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

Warszawa, 26.02.2025r.

ZAPYTANIE OFERTOWE Nr 1/FENG-GBM2/2025
W zwigzku z ubieganiem sie o wspotfinansowanie projektu ,Rozwdj i badania kliniczne innowacyjnej
allogenicznej immunoterapii makrofagowej glejaka” ze $rodkéw Unii Europejskiej w ramach Programu
Fundusze Europejskie dla Nowoczesnej Gospodarki 2021-2027, dziatanie: Sciezka SMART, Cellis Sp. z o. o.

ogtasza zaproszenie do sktadania ofert na:

Produkcje makrofagéw do i Il fazy badania klinicznego.

1. ZAMAWIAJACY
Cellis Sp. z 0. 0.
ul. Generata Zajaczka 26
01-510 Warszawa
NIP: 525-264-06-06

2. PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

2.1 Nazwa zamowienia:
Produkcja makrofagdéw do | i Il fazy badania klinicznego.

2.2 Na wyzej wymienione zamodwienie sktada sie:
Izolacja monocytdw z mobilizowanego $wiezego leukopaka, 7 dniowa hodowla makrofagéw,
tadowanie makrofagéw dostarczonym przez Zamawiajgcego kompleksem ferrytyna-lek w celu
wytworzenia finalnego produktu MDC-735, napetnianie i porcjowanie produktu do odpowiednich

fiolek oraz przygotowanie produktu do wysytki — maks. 13 partii produkcyjnych.

Zakres zamoéwienia obejmuje rowniez wykonanie analityki materiatu w trakcie procesu oraz analityki

dla koncowego produktu. Analityka powinna zosta¢ wykonana metodami zweryfikowanymi/

kwalifikowalnymi, zgodnymi z farmakopes.

Analityka produktu (tj. przeprowadzenie jego kwalifikacji zgodnie z ustalonymi przez Zamawiajgcego

metodami, zgodnymi z farmakopeg) jest niezbedna do testéw zwolnienia partii produkcyjnej.
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Koricowe zwolnienie materiatu do kliniki (zatwierdzone przez osobe kwalifikowang) zostanie
przeprowadzone przez Wykonawce (ustugi QP - ,Quality Person” — osoby odpowiedzialnej

za jakos¢ produktu).

Wszystkie powyzej wskazane etapy zamdéwienia powinny odbywad sie w standardzie GMP.

e Produkcja bedzie sie odbywad zgodnie z zaakceptowanym zapisem partii (batch record).

e Wykonawca musi posiadac laboratorium przystosowane do pracy z substancjami
cytotoksycznymi.

e Poszczegdlne etapy produkcji lub analityki muszg by¢ objete systemem zarzgdzania jakoscig
dokumentéw, by¢ wykonywane zgodnie z zaakceptowanymi procedurami, SOP lub zgodnie
z farmakopea.

e Inspekcja fiolek zostanie przeprowadzona zgodnie z SOP Wykonawcy.

e Wykonawca bedzie zobowigzany do podpisania umowy jakos$ci z Zamawiajgcym
przed przystgpieniem do procesu.

e \Wraz z partig produkcyjng Wykonawca dostarczy Zamawiajgcemu Certyfikat Analizy (CoA),
Certyfikat Zgodnosci (CoC), zapisy dot. wyprodukowanej partii (executed batch records),
wyniki analityki i wszelkie inne dokumenty zwigzane z produkcjg (np. raport dotyczacy

odchylen etc.).

Zamawiajacy informuje, iz proces transferu technologii ze skali laboratoryjnej do skali GMP zostat juz

opracowany oraz odpowiednie metody analityczne zostaty poddane kwalifikacji.

Produkcja makrofagéw zostanie dokonana na podstawie protokotéw ustalonych
przez Zamawiajacego, zgodnie z wymaganiami dla badan klinicznych Fazy I/11, Europejskiej Agencji

Lekéw EMA oraz Agencji Zywnosci i Lekdw FDA.

Koszt leukopakow niezbednych do wykonania zamdwienia i ich dostawy do Wykonawcy zostanie

pokryty przez Zamawiajacego i nie wchodzi w zakres niniejszego zapytania ofertowego.

Kompleks ferrytyna-lek (wytworzony przez odrebne CDMO) zostanie dostarczony Wykonawcy

przez Zamawiajgcego przez dedykowanego kuriera na koszt Zamawiajgcego.
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Wykonawca bedzie zobowigzany do zaplanowania dostaw odczynnikow i materiatow zuzywalnych,
tak aby byty terminowo dostepne dla Wykonawcy do realizacji zamdwienia.

Koszty w/w odczynnikéw i materiatéw zostang pokryte przez Zamawiajgcego.

Urzadzenia niezbedne do realizacji zamoéwienia (tj. CliniMACS Prodigy, czytnik ptytek, licznik komérek,
cytometr przeptywowy, komora laminarna, inkubator, wytrzgsarki, wiréwki)
powinny by¢ zapewnione przez Wykonawce i kwalifikowane do uzytkowania w standardzie GMP,
w tym urzadzenie CliniMACS Prodigy dedykowane wytacznie dla projektu Zamawiajgcego.
Dostosowane do projektu oprogramowanie w standardzie GMP dla CliniMACS Prodigy zapewnia

Zamawiajacy.

Planowana data rozpoczecia realizacji zamodwienia: maj 2025.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo realizacji zamowienia w jakiejkolwiek czesci,

a Wykonawcy nie przystuguja z tego tytutu Zzadne roszczenia.

2.3 Przedmiot zamdwienia okreslony w pkt. 2.1 nalezy wykona¢ nie pdzniej niz do 31.12.2029 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 spetnia¢ nastepujgce warunki udziatu w postepowaniu:

1) musi posiadac niezbedng wiedze i doswiadczenie, w tym udokumentowane doswiadczenie w zakresie

produkcji preparatéw komorkowych w standardzie GMP potwierdzone przez udziat w co najmniej siedmiu

projektach/zamdwieniach w przeciggu ostatnich pieciu lat;

2) musi posiadac potencjat techniczny, w tym laboratorium hodowli komérkowych w standardzie GMP

wyposazone w sprzet do izolacji oraz hodowli komoérek z leukopakdéw, w tym CliniMACS Prodigy, komore

laminarng i inkubator, laboratorium przystosowane do pracy z substancjami cytotoksycznymi, dziat
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analityki i kontroli jakosci z catym niezbednym sprzetem analitycznym, w tym z cytometrem
przeptywowym, licznikiem komadrek, czytnikiem ptytek;

3) musi posiada¢ potencjat techniczny w postaci czystego pomieszczenia do produkcji i porcjowania
materiatu GMP w warunkach sterylnych oraz sprzetu - zbiornikdw do przechowywania materiatu
w oparach ciektego azotu;

4) musi posiadac liste kwalifikowanych dostawcéw i podwykonawcéw;

5) musi posiada¢ potencjat kadrowy wyspecjalizowany w produkcji preparatéw komérkowych
w standardzie GMP oraz kadre specjalistéw kontroli jakosci (wraz z systemem zarzgdzania dokumentacjg
GMP);

6) musi posiada¢ potencjat kadrowy wyspecjalizowany w zakresie zarzadzania projektami, w tym
dostepnego kierownika projektu, ktéry bedzie dedykowany dla projektu Zamawiajgcego;

7) musi znajdowac¢ sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej zapewniajgcej czasowe i zgodne

z wymaganiami stawianymi w zapytaniu ofertowym wykonanie zaméwienia.

Oswiadczenie o zgodnosci z warunkami udziatu w postepowaniu znajduje sie w Zatgczniku 2 do Zapytania

Ofertowego nr 1/FENG-GBM2/2025.

3.2 Wykonawca nie moze by¢ powigzany osobowo lub kapitatowo z Zamawiajgcym.

W celu unikniecia konfliktu intereséw zamdwienia nie moga by¢ udzielane podmiotom powigzanym

z Zamawiajgcym osobowo lub kapitatowo. Powigzania osobowe lub kapitatowe polegajg na:

a) uczestniczeniu w spotce jako wspdlnik spétki cywilnej lub spétki osobowej, posiadaniu co najmniej 10%
udziatéw lub akcji (o ile nizszy prég nie wynika z przepiséw prawa), petnieniu funkcji cztonka organu
nadzorczego lub zarzadzajgcego, prokurenta, petnomocnika,

b) pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w linii proste;j,
pokrewienstwa lub powinowactwa w linii bocznej do drugiego stopnia, lub zwigzaniu z tytutu
przysposobienia, opieki lub kurateli albo pozostawaniu we wspdlnym pozyciu z wykonawcy, jego
zastepcg prawnym lub cztonkami organdéw zarzadzajacych lub organdéw nadzorczych wykonawcow
ubiegajgcych sie o udzielenie zamédwienia,

c) pozostawaniu z wykonawcg w takim stosunku prawnym lub faktycznym, ze istnieje uzasadniona
watpliwo$é¢ 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 1/FENG-GBM2/2025.



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

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.

3.4 Zamawiajacy przed podpisaniem umowy zastrzega sobie prawo do weryfikacji oswiadczeh 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 | ZLOZENIA OFERTY

4.1 Kazdy Oferent moze ztozy¢ jedng oferte.

4.2 Oferta musi by¢ ztozona na formularzu ofertowym (Zatacznik 1 do zapytania ofertowego nr
1/FENG-GBM2/2025). 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 sadowego
lub z centralnej ewidencji i informacji o dziatalnosci gospodarczej w celu wykazania braku podstaw
do wykluczenia.

4.4 Oferta musi zostac przestana do dnia 28.03.2025 r. — do godziny 23:59.

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

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

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

4.9 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 pdziniej 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:
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Oferta zostanie oceniona przez Zamawiajgcego w oparciu o nastepujace kryteria i ich znaczenie:

Pi=Pi(C) + Pi(T),
gdzie:
Pi — koricowa liczba punktéw, jakg otrzyma oferta ,i”,
Pi(C) — liczba punktéw, jaka otrzyma oferta ,,i” za kryterium ,Cena”,

P(T) — liczba punktéw, jakg otrzyma oferta ,,i” za kryterium , Termin wykonania ustugi”.
e Cena—80%

Kryterium ,,Cena” oceniane bedzie w nastepujacy sposdb:
Pi(C) = (Cmin : Ci) x 80,
gdzie:
Pi(C) — liczba punktéw, jaka otrzyma oferta ,i” za kryterium ,,Cena”,
Cmin — najnizsza cena sposrdd wszystkich waznych i nieodrzuconych ofert,
Ci — cena oferty ,i”.

W kryterium Cena Oferent moze uzyskac 80 punktow.
e Termin wykonania ustugi — 20%

Kryterium ,Termin wykonania ustugi” nalezy rozumie¢ jako maksymalny czas niezbedny
na wyprodukowanie jednej partii produkcyjnej produktu MDC-735 wraz z dostarczeniem certyfikatu
analizy (CoA), liczac od dnia ztozenia zamoéwienia przez Zamawiajacego i oceniane bedzie

w nastepujacy sposob:

3 miesigce i ponizej — 20 punktéw,

Powyzej 3 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 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 wyjgtkiem zakresu, w jakim podlegajg one ocenie w kryteriach
oceny oferty).

6. TERMIN REALIZACJI ZAMOWIENIA: 56 miesiecy.
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7. ZAWIADOMIENIE O WYBORZE
Informacja o wynikach postepowania zostanie umieszczona w bazie konkurencyjnosci, tj.

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

8. WARUNKI ZMIANY UMOWY
8.1 Wszelkie zmiany w umowie, ktéra zostanie zawarta w wyniku postepowania, wymagajg formy
pisemnej, pod rygorem niewaznosci.
8.2 Nie jest mozliwe dokonywanie istotnych zmian postanowien zawartej umowy w stosunku do tresci
oferty, na podstawie ktérej dokonano wyboru wykonawcy, chyba ze:
a) zmiany zostaty przewidziane w zapytaniu ofertowym w postaci jednoznacznych postanowien
umownych, ktdre okreslajg ich zakres i charakter oraz warunki wprowadzenia zmian,
b) zmiany dotycza realizacji dodatkowych dostaw, ustug Iub robdét budowlanych od
dotychczasowego wykonawcy, nieobjetych zamdwieniem podstawowym, o ile staty sie niezbedne i
zostaty spetnione facznie nastepujace warunki:
i) zmiana wykonawcy nie moze zosta¢ dokonana z powoddéw ekonomicznych lub technicznych,
w szczegodlnosci dotyczgcych zamiennosci lub interoperacyjnosci sprzetu, ustug lub instalacji,
zamowionych w ramach zamdwienia podstawowego,
ii) zmiana wykonawcy spowodowataby istotng niedogodnos¢ lub znaczne zwiekszenie kosztéw
dla zamawiajacego,
iii) wartos¢ zmian nie przekracza 50% wartosci zamodwienia okreslonej pierwotnie w umowie,
c) zmiana nie prowadzi do zmiany ogdlnego charakteru umowy i zostaty spetnione tgcznie
nastepujgce warunki:
i) konieczno$¢ zmiany umowy spowodowana jest okoliczno$ciami, ktérych zamawiajgcy,
dziatajgc z nalezytg starannoscig, nie mogt przewidzieé,
ii) wartos$¢ zmian nie przekracza 50% wartosci zamdwienia okreslonej pierwotnie w umowie,
d) wykonawce, ktéremu zamawiajgcy udzielit zamodwienia, ma zastgpi¢ nowy wykonawca:
i) w wyniku sukcesji, wstepujagc 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
ii) w wyniku przejecia przez zamawiajgcego zobowigzan wykonawcy wzgledem jego

podwykonawcéw — w przypadku zmiany podwykonawcy, zamawiajgcy moze zawrze¢ umowe z
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nowym podwykonawcg bez zmiany warunkéw realizacji zamoOwienia z uwzglednieniem
dokonanych ptatnosci z tytutu dotychczas zrealizowanych prac,
e) zmiana nie prowadzi do zmiany ogdlnego charakteru umowy, a tgczna warto$¢ zmian jest mniejsza
niz 5 382 000 EUR w przypadku robét budowlanych, a 140 000 EUR w przypadku dostaw i ustug
i jednoczesnie jest mniejsza od 10% wartosci zamoOwienia okreslonej pierwotnie w umowie
w przypadku zamdwien na ustugi lub dostawy albo, w przypadku zamodwien na roboty budowlane,
jest mniejsza od 15% wartos$ci zamowienia okreslonej pierwotnie w umowie.
Zmiana umowy w sprawie zamdwienia jest istotna, jezeli powoduje, ze charakter umowy zmienia sie
w sposoéb istotny w stosunku do pierwotnej umowy, w szczegdlnosci jezeli zmiana: wprowadza warunki,
ktére gdyby zostaty zastosowane w postepowaniu o udzielenie zamowienia, to wzieliby w nim udziat lub
mogliby wzigé¢ udziat inni wykonawcy lub przyjete zostatyby oferty innej tresci; narusza réwnowage
ekonomiczng stron umowy na korzys¢ wykonawcy, w sposdb nieprzewidziany w pierwotnej umowie;
W sposob znaczny rozszerza albo zmniejsza zakres $wiadczen i zobowigzan wynikajgcy z umowy; polega
na zastgpieniu wykonawcy, ktéremu zamawiajacy udzielit zamoéwienia, nowym wykonawcg w przypadkach

innych, niz wskazane w lit. d.

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 Zajgczka 26
01-510 Warszawa

Osoba do kontaktu: Matgorzata Sektas

11. KLAUZULA INFORMACYJNA RODO

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str 1), dalej ,,RODQO”
informuje sie, ze:

e Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest: Cellis Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie przy ulicy

gen. Jézefa Zajgczka 26, 01-510 Warszawa.
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e We wszystkich sprawach z zakresu ochrony danych osobowych moze Pani/ Pan kontaktowac sie
z wyznaczonym przez administratora Inspektorem Ochrony Danych. Taki kontakt moze sie odby¢ drogg

elektroniczng na adres e-mail: daneosobowe@cellis.eu lub pisemnie na adres siedziby administratora.

e Pani/ Pana dane osobowe przetwarzane bedg na podstawie art. 6 lit. b i ¢ RODO w celu zwigzanym
z postepowaniem o udzielenie zamdwienia prowadzonym w procedurze zasady konkurencyjnosci.

e Odbiorcami Pani/ Pana danych osobowych beda osoby lub podmioty, ktérym udostepniona zostanie
dokumentacja postepowania (m.in. Polska Agencja Rozwoju Przedsiebiorczosci PARP, ul. Pariska 81/83,
00-834 Warszawa) oraz inne podmioty upowaznione na podstawie przepisdw ogdlnych.

e Pani/ Pana dane osobowe bed3 przetwarzane na podstawie przepiséw prawa, przez okres niezbedny
do realizacji celéw przetwarzania, czyli 10 lat od dnia zakoriczenia projektu.

e Pani/ Pana dane osobowe mogg by¢ przekazywane podmiotom przetwarzajgcym dane osobowe
na zlecenie administratora m.in dostawcy ustug IT: NETLAB Pawet Majewski, przy czym takie podmioty
przetwarzajg dane na podstawie umowy z administratorem i wytgcznie zgodnie z poleceniami
administratora.

e W odniesieniu do Pani / Pana danych osobowych decyzje nie bedy podejmowane w sposdb
zautomatyzowany.

e Posiada Pani/ Pan prawo do zgdania od Administratora dostepu do danych osobowych, ich
sprostowania, usuniecia lub ograniczenia przetwarzania danych, przenoszenia danych oraz prawo
do cofniecia zgody.

e Jesli uwaza Pani/ Pan, ze przetwarzamy Pani/ Pana dane osobowe niezgodnie z przepisami prawa ma
Pani/ Pan prawo do wniesienia skargi do organu nadzorczego zajmujgcego sie ochrong danych

osobowych, tj. Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.

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

3) Oswiadczenie o braku powigzan osobowych lub kapitatowych z Zamawiajgcym.


mailto:daneosobowe@cellis.eu
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Zatacznik 1 FORMULARZ OFERTOWY do zapytania ofertowego nr 1/FENG-GBM2/2025

Nazwa:
Adres:

Nr telefonu
NIP

Osoba do kontaktow:

e-mail:

Dane Zamawiajacego:
Cellis Sp. z 0.0.

ul. Generata Zajaczka 26
01-510 Warszawa

NIP: 525-264-06-06

Odpowiadajac na Zapytanie Ofertowe nr 1/FENG-GBM2/2025 dotyczace projektu ,Rozwdj i badania
kliniczne innowacyjnej allogenicznej immunoterapii makrofagowej glejaka” ubiegajacego sie
o wspotfinansowanie ze s$rodkéw 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........ 1

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

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

1 potwierdz zaznaczajac lub wpisujgc odpowiednig informacje
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1. Szczegodtowa kalkulacja kosztow:

L.p. Opis przedmiotu zamdwienia Maksymalna Cena netto | Kwota netto Kwota
ilos¢ partii za partie brutto
produkcyjnych | produkcyjng
1. Produkcja makrofagdéw do | i Il fazy 13

badania klinicznego:

Izolacja monocytéw z mobilizowanego
Swiezego leukopaka, 7-dniowa
hodowla makrofagéw, tadowanie
makrofagéw dostarczonym przez
Zamawiajgcego kompleksem
ferrytyna-lek w celu wytworzenia
finalnego produktu MDC-735,
napetnianie i porcjowanie produktu
do odpowiednich fiolek oraz
przygotowanie produktu do wysyiki
— maks. 13 partii produkcyjnych.
Wykonanie analityki materiatu w
trakcie procesu oraz analityki dla
koricowego produktu. Analityka
wykonana metodami
zweryfikowanymi / kwalifikowalnymi,
zgodnymi z farmakopeg. Wykonawca
wykona koncowe zwolnienie materiatu
do kliniki zatwierdzone przez osobe
kwalifikowana.

SUMA X X

2. Oferent oswiadcza, ze termin wykonania ustugi, rozumiany jako maksymalny czas niezbedny
na wyprodukowanie jednej partii produktu MDC-735 liczagc od ztozenia zamdwienia

przez Zamawiajgcego, wynosi miesiecy.

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 1/FENG-GBM2/2025

Oferent

(nazwa i adres Oferenta)

1. deklaruje:

Oswiadczenie TAK/NIE

a) posiadanie niezbednej wiedzy i doswiadczenia, w tym udokumentowanego
doswiadczenia w zakresie produkcji preparatéw komérkowych w standardzie
GMP potwierdzonego przez udziat w co najmniej siedmiu
projektach/zamdwieniach w przeciggu ostatnich pieciu lat.

b) posiadanie niezbednego potencjatu technicznego, w tym:

- laboratorium hodowli komérkowych w standardzie GMP wyposazonego
w  niezbedny sprzet do izolacji, oraz hodowli  komodrek
z leukopakoéw, w tym CliniMACS Prodigy, komorg laminarng i inkubatorem;

- laboratorium przystosowanego do pracy z substancjami cytotoksycznymi;

- dziatu analityki i kontroli jakosci z catym niezbednym sprzetem
analitycznym, w tym z cytometrem przeptywowym, licznikiem kombrek,
czytnikiem ptytek;

- czystego pomieszczenia do produkcji i porcjowania materiatu GMP
w warunkach sterylnych oraz sprzetu - zbiornikdw do przechowywania
materiatu w oparach ciektego azotu;

c) posiadanie listy kwalifikowanych dostawcéw i podwykonawcow.

d) posiadanie potencjatu kadrowego wyspecjalizowanego w produkcji preparatéw
komérkowych w standardzie GMP oraz kadry specjalistow kontroli jakosci (wraz

z systemem zarzgdzania dokumentacjg GMP).

e) posiadanie potencjatu kadrowego wyspecjalizowanego w zakresie zarzadzania
projektami, w tym dostepnego kierownika projektu, ktéry bedzie dedykowany
dla projektu Zamawiajgcego.

2. Oferent deklaruje, ze znajduje sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej zapewniajgcej wykonanie
zamoéwienia w czasie okreslonym w zapytaniu ofertowym nr 1/FENG-GBM2/2025.
3. Oferent deklaruje gotowos¢ do przestrzegania protokotow produkcji Zamawiajgcego oraz krajowych

i Europejskich warunkéow prawnych i regulacyjnych.
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4. 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 LUB KAPITALOWYCH Z ZAMAWIAJACYM
do zapytania ofertowego nr 1/FENG-GBM2/2025

, dn.

Oswiadczenie o braku powigzan osobowych lub kapitatowych z Zamawiajgcym

Ja nizej podpisany/a oswiadczam, ze

nie jestem powigzany osobowo lub kapitatowo z Zamawiajgcym.

W celu unikniecia konfliktu interesow zamdwienia nie moga by¢ udzielane podmiotom powigzanym
z Zamawiajgcym osobowo lub kapitatowo. Powigzania osobowe lub kapitatowe polegajg na:

a) uczestniczeniu w spotce jako wspdlnik spétki cywilnej lub spoétki osobowej, posiadaniu co najmniej
10% udziatow lub akcji (o ile nizszy prog nie wynika z przepisdw prawa), petnieniu funkcji cztonka organu
nadzorczego lub zarzadzajgcego, 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 wykonawcg, jego zastepca
prawnym lub cztonkami organdw zarzadzajgcych lub organéw nadzorczych wykonawcdw ubiegajgcych sie
o udzielenie zamdwienia,

c) 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.

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



