dotyczace wyboru najkorzystniejszej oferty.

e  Zamawiajgcy udzieli zamdwienia Oferentowi, ktérego oferta odpowiada wszystkim wyzej
wymienionym wymaganiom i uzyska fgcznie najwiecej punktéw w oparciu o podane wyzej kryteria
oceny ofert.

e O wyborze najkorzystniejszej oferty Zamawiajgcy zawiadomi Oferentéw w sposdb odpowiadajgcy
publikacji zapytania ofertowego.

e W przypadku, gdy wybrany Wykonawca odstgpi od zawarcia umowy w sprawie zamodwienia,
Zamawiajgcy moze zawrze¢ umowe z Wykonawcg, ktéry w prawidtowo przeprowadzonym
postepowaniu o udzielenie zamdwienia uzyskat kolejng najwyzszg liczbe punktéw.

o]

. Informacja na temat zakresu wykluczenia z mozliwosci realizacji zamoéwienia.

1) Z mozliwosci realizacji zamdéwienia wytgczone sg podmioty, ktdre sg powigzane osobowo lub
kapitatowo z Zamawiajgcym. Przez powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie sie wzajemne
powigzanie miedzy Zamawiajgcym lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w
imieniu Zamawiajgcego lub osobami wykonujagcymi w imieniu Zamawiajgcego czynnosci
zwigzane z przeprowadzeniem procedury wyboru Wykonawcy a Wykonawcay, polegajgce w
szczegodlnosci na:



a. uczestniczeniu w spodtce jako wspdlnik spotki cywilnej lub spétki osobowej, posiadaniu co
najmniej 10% udziatéw lub akcji, petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub
zarzadzajgcego, prokurenta, pethomocnika,

b. pozostawanie w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienistwa lub powinowactwa w
linii prostej, pokrewienstwa lub powinowactwa w linii bocznej do drugiego stopnia lub
zwigzaniu z tytutu przysposobienia, opieki lub kurateli albo pozostawaniu we wspélnym
pozyciu z Wykonawcg, jego zastepcg prawnym lub cztonkami organdw zarzgdzajgcych lub
organow nadzorczych Wykonawcy ubiegajgcego sie o udzielenie zamdwienia,

c. pozostawaniu z Wykonawcg w takim stosunku prawnym lub faktycznym, ze istnieje
uzasadniona  watpliwo$¢ co do ich  bezstronnosci lub  niezaleznosci
w zwigzku z postepowaniem o udzielenie zamdwienia.

2) Z mozliwosci realizacji zamoéwienia wytgczone sg podmioty, ktére:

1. podlegajg wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr
833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego Srodkdw ograniczajgcych w zwigzku z
dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014,
str. 1), w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem Rady (UE) 2022/576 w sprawie zmiany
rozporzadzenia (UE) nr 833/2014 dotyczgcego Srodkdw ograniczajgcych w zwigzku z
dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022,
str. 1);!

2. zachodzg w stosunku do nich przestanki wykluczenia z postepowania na podstawie art. 7
ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczerstwa
narodowego (Dz. U. poz. 835).2

9. Warunki dokonania zmiany umowy.
Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ dokonania zmiany umowy z Wykonawcg zawartej w wyniku
przeprowadzenia niniejszego zapytania ofertowego, w nastepujacych przypadkach:

1 Zgodnie z trescig art. 5k ust. 1 rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem 2022/576 zakazuje sie udzielania lub dalszego
wykonywania wszelkich zaméwien publicznych lub koncesji objetych zakresem dyrektyw w sprawie zamoéwien publicznych, a takze zakresem art. 10
ust. 1, 3, ust. 6 lit. a)—e), ust. 8, 9 10, art. 11, 12, 13 i 14 dyrektywy 2014/23/UE, art. 7 i 8, art. 10 lit. b)-f) i lit. h)—j) dyrektywy 2014/24/UE, art. 18,
art. 21 lit. b)—e) i lit. g)—i), art. 29 i 30 dyrektywy 2014/25/UE oraz art. 13 lit. a)—d), lit. f)—h) i lit. j) dyrektywy 2009/81/WE na rzecz lub z udziatem:
a) obywateli rosyjskich lub oséb fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw z siedzibg w Rosji;
b)  o0s6b prawnych, podmiotéw lub organéw, do ktérych prawa wtasnosci bezposrednio lub po$rednio w ponad 50 % nalezg do podmiotu,
o ktérym mowa w lit. @) niniejszego ustepu; lub
c)  0s6éb fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organdw dziatajgcych w imieniu lub pod kierunkiem podmiotu, o ktérym mowa w lit. a)
lub b) niniejszego ustepu,
w tym podwykonawcoéw, dostawcoéw lub podmiotdw, na ktorych zdolnosci polega sig w rozumieniu dyrektyw w sprawie zamoéwien publicznych,
w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % wartosci zamoéwienia.

Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na
Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego, z postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego lub konkursu prowadzonego
na podstawie ustawy — Prawo zamdwien publicznych wyklucza sie:

1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo
wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o przeciwdziataniu praniu
pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu
765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedaca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata
wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostka dominujgcg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzes$nia 1994 r. o
rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzgdzeniu 765/2006 i
rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy taka jednostkg dominujgcg od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na
podstawie decyzji w sprawie wpisu na listg rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.



a)

b)

d)

e)

f)

h)

j)

w wyniku zaistnienia przyczyn, niezaleznych od Zamawiajgcego lub Wykonawcy (przy
dochowaniu przez nich nalezytej starannosci) skutkujgcych niemozliwoscig lub znacznymi
op6znieniami w realizacji zamdwienia, a w szczegélnosci czasowy brak dostepnosci na rynku
zasobow potrzebnych do realizacji przedmiotu zamdwienia,

wystapienie sity wyzszej, uniemozliwiajgcej wykonanie przedmiotu zamdwienia w terminach

okreslonych w umowie; ,sita wyzsza” oznacza wydarzenia zewnetrzne, nieprzewidywalne,

nieoczekiwane i poza kontrolg stron, wystepujgce po podpisaniu umowy, a powodujgce
niemozliwos¢ wywigzania sie z umowy,

w przypadku wystgpienia okolicznosci niezaleznych od Wykonawcy, na jego uzasadniony

whniosek, pod warunkiem, ze zmiana ta wynika z okolicznosci, ktérych Wykonawca nie mdgt

przewidzie¢ na etapie sktadania oferty i nie jest przez niego zawiniona,

w przypadku koniecznosci wprowadzenia zmian, ktérych Zamawiajgcy nie mégt przewidzie¢ w

chwili zawarcia umowy, o czas niezbedny do wprowadzenia tych zmian,

zmian powszechnie obowigzujgcych przepiséw prawa w zakresie majgcym wptyw na realizacje

umowy,

powstania rozbieznosci lub niejasnosci w rozumieniu poje¢ uzytych w umowie, ktérych nie

bedzie mozna usung¢ w inny sposdb, a zmiana bedzie umozliwia¢ usuniecie rozbieznosci

i doprecyzowanie umowy w celu jednoznacznej interpretacji jej postanowien przez strony, przy

jednoczesnym braku zmiany charakteru umowy,

zmiana nie prowadzi do zmiany ogdlnego charakteru umowy, a taczna wartos¢ zmian jest

mniejsza niz 140 000 EUR i jednoczesnie jest mniejsza od 10% wartosci zamdwienia okreslonej

pierwotnie w umowie,

zmiany dotyczg realizacji dodatkowych ustug lub od dotychczasowego Wykonawcy, nieobjetych

zapytaniem ofertowym, o ile staty sie niezbedne i zostaty spetnione tgcznie nastepujgce warunki:

— zmiana Wykonawcy nie moze zosta¢ dokonana z powoddéw ekonomicznych lub
technicznych, w szczegdlnosci dotyczgcych zamiennosci lub interoperacyjnosci sprzetu,
ustug lub instalacji, zamdwionych w ramach zamdwienia podstawowego,

— zmiana Wykonawcy spowodowataby istotng niedogodnos¢ lub znaczne zwiekszenie
kosztéw dla Zamawiajacego,

— wartos$¢ zmian nie przekracza 50% wartosci zamodwienia okreslonej pierwotnie w umowie,

zmiana nie prowadzi do zmiany ogdélnego charakteru umowy i zostaty spetnione tgcznie

nastepujgce warunki:

— konieczno$¢ zmiany umowy spowodowana jest okolicznosciami, ktdrych Zamawiajacy,
dziatajac z nalezytg starannoscig, nie mogt przewidzied,

— warto$¢ zmian nie przekracza 50% wartosci zamowienia okreslonej pierwotnie w umowie,

Wykonawce, ktéremu Zamawiajgcy udzielit zamdwienia, ma zastgpi¢ nowy Wykonawca:

— w wyniku sukcesji, wstepujgc w prawa i obowigzki Wykonawcy, w nastepstwie przejecia,
potgczenia, podziatu, przeksztatcenia, upadtosci, restrukturyzacji, dziedziczenia lub nabycia
dotychczasowego Wykonawcy lub jego przedsiebiorstwa, o ile nowy Wykonawca spetnia
warunki udziatu w postepowaniu oraz nie pocigga to za sobg innych istotnych zmian umowy,
a takze nie ma na celu unikniecia stosowania zasady konkurencyjnosci, lub

— w wyniku przejecia przez Zamawiajgcego zobowigzan Wykonawcy wzgledem jego
podwykonawcdw — w przypadku zmiany podwykonawcy, Zamawiajagcy moze zawrzec
umowe z nowym podwykonawcg bez zmiany warunkdéw realizacji zamodwienia
z uwzglednieniem dokonanych pfatnosci z tytutu dotychczas zrealizowanych prac.



Zamawiajgcy przewiduje réwniez mozliwo$é dokonywania nieistotnych zmian postanowien zawartej z

Wykonawcg umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktérej dokonano wyboru Wykonawcy.

Zmiany umowy wprowadzane bedg w formie aneksu podpisanego przez obie strony, a mozliwosé

ich wprowadzenia uzalezniona jest od akceptacji przez Zamawiajgcego, ktéra moze nie zosta¢ udzielona

bez podania przyczyny.

10. Zastrzezenia

Oferent ponosi wszelkie koszty wtasne zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty,
niezaleznie od wyniku postepowania.

Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do zmiany zapytania ofertowego i formularza ofertowego,
w szczegélnosci w przypadku btedéw w zapytaniu ofertowym lub koniecznosci dokonania
uzupetnien. W takim przypadku Zamawiajacy:

- informuje w zapytaniu ofertowym o zakresie zmian,

- przedtuza termin sktadania ofert o czas niezbedny do wprowadzenia zmian w ofertach, jezeli
jest to konieczne z uwagi na zakres wprowadzonych zmian.

W trakcie oceny ofert Zamawiajgcy moze wzywaé Oferentdw do ztozenia wyjasnien lub
uzupetniend dotyczacych ztozonych przez nich ofert. W przypadku, gdy nie bedzie mozliwa
komunikacja za pomocg BK2021, korespondencja odbedzie sie drogg mailowa.

Koniczgc procedure oceny ofert Zamawiajacy podejmie decyzje o wyborze najkorzystniejszej
oferty. Zamawiajacy ma prawo nie dokonac¢ wyboru zadnej ze ztozonych ofert.

Ztozenie oferty w ramach zapytania ofertowego jest jednoznaczne z zaakceptowaniem zasad
okreslonych w zapytaniu ofertowym.

Zamawiajgcy w uzasadnionym przypadku ma prawo do anulowania czesci lub catosci zapytania
ofertowego w kazdym momencie postepowania.

Z tytutu zmiany lub anulowania catosci lub czesci zapytania ofertowego, a takze braku wyboru
ktorejkolwiek ze ztozonych w ramach niniejszego postepowania ofert nie przystuguja
Wykonawcy w stosunku do Zamawiajgcego zadne roszczenia.

Jezeli zaoferowana cena lub koszt wydajg sie razaco niskie w stosunku do przedmiotu
zamoéwienia, tj. réznig sie o wiecej niz 30% od sredniej arytmetycznej cen wszystkich waznych
ofert niepodlegajacych odrzuceniu, lub budzg watpliwosci Zamawiajgcego co do mozliwosci
wykonania przedmiotu zamdwienia zgodnie z wymaganiami okreslonymi w zapytaniu
ofertowym lub wynikajgcymi z odrebnych przepisdw, Zamawiajacy zada od Wykonawcy
ztozenia w wyznaczonym terminie wyjasnien, w tym ztozenia dowoddéw w zakresie wyliczenia
ceny lub kosztu. Zamawiajgcy ocenia te wyjasnienia w konsultacji z Wykonawcg i moze
odrzuci¢ te oferte wylacznie w przypadku, gdy ztozone wyjasnienia wraz z dowodami nie
uzasadniajg podanej ceny lub kosztu w tej ofercie.

Administratorem danych osobowych Oferentéw sktadajgcych oferty w odpowiedzi na
przedmiotowe zapytanie ofertowe jest 4CELL THERAPIES Spotka Akcyjna z siedzibg w
Gliwicach, ul. Bojkowska 59C, 44-100 Gliwice, e-mail: biuro@4celltherapies.com.
Administrator przetwarza dane osobowe w celu wytonienia Wykonawcy zamdwienia
bedacego przedmiotem niniejszego zapytania. Szczegétowe informacje dotyczace
przetwarzanych danych osobowych, w tym katalog przystugujacych uprawnien, znajda
Panstwo w naszej Polityce Prywatnosci dostepnej na stronie internetowej 4CELL THERAPIES
S.A.: https://4celltherapies.com/wp-content/uploads/2021/09/Polityka_Prywatnosci.pdf.



Woyciag z Polityki Prywatnosci 4CELL THERAPIES S.A. stanowi takze zatgcznik do niniejszego
zapytania ofertowego.

Zataczniki:
1. Formularz ofertowy.
2. Polityka Prywatnosci 4Cell Therapies S.A.
3. Oswiadczenie dotyczace wypetnienia obowigzkéw informacyjnych w zakresie zasad
przetwarzania danych osobowych.



Zatacznik nr 1 do zapytania ofertowego FENG 6/5/2024/W

Formularz ofertowy

OFERTA DLA

4CELL THERAPIES S.A.
ul. Bojkowska 59c,

44-100 Gliwice

W odpowiedzi na zapytanie ofertowe nr FENG 6/5/2024/W z dnia 19.02.2024 r. dotyczgce zamowienia
na ustuge wykonywania zadan na stanowisku Gtéwnego Monitora Medycznego w obszarze badania
klinicznego nowej terapii CAR-T anty BCMA (Kod badanie 4CELL-001) w zwigzku z planowang realizacjg
projektu w ramach Funduszy Europejskich dla Nowoczesnej Gospodarki, Priorytet | Wsparcie dla
Przedsiebiorcéw, Dziatanie: Sciezka SMART, Nabér: FENG.01.01-1P.01-005/23, sktadam niniejszg oferte

na wykonanie w/w zamdwienia.

1. Nazwa i dane wykonawcy

Nazwa*

Adres*

NIP*

Dane kontaktowe:
imie nazwisko,

numer telefonu,

e-mail*

2. Warunki oferty

Cena netto za 1 godzine
realizacji zadan *

Cena brutto za 1 godzine
realizacji zadan *

Waluta*

Ustuga wykonywania
zadan na stanowisku
Gtéwnego Monitora
Medycznego w
obszarze badania
klinicznego nowej
terapii CAR-T anty
BCMA (Kod badanie
4CELL-001)
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Wazinosc oferty*:

Harmonogram:

Umowa bedzie realizowana w okresie od lutego 2024 roku (przy czym realizacja ustugi rozpocznie sie

nie wczesniej jednakze, anizeli w dniu nastepujagcym po dniu ztozenia przez Spoétke wniosku

o dofinansowanie Projektu) do dnia 31.12.2029 roku. Zamawiajgcy przewiduje zawarcie z Wykonawca

warunkowej umowy na realizacje ustugi, pod warunkiem ztozenia przez Zamawiajgcego wniosku

o dofinansowanie Projektu.

Oswiadczenia wykonawcy

Wykonawca os$wiadcza, ze zna i akceptuje warunki realizacji zamoéwienia okreslone w
zapytaniu ofertowym oraz nie wnosi zadnych zastrzezen i uwag w tym zakresie.
Wykonawca oswiadcza, ze posiada niezbedng wiedze i doswiadczenie w wykonaniu
obowigzkéw Monitora Medycznego w badaniach klinicznych wczesnej fazy (faza 1i2) w
obszarze onkologii.

Wykonawca oswiadcza, ze posiada petng zdolno$¢ do czynnosci prawnych, nie byt/a

skazana prawomocnym wyrokiem sgdu za przestepstwa umysine.

Wykonawca o$wiadcza, ze:

a. nie podlega wykluczeniu z postepowania na podstawie
art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczgcego
Srodkow ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na
Ukrainie (Dz.Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1), w brzmieniu nadanym
rozporzadzeniem Rady (UE) 2022/576 w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) nr
833/2014 dotyczacego s$rodkdéw ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji
destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1);

b. nie zachodza w stosunku do niego przestanki wykluczenia z postepowania na
podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych
rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz
stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. poz. 835);

c. wszystkie informacje podane w powyiszych oswiadczeniach sg aktualne
i zgodne z prawdg oraz zostaty przedstawione z petng swiadomoscig konsekwencji
wprowadzenia Zamawiajgcego w bfad przy przedstawianiu informacji. Jednoczesnie
zobowigzuje sie do niezwtocznego przekazania Zamawiajgcemu aktualizacji
powyzszych oswiadczen w przypadku jakichkolwiek zmian w tym zakresie.

Wykonawca oswiadcza, ze nie jest powigzany osobowo lub kapitatowo z Zamawiajgcym.

Przez powigzanie osobowe lub kapitatowe rozumie sie wzajemne powigzania pomiedzy

Zamawiajgcym lub osobami uprawnionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu

Zamawiajgcego lub osobami wykonujgcymi w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzane

z przygotowaniem i przeprowadzeniem procedury wyboru  Wykonawcy

a Wykonawcg, polegajace w szczegdlnosci na:
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a. uczestniczeniu w spodtce jako wspdlnik spétki cywilnej lub spdtki osobowej,
posiadaniu co najmniej 10% udziatdw lub akcji, petnieniu funkcji cztonka organu
nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta, petnomocnika,

b. pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewierstwa lub powinowactwa
w linii prostej, pokrewienstwa lub powinowactwa w linii bocznej do drugiego stopnia
lub zwigzaniu z tytutu przysposobienia, opieki lub kurateli albo pozostawaniu we
wspodlnym pozyciu z Wykonawcg, jego zastepcg prawnym lub cztonkami organdéw
zarzgdzajgcych lub organéw nadzorczych Wykonawcy ubiegajacego sie o udzielenie
zamowienia,

c. pozostawaniu z Wykonawcg w takim stosunku prawnym lub faktycznym, ze istnieje
uzasadniona watpliwos¢ co do bezstronnosci lub niezalezno$ci w zwigzku z
postepowaniem o udzielenie zamdéwienia.

Data sporzadzenia oferty* Podpis i pieczec¢*

Zataczniki:

1)

2)

4)

5)

Kopia dyplomu uzyskania tytutu lekarza medycyny dla osoby wskazanej do realizacji tego
przedmiotu zamdwienia.

Lista projektéw dokumentujacych 5-cio letnie doswiadczenie osoby wskazanej do realizacji
tego przedmiotu zamédwienia. Lista projektéw powinna wskazywac tytut projektu, petniong
role.

Lista minimum 3 badan klinicznych, w ktére zaangazowana byta osoba wskazana do realizacji
projektu (nalezy podac tytut i wykonywane obowigzki/zakres zadan).

Oswiadczenie dotyczgcego zapoznania 0sob, ktdrych dane podawane sg w ofercie z informacjg
o zasadach przetwarzania ich danych osobowych przez Zamawiajgcego.

Oswiadczenie dotyczacego zapoznania sie z Politykg Prywatnosci 4Cell Therapies S.A.
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