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Zatacznik nr 3 do zapytania ofertowego

Opis przedmiotu zamodéwienia
Przedmiotem zamdwienia jest ustuga wykonania transferu procesu technologicznego od
Zamawiajgcego do Wykonawcy, przygotowania procesu i infrastruktury produkcyjnej,
produkcja serii pilotazowej, a nastepnie wyprodukowanie 5 partii wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro (ztozonego z 3 syntetycznych peptyddw, 2 buforéw oraz enzymatycznej
kontroli pozytywnej).
Zamowienie udzielane jest w ramach projektu o nr FENG.01.01.-1P.02-1170/23 pt. ,Test
PANURI — bazujacy na metodzie enzymatycznej, wysoko skuteczny i nisko kosztowy test IVD
do diagnozowania raka trzustki we wczesnych stadiach rozwoju oraz miedzynarodowa
ochrona praw wtasnosci przemystowej wynalazkdw w postaci testéw IVD do oznaczania

innych nowotwordw bazujgcych na metodzie enzymatycznej”.

|. Zakres ustugi obejmuje:

Etap 1. Transfer procesu technologicznego, przygotowanie procesu i infrastruktury,

przygotowanie dokumentacji, produkcja partii pilotazowe;j:

Transfer procesu technologicznego, przygotowanie procesu i infrastruktury, przygotowanie

dokumentacji:

a. podpisanie umowy jako$ciowej pomiedzy Zamawiajgcym a Wykonawcg;

b. transfer procesu technologicznego (design transfer) od Zamawiajgcego do
Wykonawcy;

c. przygotowanie procesu i infrastruktury do produkcji;

d. kwalifikacja i/lub walidacja nowych metod/procesodw, jesli zasadne;

e. kwalifikacja i/lub walidacja nowych urzadzen/sprzetéw (elementdéw infrastruktury
produkcyjnej), jesli zasadne;

f.  wybdr i kwalifikacja dostawcdw surowcdw oraz ustug;

g. audyt krytycznych dostawcow;
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podpisanie umowy jakosciowej pomiedzy Wykonawca a jego krytycznymi
dostawcami;

ustanowienie tanicucha dostaw, w tym materiatéw i odczynnikéw do procesu
produkcyjnego i kontroli jakosci;

dostosowanie instrukcji operacyjnych procesu produkcyjnego dostarczonych przez
Zamawiajgcego lub/i przygotowanie nowych instrukcji operacyjnych do procesu
produkcyjnego;

dostosowanie instrukcji kontroli jakosci i formularzy kontroli jakosci dostarczonych
przez Zamawiajgcego lub/i przygotowanie nowych instrukcji kontroli jakosci i
formularzy kontroli jakosci;

przygotowanie dokumentacji produkcyjnej;

. dostosowanie projektu opakowan i etykiet, jesli zasadne;

przeniesienie procesu wytwarzania w srodowisko produkcyjne;

szkolenie pracownikow.

Produkcja pilotazowej partii produkcyjnej wyrobu medycznego IVD (do celdw Research Use

Only / Investigational Use Only, w skrécie RUO/IUQ) w ilosci 20 zestawdw:

p.

przygotowanie do produkcji i kontroli jakosci, przygotowanie strefy produkcyjnej i
strefy kontroli jakosci;

weryfikacja stanu magazynowego materiatow i odczynnikéw, zakup materiatow i
odczynnikéw do produkcji i kontroli jakosci;

kontrola wejsciowa materiatow i odczynnikow;

zapewnienie analiz NMR i LC-MS dla krytycznych surowcéw w ramach kontroli
wejsciowej;

produkcja zbiorcza pétwyrobéw, porcjowanie pétwyrobdéw do docelowych
pojemnikow, etykietowanie pojemnikéw;

kompletowanie (sktadanie) sktadowych wyrobu gotowego do opakowan

jednostkowych, etykietowanie opakowan jednostkowych;
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v. kontrola jakosci podczas procesu produkcyjnego, w tym kontrola $rédprocesowa i
potwyrobow;

w. kontrola jakosci (test funkcjonalny) na zwolnienie wyrobu;

X. przygotowanie dokumentacji i zapisow produkcyjnych;

y. magazynowanie partii wyrobu medycznego IVD w wyznaczonych warunkach
temperaturowych (cze$¢ A wyrobu w temperaturze 2-8°C; oraz czes¢ B wyrobu w

temperaturze -20°C) przed wystaniem produktu przez okres 0-3 miesigce;

z. wysytka partii produktu do Zlecajgcego na terenie Unii Europejskiej, zgodnie z reguta

DDP Incoterms 2020 (kazda partia produkcyjna wystana osobng przesytka).

Etap 2. Produkcja 3 partii produkcyjnych wyrobu medycznego IVD:
Produkcja 3 partii wyrobu medycznego IVD (RUO/IUO) w ilosciach korncowych wystanych do
Zamawiajgcego:

1. Partianr 1 (LOT1) - 155 zestawow;

2. Partianr 2 (LOT2) — 110 zestawow;

3. Partianr 3 (LOT3) — 110 zestawow.

W ramach kazdej partii produkcyjnej zostang wykonane nastepujgce aktywnosci:

a. przygotowanie do produkcji i kontroli jakosci, przygotowanie strefy produkcyjnej i
strefy kontroli jakosci;

b. weryfikacja stanu magazynowego materiatow i odczynnikow, zakup materiatow i
odczynnikéw do produkcji i kontroli jakosci (nowe niezalezne partie surowcow
krytycznych dla kazdej nowej partii produkcyjnej wyrobu; brak ograniczen wzgledem
surowcow niekrytycznych w tym zakresie);

c. kontrola wejsciowa materiatow i odczynnikow dla nowych partii surowcow;

d. zapewnienie analiz NMR i LC-MS dla kazdej nowej partii surowcow krytycznych w
ramach kontroli wejsciowe;j;

e. produkcja zbiorcza pétwyrobdw, porcjowanie pétwyrobéw do docelowych

pojemnikow, etykietowanie pojemnikéw;
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kompletowanie (sktadanie) sktadowych wyrobu gotowego do opakowan

jednostkowych, etykietowanie opakowan jednostkowych;

g. kontrola jakosci podczas procesu produkcyjnego, w tym kontrola srédprocesowa i
potwyrobéw;

h. kontrola jakosci (test funkcjonalny) na zwolnienie wyrobu;

i. przygotowanie dokumentacji i zapiséw produkcyjnych;

j.  magazynowanie partii wyrobu medycznego IVD w wyznaczonych warunkach
temperaturowych (cze$¢ A wyrobu w temperaturze 2-8°C; oraz czes¢ B wyrobu w
temperaturze -20°C) przed wystaniem produktu przez okres 0-3 miesigce;

k. wysytka partii produktu do Zlecajgcego lub/i wyznaczonej przez Zlecajgcego lokalizacji
na terenie Unii Europejskiej, zgodnie z regutg DDP Incoterms 2020 (kazda partia

produkcyjna wystana osobng przesytka).

Etap 3. Produkcja 1 partii produkcyjnej wyrobu medycznego IVD:
Produkcja 1 partii wyrobu medycznego IVD (RUO/IUQO) w ilosciach korncowych wystanych do
Zamawiajgcego:

1. Partia nr 4 (LOT4) — 20 zestawoOw.

W ramach kazdej partii produkcyjnej zostang wykonane nastepujgce aktywnosci:

a. przygotowanie do produkcji i kontroli jakosci, przygotowanie strefy produkcyjnej i
strefy kontroli jakosci;

b. weryfikacja stanu magazynowego materiatéow i odczynnikéw, zakup materiatow i
odczynnikéw do produkcji i kontroli jakosci (brak koniecznosci zakupu nowych
niezaleznych partii surowcow krytycznych i niekrytycznych dla produkcji partii
wyrobu);

c. kontrola wejsciowa materiatow i odczynnikow dla nowych partii surowcow;

d. zapewnienie analiz NMR i LC-MS dla kazdej nowej partii surowcow krytycznych w

ramach kontroli wejsciowej;
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e. produkcja zbiorcza pétwyrobdw, porcjowanie pétwyrobdéw do docelowych
pojemnikow, etykietowanie pojemnikéw;

f. kompletowanie (sktadanie) sktadowych wyrobu gotowego do opakowan
jednostkowych, etykietowanie opakowan jednostkowych;

g. kontrola jakosci podczas procesu produkcyjnego, w tym kontrola $rédprocesowa i
potwyrobow;

h. kontrola jakosci (test funkcjonalny) na zwolnienie wyrobu;

i. przygotowanie dokumentacji i zapiséw produkcyjnych;

j-  magazynowanie partii wyrobu medycznego IVD w wyznaczonych warunkach
temperaturowych (czes¢ A wyrobu w temperaturze 2-8°C; oraz czes¢ B wyrobu w

temperaturze -20°C) przed wystaniem produktu przez okres 0-3 miesigce;

k. wysytka partii produktu do wyznaczonej przez Zlecajgcego lokalizacji na terenie Unii
Europejskiej, zgodnie z regutg DDP Incoterms 2020 (kazda partia produkcyjna wystana

osobng przesyitka).

Etap 4. Produkcja 1 partii produkcyjnej wyrobu medycznego IVD:
Produkcja 1 partii wyrobu medycznego IVD (RUO/IUO) w ilo$ciach koricowych wystanych do
Zamawiajgcego:

1. Partia nr 5 (LOT5) — 20 zestawodw.

W ramach kazdej partii produkcyjnej zostang wykonane nastepujgce aktywnosci:
a. przygotowanie do produkcji i kontroli jakosci, przygotowanie strefy produkcyjne;j i
strefy kontroli jakosci;

b. weryfikacja stanu magazynowego materiatow i odczynnikow, zakup materiatow i
odczynnikéw do produkgji i kontroli jakosci (brak koniecznosci zakupu nowych
niezaleznych partii surowcow krytycznych i niekrytycznych dla produkcji partii
wyrobu);

c. kontrola wejsciowa materiatow i odczynnikdéw dla nowych partii surowcow;
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d. zapewnienie analiz NMR i LC-MS dla kazdej nowej partii surowcow krytycznych w
ramach kontroli wejsciowe;j;

e. produkcja zbiorcza pétwyrobdw, porcjowanie pétwyrobéw do docelowych
pojemnikow, etykietowanie pojemnikéw;

f. kompletowanie (sktadanie) sktadowych wyrobu gotowego do opakowan
jednostkowych, etykietowanie opakowan jednostkowych;

g. kontrola jakosci podczas procesu produkcyjnego, w tym kontrola srédprocesowa i
potwyrobéw;

h. kontrola jakosci (test funkcjonalny) na zwolnienie wyrobu;

i. przygotowanie dokumentac;ji i zapiséw produkcyjnych;

j.  magazynowanie partii wyrobu medycznego IVD w wyznaczonych warunkach
temperaturowych (czes¢ A wyrobu w temperaturze 2-8°C; oraz czes¢ B wyrobu w
temperaturze -20°C) przed wystaniem produktu przez okres 0-3 miesigce;

k. wysytka partii produktu do przez Zlecajgcego lokalizacji na terenie Unii Europejskiej,
zgodnie z regutg DDP Incoterms 2020 (kazda partia produkcyjna wystana osobng

przesytka).

Il. Termin realizacji ustugi:

1. Etap 1: Transfer procesu technologicznego, przygotowanie procesu i infrastruktury,
przygotowanie dokumentacji, produkcja partii pilotazowej: termin realizacji

najpdzniej do dnia 30.09.2025 .

2. Etap 2: Produkcja partiinr 1, 2, 3 (LOT1, LOT2, LOT3): termin realizacji najpdzniej do
dnia 30.11.2025r.

3. Etap 3: Produkcja partii nr 4 (LOT4): termin realizacji najpdzniej do dnia 31.05.2026 .

4. Etap 4: Produkcja partii nr 5 (LOT5): termin realizacji najpdzniej do dnia 30.11.2026 .
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11l. Miejsce dostawy:

1. Dostawa produktu z catej partii pilotazowej, 140 zestawdw z partii nr 1 (LOT1), cata
partia nr 2 (LOT2), cata partia nr 3 (LOT3): Laboratorium Zamawiajgcego przy ul.
Raciborskiego 7, 83-000 Pruszcz Gdanski, Pomorskie, Polska.

2. Dostawa produktu 15 zestawodw z partii nr 1 (LOT1), cata partia nr 4 (LOT4), cata partia
nr 5 (LOT5): Laboratorium Centralne: Kraj i doktadny adres w tym momencie
nieznany. Bedzie to 1 lokalizacja na terenie Unii Europejskiej. Doktadne dane miejsce

dostawy bedg dostepne w listopadzie 2025.

3. Miejsca dostawy (Laboratorium Zamawiajgcego lub Laboratorium Centralne) zostang
kazdorazowo potwierdzone przez Zamawiajgcego przed przygotowanie wysytki przez

Wykonawce.

IV. Zamawiajacy bedzie oczekiwa¢ od wybranego Wykonawcy nastepujacych zobowigzan:

1. Wykonawca zobowigzany bedzie do wykonania przedmiotu zamdwienia w
certyfikowanym Systemie Zarzgdzania Jakos$cig w zgodnosci z norma ISO 13485. W
przypadku zaangazowania podwykonawcy/éw, Wykonawca zobowigzany bedzie do
zapewnienia wykonania przez podwykonawce/éw przedmiotu zamdwienia lub jego
czesci w zgodnosci z norma I1SO 13485 (Norma ISO 13485 - wybrana zgodnie z
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro i wymogow Jednostki
Notyfikowanej.).

2. Wykonawca zobowigzany bedzie, wraz z zawarciem umowy na realizacje przedmiotu
zamodwienia, zawrze¢ z Zamawiajgcym umowe jakosciowg regulujgcy aspekty
jakosciowe wykonania przedmiotu zamdwienia. Umowa jakosciowa stanowi
integralng cze$¢ umowy na realizacje przedmiotu zamdéwienia w postaci zatgcznika.

3. Wykonawca zobowigzany bedzie do umozliwienia Zamawiajgcemu przeprowadzenia
audytu zdalnego gotowosci Systemu Zarzadzania Jakoscig do realizacji przedmiotu
zamodwienia w terminie do 14 dni od dnia, w ktérym zamieszczona zostanie (w Bazie
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Konkurencyjnosci) informacja o rozstrzygnieciu postepowania, a przed zawarciem
umowy na realizacje przedmiotu zamowienia. W ramach ww. audytu zdalnego
Wykonawca przekaze Zamawiajgcemu wypetniony formularz audytu (zapewniony
przez Zamawiajgcego) oraz dokumentacje wskazang w formularzu dotyczgca
nastepujacych obszaréw tematycznych: Business/Site formation, Quality System
Elements, External Quality System Registration Information, External Audit
Information, Specific Data and Records, Complaints, CAPA, Additional Information.
Audyt zdalny zostanie przeprowadzony z wykorzystaniem komunikacji mailowe;j. Jezeli
wynik przeprowadzonego ww. audytu zdalnego u wybranego w toku niniejszego
postepowania Wykonawcy bedzie negatywny, to Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo
odstgpienia od zawarcia umowy na realizacje przedmiotu zamdwienia z tym
Wykonawcg oraz do wyboru kolejnego Wykonawcy z listy rankingujacej ztozone w
toku tego postepowaniu oferty i przeprowadzenia ww. audytu zdalnego. Ww.
dziatania majg zastosowanie rowniez do kolejnych Wykonawcéw z listy rankingujace;j

ztozone w toku tego postepowa oferty.

Wykonawca zobowigzany bedzie do umozliwienia Zamawiajgcemu przeprowadzenia
stacjonarnego audytu Systemu Zarzadzania Jakoscig na zgodnos$¢ z norma ISO 13485
w przeciggu 90 dni po zawarciu umowy na realizacje przedmiotu zamdwienia.
Wykonawca zobowigzany bedzie do umozliwienia Zamawiajgcemu przeprowadzenia
wizyt monitorujgcych podczas m.in. transferu technologicznego, walidacji procesu
produkcji, procesu produkcji partii seryjnych lub/i zwolnienia partii wyrobu z
produkcji. Kazdorazowo Zamawiajgcy zaproponuje Wykonawcy termin wizyty
monitorujacej na minimum 14 dni przed planowang datg wizyta.

Wykonawca zobowigzany bedzie do umozliwienia przeprowadzenia audytow
Jednostki Notyfikowanej. Kazdorazowo Zamawiajgcy zaproponuje Wykonawcy termin
audytu na minimum 14 dni przed planowang datg audytu.

Wykonawca i/lub jego podwykonawca/cy zobowigzani beda do zapewnienia
sprzetow, urzadzen, infrastruktury i wyposazenia niezbednego do wykonania
przedmiotu zamdwienia. Wyjatkiem sg prace zwigzane z wykonaniem kontroli jakosci

gotowego wyrobu medycznego do zwolnienia partii produkcyjnej (test funkcjonalny
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gotowego wyrobu). Do tego dziatania Zamawiajacy zapewnia dostarczenie urzadzenia
pomiarowego (czytnik ptytek) oraz wyposazenia do wykonania prac (m.in. pipety
automatyczne, statywy).

Wykonawca i/lub jego podwykonawca/cy zobowigzani bedg do zapewnienia
wszystkich materiatow i odczynnikow niezbednych do wykonania przedmiotu
zamowienia. Wyjatkiem sg prace zwigzane z wykonaniem kontroli jako$ci gotowego
wyrobu medycznego do zwolnienia partii produkcyjnej (test funkcjonalny gotowego
wyrobu). Do tego dziatania Zamawiajacy zapewnia dostarczenie prébek biologicznych
oraz materiatéw jednorazowych do wykonania kontroli jakosci (m.in. mikroprobdwki,

ptytki 96-dotkowe).
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