Gliwice, dnia 23.09.2024 r.
4CELL THERAPIES S.A.
ul. Bojkowska 59¢
44-100 Gliwice

ZAPYTANIE OFERTOWE NR FENG 1/1/2024_CAR-T

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.02-001/24, spbtka 4CELL THERAPIES S.A. (adres: ul. Bojkowska 59 C, 44-100 Gliwice, wpisana do
rejestru przedsiebiorcéw 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
réwniez jako: ,,Zamawiajacy” lub ,Spétka”) ogtasza zgodnie z zasadg konkurencyjnosci postepowanie
w trybie zapytania ofertowego.

1. Przedmiot zamdwienia: opracowanie metody wytwarzania w standardzie GMP produktu IMP
(Investigational Medicinal Product) w postaci ATMP - komérek CAR-T do badania klinicznego
Zamawiajacego (,,Produkt” lub ,,Produkt IMP”) oraz nastepnie, wytworzenie tego Produktu w
standardzie GMP do prowadzonego przez Zamawiajacego badania klinicznego
i realizacja zadan wytwarcy takiego Produktu IMP.

Ustuga bedzie realizowana w nastepujgcym zakresie:

Zadanie 1 — realizacja ustug wytwércy IMP zwigzanych opracowaniem metody wytwarzania Produktu

w standardzie GMP i wdrozeniem tego procesu produkcji Produktéow IMP, w tym:
a) Analiza dokumentacji standardowych procedur operacyjnych w standardzie naukowym
(SOP) dotyczacej wytwarzania Produktéw, dostarczonej przez Zamawiajgcego (szacowany czas
realizacji 1-2 miesigce), przygotowanie dokumentacji tzw. startowego przepisu wytwarzania
Produktow - wersja 0/deklaratywna.
b) Walidacja startowego przepisu wytwarzania (szacowany czas realizacji 6-10 miesiecy),
w tym przetestowanie poszczegoélnych etapow produkcji (walidacja procesowa), wytworzenie
i analiza nie mniej niz 5 serii reprezentatywnych Produktu, pozwalajgcych na uzyskanie
wynikdw na potrzeby przygotowania dossier produktu badawczego (IMPD) i innych
dokumentdw wymaganych przepisami prawa do ztozenia wraz z wnioskiem o rozpoczecie
badania klinicznego, zakresie: walidacji procesowej (walidacja poszczegdlnych etapow
wytwarzania), badania kontroli jakosci (walidacja jakosci produktu koricowego).

Wykaz minimalnych parametrow jakosciowych, ktére bedg musiaty zosta¢ oznaczane przez
Wykonawce w procesie wytwarzania Produktu:

1. Jatowos¢ — wedtug wymagan farmakopei europejskiej 2.6.1.

2. Oznaczenie poziomu endotoksyn — metoda LAL, prog detekcji 0,25 U/ml

3. Oznaczenie obecnosci mycoplasmy - metodg bioluminescencji (MycoAlert)

4. Oznaczenie fenotypu komorek metodg cytometrii przeptywowej (CD3, CD8, CD28)

5. Identyfikacja ilosci limfocytéw posiadajagcych CAR na powierzchni metodg cytometrii



przeptywowej (odsetek komarek z obecnoscig CAR na powierzchni) + gPCR

6. Oznaczenie liczebnosci i zywotnosci komorek — (metody: Cytometria przeptywowa +
aneksyna V/PI lub/i liczenie komérek z oceng zywotnosci w komorze Burkera

7. ldentyfikacja obecnosci lentiwirusa wektorowego w substancji pomocniczej dla CAR-T —
metoda gPCR

8. Oznaczenie aktywnosci cytotoksycznej — (Odsetek zywych komdrek wzorcowych po inkubacji
z CAR-T)

9. Oznaczenie poziomu sekrecji cytokin (IFN-g, IL-2) — metodg ELISA.

c) Przygotowanie finalnej dokumentacji przepisu wytwarzania (szacowany czas realizacji
1-2 miesigce), obejmujacej catos¢ dokumentacji dotyczacej procesu wytwarzania Produktéw
na potrzeby badania klinicznego Zamawiajgcego, wymaganej do wytwarzania Produktu w
standardzie GMP, a takze wymaganej przepisami prawa do ztozenia wraz z wnioskiem o
rejestracje badania klinicznego oraz potrzebnej do przygotowania dokumentacji do rejestracji
tego badania klinicznego w zakresie danych, w tym danych Zrédtowych, dotyczacych
wytwarzania Produktéw, obejmujgcych wszystkie etapy wytwarzania, w tym kontrole jakosci,
w tym m. in. stworzenie ostatecznej wersji procedur wytwarzania przystosowanych do
produkcji Produktu na potrzeby badania klinicznego, uwzgledniajgcych modyfikacje powstate
podczas walidacji procesu. Powstate standardowe procedury operacyjne (SOP) muszg spetniac
kryteria Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP).

Zamawiajgcy dostarczy Wykonawcy, po podpisaniu umowy na realizacje niniejszej ustugi
z Wykonawca, bazowy przepis wytwarzania oraz konstrukt (lentiwirus) na potrzeby produkcji
Produktu.

Produkcja Produktu IMP rozumiana jest jako wytworzenie komodrek CAR-T specyficznych
wzgledem wskazanego przez Zamawiajgcego antygenu. Konkretne wymagania, co do ilosci
komoérek w Produkcie oraz inne wymagania jakosciowe Produktu zostang ustalone w ramach
realizacji zadania 1. Wymagana jest produkcja Produktu sposobem manualnym. Adaptacja
metody wytwarzania Produktu musi obejmowac specyfike i wymogi prawa farmaceutycznego
obowigzujgcego na terenie Polski i EU.

Zadanie 2 — realizacja ustug wytwdrcy IMP zwigzana z wytworzeniem Produktu IMP do badania
klinicznego Zamawiajgcego.

Ustuga wytworzenie Produktu IMP (Investigational Medicinal Product) w postaci ATMP - komodrek CAR-
T do prowadzonego przez Zamawiajgcego badania klinicznego. Zamdwienie bedzie obejmowac
wytworzenie preparatu dla 3 pacjentdw (trzech) z opcjg rozszerzenia zaméwienia na kolejnych 17
(siedemnastu) pacjentéw, czyli tacznie dla 20 (dwudziestu) pacjentow.

Zamoéwienie objete niniejszym zapytaniem ofertowym bedzie realizowane w nastepujgcym zakresie:
wytworzenie Produktu IMP (Investigational Medicinal Product) w postaci ATMP — komodrek CAR-T
w standardzie GMP do badania klinicznego prowadzonego przez Zamawiajgcego i realizacja zadan
wytworcy takiego Produktu IMP.

Wytworzenie Produktu IMP dla terapii uczestnika badania klinicznego Zamawiajgcego musi zostac
wykonane kazdorazowo w oparciu o dostarczony przez Zamawiajgcego przepis wytwarzania,
w standardzie GMP. Maksymalny czas produkcji jednego Produktu IMP (tj. jednego Produktu IMP dla
jednego uczestnika badania klinicznego) nie moze przekroczy¢ 6 tygodni od dnia dostarczenia przez



Zamawiajgcego komadrek wyjsciowych (produktu leukaferezy) pacjenta, oraz musi obejmowac kontrole
jakosci wytworzonego Produktu IMP, jak réwniez przygotowanie kompletnej dokumentacji zwigzanej
ze zwolnieniem Produktu IMP do wykorzystania w badaniu klinicznym i jego podaniem pacjentowi.

Podczas procesu wytwarzania jednego Produktu IMP wymagane bedzie wyprodukowanie komodrek
CAR-T, wiloscii o jakosci wynikajacej z finalnego przepisu wytwarzania Produktu, ustalonego w ramach
realizacji zadania 1. Kazdy Produkt IMP i kazda partia komdrek CAR-T wyprodukowanych w ramach
tego Produktu, musi spetni¢ wymagania kontroli jakoscii zostaé zwolniona do wykorzystania w badaniu
klinicznym i podania pacjentowi, w tym posiada¢ niezbedng do tego dokumentacje. Wykonawca
zobowigzany bedzie kazdorazowo do przygotowania niezbednej, dokumentacji zwigzanej z procesem
wytwarzania i produktem korncowym (Produktem IMP), ktéra umozliwi zwolnienie wytworzonego
Produktu IMP do wykorzystania w badaniu klinicznym i jego podanie pacjentowi w ramach tego
badania klinicznego. Dokumentacja ta musi zosta¢ przygotowana w jezyku polskim, zas certyfikat i
wyniki badan kontroli jakosci w jezyku polskim i angielskim.

Zaréwno dostarczenie komodrek wyjsciowych od pacjenta do laboratorium Wykonawcy, jak i odbiér
produktu korncowego (Produktu IMP) zostanie kazdorazowo zorganizowany i sfinansowany przez
Zamawiajgcego.

Kazdy etap procesu wytwarzania i przechowywania kazdego Produktu IMP do badania musi by¢ zgodny
z obowigzujgcymi przepisami prawa i regulacjami, zardwno polskimi, jak i majgcymi zastosowanie
regulacjami Unii Europejskiej.

W ramach niniejszego zapytania ofertowego przewiduje sie:

zamowienie podstawowe - wytworzenie 3 Produktéw IMP dla terapii 3 uczestnikdw badania
klinicznego, tj. wytworzenie dla kazdego uczestnika badania porcji komdérek CAR-T z dostarczonego
przez Zamawiajgcego materiatu pochodzacego od danego pacjenta, zgodnie w powyzszymi warunkami
i opisem przedmiotu zamdwienia;

zamowienie z prawem opcji — wytworzenie do 17 dodatkowych Produktéw IMP, tj. wytworzenie dla
kazdego kolejnego (od 1 do 17) uczestnika badania porcji komdrek CAR-T z dostarczonego przez
Zamawiajgcego materiatu pochodzacego od danego pacjenta, zgodnie w powyzszymi warunkami i
opisem przedmiotu zamdwienia; przewidujgc prawo opcji, Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do
zwiekszenia zamoéwienia do tgcznej (wraz z powyziszym zamodwieniem podstawowym) liczby 20
preparatéw. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do niezrealizowania prawa opcji. Sktadanie zaméwien
realizowanych w ramach prawa opcji jest uprawnieniem Zamawiajgcego. Skorzystanie z prawa opcji
nie bedzie stanowi¢ zmiany umowy z Wykonawcg oraz nie bedzie wymagac aneksowania tej umowy.

Zaméwienia poszczegdlnych Produktéw IMP w ramach zamdwienia podstawowego, jak i zamdwienia
z prawem opcji, bedg dokonywane przez Zamawiajgcego kazdorazowo zgodnie z procedurg okreslong
w umowie z Wykonawca,.

Intencja Zamawiajacego jest podpisanie z Wykonawcg warunkowej umowy ramowej, na podstawie
ktorej i zgodnie z ktérej warunkami, Zamawiajgcy bedzie dokonywat zamoéwien Produktéow IMP



objetych przedmiotem niniejszego zapytania ofertowego w liczbie do maksymalnie 20 (zamdwienie

podstawowe i zamowienie z prawem opcji). Zamawiajacy zastrzega mozliwos¢ niezrealizowania catosci

zamdwienia z prawem opgc;ji.

Wspdlny stownik zamoéwien (CPV):

73000000-2 — ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe oraz pokrewne ustugi doradcze
33600000-6 — produkty farmaceutyczne

a)

b)

3.

Harmonogram.

Termin realizacji zadania 1 nie moze przekroczyé 14 miesiecy od rozpoczecia realizacji, ktéra
rozpocznie sie nie pdzniej niz w marcu 2025, a szczegétowy termin zostanie uzgodniony w
Umowie.

Termin wytworzenia kazdego Produktu IMP bedzie nie dtuzszy niz 6 tygodni od dnia dostarczenia
przez Zamawiajgcego komarek wyjsciowych (produktu leukaferezy). Wytwarzanie Produktéow IMP
bedzie uzaleznione od potrzeb Zamawiajacego i zalezne od przebiegu badania klinicznego.
Zamowienia bedg mogty byé sktadane w ciggu 30 miesiecy od dnia rozpoczecia przez
Zamawiajgcego badania klinicznego.

Zamawiajgcy dopuszcza ptatnosci czesciowe.

Wymagany termin ptatnosci: nie krotszy niz 30 dni od dnia dostarczenia Zamawiajgcemu
prawidtowo wystawionej faktury VAT.

Warunki udziatu w postepowaniu.

Do postepowania zostang dopuszczeni Oferenci spetniajacy nastepujgce warunki:

e Posiadanie niezbednej wiedzy i doswiadczenia do wykonania zamdwienia. Przez spetnienie
warunku rozumie sie sytuacje, w ktérej Wykonawca wykaze, ze w okresie ostatnich 5 lat przed
uptywem terminu sktadania ofert, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy — w tym
okresie (tgcznie):

— wytworzyt nie mniej niz 2 produkty IMP (Investigational Medicinal Product) z kategorii
preparatow ATMP (Advanced Therapy Medicinal Products) na potrzeby badania
klinicznego lub walidacji przed rozpoczeciem badania klinicznego;

— wykonat nie mniej niz 2 kompleksowe badania in vitro preparatéw ATMP zwigzane
z kontrolg jakosci wytwarzania;

— posiada zezwolenie gtdwnego inspektora farmaceutycznego na wytwarzanie badanych
produktow leczniczych terapii zawansowanej;

— opracowat badz brat udziat w przygotowaniu minimum dwaoch (2) dossier produktu
badawczego.

Warunek zostanie zweryfikowany na podstawie o$wiadczenia i wykazu wytworzonych IMP /
przeprowadzonych badan / zrealizowanych ustug w zakresie przygotowania dossier produktu
badawczego wraz z podaniem ich rodzaju, daty i podmiotéw, na rzecz ktdrych byty Swiadczone.

e Dysponowanie osobami zdolnymi do wykonania zamdwienia. Przez spetnienie warunku

rozumie sie sytuacje, w ktdrej Wykonawca oswiadczy, ze dysponuje (fgcznie):
— przynajmniej dwoma cztonkami zespotu legitymujacymi sie co najmniej stopniem
doktorskim z dziedziny: medycyna, farmacja, biologia, chemia lub pokrewnym;
— przynajmniej dwoma cztonkami zespotu z min. 5-letnim doswiadczeniem w zespole
badawczym zajmujgcym sie wytwarzaniem produktéw ATMP;



— przynajmniej dwoma cztonkami zespotu posiadajgcymi doswiadczenie w wytwarzaniu
i walidacji produktéw CAR-T w wytwdrni farmaceutyczne;.
Warunek zostanie zweryfikowany na podstawie oswiadczenia i wykazu oséb, ktdre zostang
zaangazowane w realizacje przedmiotu zamowienia.

e Znajdowanie sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej zapewniajgcej wykonanie zamdwienia
we wskazanych terminach. Przez spetnienie warunku rozumie sie sytuacje, w ktdrej Oferent
nie znajduje sie w stanie upadtosci oraz nie toczy sie w stosunku do niego postepowanie
likwidacyjne bgdz naprawcze. Warunek weryfikowany bedzie na podstawie o$wiadczenia.

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

Zamawiajgcy w celu potwierdzenia spetnienia w/w warunkéw wymaga przedtozenia nastepujacych
dokumentdw:
1) Ztozenie oferty na formularzu ofertowym (zatacznik nr 1 do niniejszego zapytania),
zawierajacej:

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

e Date wystawienia oferty

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

e Termin waznosci oferty

2) Ztozenie na ofercie oswiadczen o nastepujgcej tresci:

e Wykonawca oswiadcza, ze zna i akceptuje warunki realizacji zamoéwienia okreslone w
zapytaniu ofertowym oraz nie wnosi zadnych zastrzezen i uwag w tym zakresie.

o Wykonawca o$wiadcza, ze posiada niezbedng wiedze i doswiadczenie do wykonania
zamodwienia, tj. w okresie ostatnich 5 lat przez uptywem terminu sktadania ofert, a jezeli
okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy — w tym okresie (tgcznie):

— wytworzyt nie mniej niz 2 produkty IMP (Investigational Medicinal Product) z kategorii
preparatéw ATMP (Advanced Therapy Medicinal Products) na potrzeby badania
klinicznego lub walidacji przed rozpoczecie badania klinicznego;

— wykonat nie mniej niz 2 kompleksowe badania in vitro preparatéw ATMP zwigzane
z kontrolg jakosci wytwarzania;

— posiada zezwolenie gtéwnego inspektora farmaceutycznego na wytwarzanie
badanych produktow leczniczych terapii zawansowanej;

— opracowat badz brat udziat w przygotowaniu minimum dwéch (2) dossier produktu
badawczego.

e Wykonawca oswiadcza, ze dysponuje osobami zdolnymi do wykonania zamdwienia, tj.
dysponuje (tacznie):

— przynajmniej dwoma cztonkami zespofu legitymujgcymi sie co najmniej stopniem
doktorskim z dziedziny: medycyna, farmacja, biologia, chemia lub pokrewnym;

— przynajmniej dwoma cztonkami zespotu z min. 5-letnim doswiadczeniem w zespole
badawczym zajmujgcym sie wytwarzaniem produktéw ATMP;

— przynajmniej dwoma cztonkami zespotu posiadajgcymi doswiadczenie w wytwarzaniu
i walidacji produktéw CAR-T w wytwdrni farmaceutyczne;.

e Wykonawca oswiadcza, ze znajduje sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej
zapewniajgcej wykonanie zamowienia we wskazanym terminie, tj. nie znajduje sie w



stanie upadtosci oraz nie toczy sie w stosunku do niego postepowanie likwidacyjne badz

naprawcze.

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; dalej: rozporzadzenie
833/2014), w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem Rady (UE) 2022/576 w
sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) nr 833/2014 dotyczacego srodkow
ograniczajacych 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 powyiszych oswiadczeniach sg aktualne
i zgodne z prawdg oraz zostaty przedstawione z petng Swiadomoscig konsekwencji
wprowadzenia Zamawiajacego w btad przy przedstawianiu informacji.
Jednoczesnie zobowigzuje sie do niezwiocznego przekazania Zamawiajgcemu
aktualizacji powyzszych oswiadczen w przypadku jakichkolwiek zmian w tym
zakresie.

o Wykonawca oswiadcza, ze nie jest powigzany osobowo lub kapitatowo z Zamawiajacym.
Przez powigzanie osobowe lub kapitatlowe 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 szczegdélnosci na:

a. uczestniczeniu w spofce jako wspdlnik spoétki cywilnej lub spétki osobowej,
posiadaniu co najmniej 10% udziatéw 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
wspdlnym pozyciu z Wykonawcga, jego zastepcg prawnym lub cztonkami organéw
zarzadzajgcych lub organdw nadzorczych Wykonawcy ubiegajgcego sie o udzielenie
zamowienia,

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.

Wykaz wytworzonych IMP / przeprowadzonych badan / zrealizowanych ustug w zakresie

przygotowania dossier produktu badawczego wraz z podaniem ich rodzaju, daty i podmiotéw,

na rzecz ktérych byty Swiadczone.

Wykazu osdb, ktére zostang zaangazowane w realizacje przedmiotu zamoéwienia.

Przedtozenie wydruku informacji pobranej w trybie art. 4 ust. 4aa ustawy z dnia 20 sierpnia

1997 r. o Krajowym Rejestrze Sgdowym albo odpisu z odpowiedniego rejestru i/lub



petnomocnictwa, wykazujgcego umocowanie osoby lub osdéb podpisujgcych oferte do
dziatania w imieniu Oferenta (jesli dotyczy).

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

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

Uwaga: w przypadku korzystania z potencjatu innych podmiotéw w celu wykazania spetnienia
kryteridw udziatu w postepowaniu, koniecznym jest przedstawienie oswiadczen lub dokumentéw
pochodzacych od takich podmiotdw, a takze wykazanie podstawy i zasady korzystania z ich potencjatu
(np. na podstawie umowy lub wyciggu z takiej umowy z podwykonawca, oswiadczenia Oferenta
i podwykonawcy, etc.).

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 sposéb 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 poda¢ w ofercie facznie cene za realizacje zadania 1 oraz cene za produkcje
w zamowieniu podstawowym oraz za produkcje w zamdwieniu z opcjami. Sposéb liczenia: realizacja
zadania 1 + 3x cena zamodwienia podstawowego + 17x cena zamdwienia z opcji.

Cena wytworzenia i zwolnienia jednego produktu IMP moze by¢ rdéina dla produktéw IMP
wytwarzanych w ramach zamodwienia podstawowego i zamdwienia z prawem opcji, jednakze cena
kazdego z produktu IMP musi by¢ jednolita w ramach danego rodzaju zaméwien (rodzaj: zamdwienie
podstawowe i zamoéwienie z prawem opcji). Zaoferowana cena powinna uwzglednia¢ wykonanie
wszystkich prac i czynnosci w ramach zamdwienia oraz zawiera¢ wszelkie koszty zwigzane z realizacjg
zamoéwienia $wiadczonego przez okres i na warunkach okreslonych w ofercie Oferenta i niniejszym
zapytaniu ofertowym z wytgczeniem materiatow zuzywalnych. Cene nalezy podaé¢ 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 sposéb sktadania ofert.

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

e  Termin dostarczania ofert uptywa w dniu: 10.10.2024 r.

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

Wszelkie pytania dotyczace przedmiotu zapytania ofertowego mozna kierowaé najpdzniej do dnia
04.10.2024 r. Zadawanie pytan mozliwe jest wytacznie drogg elektroniczng poprzez Baze
Konkurencyjnosci (funkcja dostepna dla zalogowanych uzytkownikow). Zamawiajgcy zastrzega, ze
zapytania przekazane po tym terminie mogg pozostac¢ bez odpowiedzi.

Termin zwigzania ofertg: minimum 90 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 punktéw

cena netto® (w PLN/inna waluta) zaméwienia | 100% 100

" w przypadku oferty podanej w walucie obcej do przeliczenia zostanie zastosowany $redni 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 zamdwienia bedg przyznawane wg
nastepujacej formuty:
An=(Cmin/Cr)x100
C min — cena minimalna w zbiorze
C r — cena oferty rozpatrywanej
A n — liczba punktéw przyznana ofercie

Nalezy podacd tacznie cene za realizacje zadania 1 oraz cene za produkcje w zamodwieniu podstawowym
oraz za produkcje w zamdwieniu z opcjami. Sposdb liczenia realizacja zadania 1 + 3x cena zamdwienia
podstawowego + 17x cena zamdwienia z opcji.

Oferta na realizacje zamdwienia moze uzyska¢ maksymalnie 100 pkt.

7. Informacje dotyczace wyboru najkorzystniejszej oferty.

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

e O wyborze najkorzystniejszej oferty Zamawiajacy zawiadomi Oferentédw w sposéb odpowiadajgcy
publikacji zapytania ofertowego.



e W przypadku, gdy wybrany Wykonawca odstgpi od zawarcia umowy w sprawie zamdwienia,

Zamawiajgcy moze zawrze¢ umowe z Wykonawcg, ktdry w prawidtowo przeprowadzonym

postepowaniu o udzielenie zamoéwienia uzyskat kolejng najwyzsza liczbe punktéw.

8. Informacja na temat zakresu wykluczenia z mozliwosci realizacji zamdwienia.

1) Z mozliwosci realizacji zamdéwienia wytgczone sg podmioty, ktdre sg powigzane osobowo lub

2)

kapitatowo z Zamawiajacym. Przez powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie sie wzajemne

powigzanie miedzy Zamawiajgcym lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w

imieniu Zamawiajacego lub osobami wykonujagcymi w imieniu Zamawiajgcego czynnosci

zwigzane z przeprowadzeniem procedury wyboru Wykonawcy a Wykonawcy, polegajgce w

szczegoblnosci na:

a.

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

pozostawanie w zwigzku matzeniskim, w stosunku pokrewiefstwa 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
organdw nadzorczych Wykonawcy ubiegajgcego sie o udzielenie zamdwienia,
pozostawaniu z Wykonawcg w takim stosunku prawnym lub faktycznym, ze istnieje
uzasadniona  watpliwo$s¢ co do ich  bezstronnosci lub  niezaleznosci
w zwigzku z postepowaniem o udzielenie zamdwienia.

Z mozliwosci realizacji zamdwienia 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 $rodkdw 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);!

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

1 Zgodnie z trescig art. 5k ust. 1 rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem 2022/576 zakazuje sig udzielania lub dalszego
wykonywania wszelkich zaméwien publicznych lub koncesji objetych zakresem dyrektyw w sprawie zaméwien 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:
obywateli rosyjskich lub oséb fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw z siedzibg w Rosji;

0séb prawnych, podmiotéw lub organdéw, do ktérych prawa wtasnosci bezposrednio lub posrednio w ponad 50 % nalezg do podmiotu,
o ktérym mowa w lit. @) niniejszego ustepu; lub

0s06b fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw dziatajgcych w imieniu lub pod kierunkiem podmiotu, o ktérym mowa w lit. a)
lub b) niniejszego ustepu,

w tym podwykonawcéw, dostawcédw lub podmiotéw, na ktérych zdolnosci polega sie w rozumieniu dyrektyw w sprawie zamoéwien publicznych,
w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % wartosci zamoéwienia.

a)
b)

©)



przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa
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 nastepujgcych przypadkach:

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

b) wystgpienie sity wyziszej, 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,

c¢) w przypadku zmian w projekcie lub harmonogramie realizacji projektu, w szczegdlnosci
w przypadku wystgpienia koniecznosci wydtuzenia lub przesuniecia termindéw realizacji
poszczegblnych zadan i etapdw, spowodowanej obiektywnymi czynnikami, niezaleznymi od
Zamawiajgcego lub Wykonawcy, uniemozliwiajgcymi realizacje zamodwienia w pierwotnie
okreslonych terminach, majgcymi wptyw na jakos$¢ realizacji przedmiotu umowy lub
w przypadku koniecznosci dokonania zmian w protokole badania klinicznego lub innych
dokumentach dotyczacych tego badania, lub na skutek okolicznosci wynikajgcych z przebiegu
badania, lub tez na skutek zmiany wymogoéw, wytycznych, regulacji, decyzji lub instrukcji
URPLWMIPB, EMA, KB lub innych instytucji lub urzedéw wtasciwych do spraw rejestracji lub
nadzoru nad prowadzeniem badan klinicznych lub rejestracji produktéow leczniczych,

d) w przypadku wystgpienia okolicznosci niezaleznych od Wykonawcy, na jego uzasadniony
whniosek, pod warunkiem, ze zmiana ta wynika z okolicznosci, ktérych Wykonawca nie mogt
przewidzie¢ na etapie sktadania oferty i nie jest przez niego zawiniona,

e) w przypadku koniecznosci wprowadzenia zmian, ktérych Zamawiajacy nie mégt przewidzieé
w chwili zawarcia umowy, o czas niezbedny do wprowadzenia tych zmian,

f) zmian powszechnie obowigzujgcych przepiséw prawa w zakresie majgcym wptyw na realizacje
umowy,

g) powstania rozbieznosci lub niejasnosci w rozumieniu pojec¢ uzytych w umowie, ktorych nie
bedzie mozna usung¢ w inny sposéb, a zmiana bedzie umozliwiaé¢ usuniecie rozbieznosci

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.
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h)

j)

k)

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 tagcznie nastepujace warunki:

zmiana Wykonawcy nie moze zosta¢ dokonana z powoddw ekonomicznych lub
technicznych, w szczegdlnosci dotyczacych zamiennosci lub interoperacyjnosci sprzetu,
ustug lub instalacji, zamoéwionych w ramach zamdwienia podstawowego,

zmiana Wykonawcy spowodowataby istotng niedogodno$¢ lub znaczne zwiekszenie
kosztow dla Zamawiajacego,

warto$é zmian nie przekracza 50% wartosci zamdwienia okreslonej pierwotnie w umowie,

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

nastepujgce warunki:

koniecznos¢ zmiany umowy spowodowana jest okolicznosciami, ktdrych Zamawiajacy,
dziatajac z nalezytg starannoscig, nie mogt przewidzied,
wartos$é zmian nie przekracza 50% wartosci zamdwienia okreslonej pierwotnie w umowie,

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

w wyniku sukcesji, wstepujgc w prawa i obowigzki Wykonawcy, w nastepstwie przejecia,
potaczenia, 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
podwykonawcow — w przypadku zmiany podwykonawcy, Zamawiajagcy moze zawrzec
umowe z nowym podwykonawcg bez zmiany warunkéw realizacji zamodwienia
z uwzglednieniem dokonanych pfatnosci z tytutu dotychczas zrealizowanych prac.

Zamawiajgcy przewiduje réwniez mozliwos¢ 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 mozliwos¢

ich wprowadzenia uzalezniona jest od akceptacji przezZamawiajacego, ktéra moze nie zostac udzielona

bez podania przyczyny.

10. Zastrzezenia

Zamawiajgcy zastrzega nabycie przez Zamawiajgcego praw wiasnosci intelektualnej do
rezultatow ustug Wykonawcy, zrealizowanych na podstawie umowy zawartej z Wykonawca.
Zaoferowana przez Oferenta cena powinna uwzgledniaé nabycie tych praw przez
Zamawiajgcego.

Oferent ponosi wszelkie koszty wtasne zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty,
niezaleznie od wyniku postepowania.
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e Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zmiany zapytania ofertowego i formularza ofertowego,
w szczegélnosci w przypadku btedéw w zapytaniu ofertowym lub koniecznosci dokonania
uzupetnied. 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.

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

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

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

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

e  Ztytutu zmiany lub anulowania catosci lub czesci zapytania ofertowego, a takze braku wyboru
ktérejkolwiek ze ztozonych w ramach niniejszego postepowania ofert, a takze nie zawarcia
umowy z Wykonawcg wybranym na podstawie postepowania, w wyniku niedojscia przez
strony do porozumienia w zakresie szczegétowych warunkdw umowy, nie przystuguja
Wykonawcy w stosunku do Zamawiajgcego zadne roszczenia.

e Jezeli zaoferowana cena lub koszt wydajg sie razgco 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 dowoddw 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.

e Administratorem danych osobowych Oferentédw 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.
Wyciag z Polityki Prywatnosci 4CELL THERAPIES S.A. stanowi takze zatacznik 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.
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