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ZAPYTANIE OFERTOWE nr 17/2025/G/KONGO2 z dnia 16.07.2025r.

Nr wniosku KPOD.07.07-IW.07-0258/24
W zwigzku z realizacja projektu pod nazwg ,Opracowanie technologii wytwarzania oraz
przedkliniczna ocena bezpieczeristwa innowacyjnego koniugatu o dziataniu immunomodulujacym i
cytotoksycznym, jako nowego kandydata na lek przeciwnowotworowy” (nabér KPOD.07.07-IW.07-
003/24, nr wniosku KPOD.07.07-IW.07-0258/24), dofinansowanego ze $rodkéw budzetu panstwa od

Agencji Badan Medycznych.

ZAMAWIAJACY:

DOPUSZCZENIE OFERT CZESCIOWYCH:
DOPUSZCZENIE OFERT WARIANTOWYCH:
TERMIN WYKONANIA ZAMOWIENIA:

. TRYB ZAMOWIENIA:

e Niniejsze zamoéwienie nie podlega przepisom ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019r. Prawo
Zamdwien Publicznych;

e Niniejsze zamdwienie zostaje przeprowadzone zgodnie z zachowaniem zasady
konkurencyjnosci, jawnosci, przejrzystosci i rownego dostepu;

e Zamawiajacy zastrzega sobie prawo uniewaznienia postepowania na kazdym jego etapie, bez
podania przyczyn;

e Zamawiajacy poinformuje Oferentdw oraz opublikuje stosowng informacje na stronie Bazy
Konkurencyjnosci w przypadku wprowadzenia zmian do niniejszego zapytania ofertowego;

e Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do wystgpienia do Oferentéw z pytaniami uzupetniajgcymi
dotyczacymi dodatkowych informacji, dokumentéw lub wyjasnien;

e W uzasadnionych przypadkach, przed uptywem terminu sktadania ofert, Zamawiajacy
zastrzega sobie mozliwos¢ modyfikacji lub zmiany tresci zaproszenia do sktadania ofert;

o Niniejsze zaproszenie do sktadania ofert nie zobowigzuje Zamawiajgcego do zawarcia umowy.
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Il.  OPIS PRZEDMIOTU ZAPYTANIA OFERTOWEGO

Kod CPV: 73100000-3 — Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe

Zamawiajgcy zaprasza do sktadania ofert na realizacje ustug badawczo-rozwojowych w
zakresie produkcji i oczyszczania enzymu: bydlecej B-1,4-galaktozylotransferazy. Enzym powinien by¢
dostarczony w postaci oczyszczonej, gotowej do dalszych prac rozwojowych i oceny funkcjonalne;j.

W przypadku B-1,4-galaktozylotransferazy zakres zamodwienia obejmuje synteze gendw, generowanie
i screening pul komdérkowych, ocene wydajnosci metoda typu ,fed-batch”, skalowanie produkc;ji,
wytworzenie materiatu oraz kontrole jakosci, opcjonalnie stabilnosci i odpowiednig dokumentacje.
Produkt koricowy musi spetnia¢ okreslone kryteria czystosci i aktywnosci, a zastosowane technologie
powinny umozliwia¢ dalsze skalowanie procesu i potencjalne przejscie do standardéw GMP.

Wykonaweca nie dysponuje wszystkimi zasobami umozliwiajgcymi wykonanie pracy w zadaniu.
Szczegbtowy zakres prac wyspecyfikowany jest w ponizszej tabeli.
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Produkcja i oczyszczanie enzymu oraz potwierdzenie jego czystosci i aktywnosci

Wybrany wykonawca bedzie w petni odpowiedzialny za realizacje wszystkich etapéw projektu,
obejmujacych biologie molekularng, wytworzenie bankéw komdrkowych, proces upstream,
oczyszczanie biatka oraz analityczng charakterystyke. Prace powinny by¢ przeprowadzone zgodnie
z obowigzujgcymi standardami branzowymi w zakresie powtarzalnosci, identyfikowalnosci oraz
skalowalnosci, z uwzglednieniem przysztych wymogdw regulacyjnych lub komercyjnych.

Zakres obejmuje nastepujgce kamienie milowe:
. Inicjacja projektu i zarzadzanie

Podwykonawca powota zespdt projektowy z kierownikiem projektu odpowiedzialnym za
koordynacje, realizacje i komunikacje. Odbedzie sie oficjalne spotkanie inauguracyjne (kick-off),
podczas ktérego zostang przekazane kluczowe dokumenty, ustalone parametry jakosciowe oraz
zatwierdzony szczegdtowy plan prac. Harmonogram projektu zostanie zintegrowany i utrzymywany
przez caty czas trwania projektu. Regularne raporty z postepu oraz dokumentacja spotkan zespotu
projektowego (JPT) zapewnig przejrzystosc i skuteczng wspotprace.

. Produkcja i oczyszczanie enzymu
1. Optymalizacja i synteza genéw oraz konstrukcja plazmidowych wektoréw ekspresyjnych

Wykonaweca przeprowadzi synteze gendéw B4GalT1 (Y289L) zoptymalizowang pod katem ekspresji
w komadrkach gospodarza CHO. Geny zostang sklonowane do wektora ekspresyjnego, w przypadku
B4GalT1 (Y289L) kompatybilnego z systemem selekcji glutaminowej syntetazy (GS) Konstrukty
plazmidowe zostang zweryfikowane (np. analiza restrykcyjna, sekwencjonowanie) przed
transfekcja.

Czas realizacji: max. 3 tygodnie
Rezultaty:

e Raport z opracowania, zawierajgcy szczegdty syntezy, optymalizacji i konstrukcji plazmidéw, wraz z
mapami i sekwencjami DNA

3. Wytworzenie stabilnych pul komérkowych dla B4GalT1 (Y289L)

Transfekcja stabilna komdrek CHO-K1 zostanie przeprowadzona z uzyciem systemu selekcji GS.
Wykonawca przeprowadzi screening ekspresji pul komdrkowych w standardowych warunkach
hodowli. Ocenie zostang poddane poziomy ekspresji (SDS-PAGE, ELISA, Western-blotting) oraz
charakterystyka wzrostu. Najlepsze pule zostang wybrane, rozprzestrzenione.

Czas realizacji: max. 5 tygodni
Rezultaty:

e Raport techniczny z transfekcji, strategii selekcji, screeningu ekspresji, zawierajgcy dane ilosciowe
e  Minimum 3 krioprobdwki pul (1 ml, 1,0 x 107 komdrek/ml) z odpowiednimi dokumentami (CoA),
potwierdzajgcymi zywotnos¢, tozsamosé i brak mykoplazmy
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4. Ocena ekspresji w hodowlach typu ,fed-batch”

Prowadzone bedg hodowle typu ,fed-batch” w matej skali w celu oceny wydajnosci wybranych pul
pod katem produktywnosci, kinetyki wzrostu i zywotnosci. Dane postuzg do optymalizacji procesu
i identyfikacji potencjalnych ograniczen.

Czas realizacji: max. 3 tygodnie
Rezultaty:

e Pakiet danych dotyczacy wydajnosci, wzrostu i produktywnosci, wraz z zaleceniami do dalszego
skalowania

5. Produkcja i oczyszczanie biatek

Wykonawca przeprowadzi skalowane hodowle typu ,fed-batch” z uzyciem wyselekcjonowanych
pul komérkowych CHO-K1. Po zbiorze, enzym zostanie oczyszczony w procesie jedno lub
dwuetapowym, zgodnym z wymaganiami skalowalnosci i zgodnosci regulacyjnej. Preferowane
metody to chromatografia jonowymienna (IEX), hydrofobowa (HIC) lub inne przemystowe techniki
skalowalne. Dopuszczalne jest zastosowanie chromatografii powinowactwa takiej jak Ni-NTA pod
warunkiem dostarczenia materiatu wolnego od Ni lub o niskiej zawartosci Ni, potwierdzone
certyfikatem.

Oczyszczony enzym zostanie sformutowane w uzgodnionym buforze (np. PBS) i poddane petnej
kontroli jakosci, w tym oznaczeniu poziomu endotoksyn (metoda LAL). Produkt koricowy musi
spetniac limit <1 EU/mg biatka.

Czas realizacji: max 67 tygodni
Rezultaty:

e Minimum 4 g oczyszczonego B4GalT1 (Y289L)
e Certyfikaty analizy (CoA) zawierajgce dane nt. czystosci, wydajnosci i zastosowanych metod
e Raport z oznaczenia endotoksyn (metoda, wynik, zgodnos¢ z kryteriami)

6. Charakterystyka analityczna (QC) i ocena aktywnosci enzymatycznej

Wykonawca przeprowadzi petne analizy QC oraz testy aktywnosci enzymatycznej dla potwierdzenia
tozsamosci, czystosci i funkcjonalnosci enzymoéw. Metody muszg byé zgodne z wymaganiami
branzowymi i potencjalnie akceptowalne przez organy regulacyjne.

Zakres analiz QC:

e Stezenie biatka i czystos¢ (UV 280 nm lub rGwnowazna metoda)
e SDS-PAGE (warunki redukujgce i nieredukujace)

e Chromatografia zelowa (SEC) — analiza agregacji i jednorodnosci
e Elektroforeza kapilarna (CE-SDS) — ocena degradacji i czystosci
Test aktywnosci enzymatycznej:
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e PB4GalT1 (Y289L): test galaktozylacji (donor: UDP-Gal, akceptor: GIcNAc lub glikan), detekcja:
HPLC, LC-MS, fluorescencja

e Raport QC z surowymi danymi (chromatogramy, obrazy zeli, odczyty testow)
e Raport z aktywnosci enzymow (parametry, wyniki, wnioski)
e Certyfikaty analizy (CoA) z metodami, specyfikacjami i uwagami nt. zgodnosci regulacyjnej

Dodatkowo:
1. Licencja komercyjna

W przypadku produkcji materiatu w wyzej wymienionym zakresie nie jest rozwazana optata
licencyjna

lll. WARUNKI UDZIALU W ZAPYTANIU OFERTOWYM
1. Wraz z ofertg nalezy réwniez ztozy¢ ,Oswiadczenie o braku powiqzan personalnych i
kapitatowych z Zamawiajgcym”, ktére jest zatgcznikiem 1 do niniejszego zapytania

ofertowego.

IV.  KRYTERIA WYBORU OFERT

Sposdb oceny:

Cena (C) 80% 80 pkt C= Najnizsza cena oferty netto x 80 pkt

Cena oferta badanej netto

_ Najkrétszy czas realizacji ustugi

Czas (T) 20% 20 pkt

x 20 pkt

oferowany czas realizacji ustugi

Catkowita liczba punktéw, ktdrg otrzyma dana oferta, zostanie obliczona wedtug ponizszego wzoru:
L=C+T

L — catkowita liczba punktéw;

C — punkty uzyskane w kryterium ,Cena”

T — punkty uzyskane w kryterium , Termin realizacji”

V.  ADRES | TERMIN SKtADANIA OFERT
1. Oferte nalezy ztozy¢ przez strone internetowg Bazy Konkurencyjnosci

https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/;
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Ponizej znajduje sie instrukcja jak dodaé oferte:

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

2. Odstgpienie od komunikacji okreslonej w pkt 1 jest dopuszczalne, jezeli:

a) charakter zamdéwienia wymaga uzycia narzedzi, urzadzen lub formatéw plikéw, ktére nie
sg obstugiwane za pomocg BK2021, lub

b) aplikacje do obstugi formatéw plikéw, ktére nadajg sie do przygotowania ofert lub prac
konkursowych, korzystajg z formatéw plikow, ktérych nie mozna obstugiwaé za pomoca
zadnych innych aplikacji otwarto zrédtowych lub ogélnie dostepnych, lub s3 one objete
licencjg i nie mogg zostac¢ udostepnione do pobierania lub zdalnego wykorzystania przez
zamawiajgcego, lub

c) zamawiajagcy wymaga przedstawienia modelu fizycznego, modelu w skali lub prébki,
ktdrych nie mozna przekazac¢ za posrednictwem BK2021, lub

d) jest to niezbedne z uwagi na potrzebe ochrony informacji szczegdlnie wrazliwych, ktérej
nie mozna zagwarantowac w sposéb dostateczny przy uzyciu BK2021.

W takich przypadkach nalezy ztozy¢ oferte wraz z wymaganymi zatgcznikami na adres mailowy

paulina.gruszka@celonpharma.com.

Oferta musi zostac ztozona nie pdzniej niz do 23.07.2025r.;
Oferty ztozone po wskazanym powyzej terminie nie beda rozpatrywane;

Oferty bedg oceniane nie pdzniej niz do 08.08.2025r.;

o v o~ W

Oferty ztozone w walucie obcej bedg przeliczane wedtug kursu walut NBP z dnia rozstrzygniecia
zapytania ofertowego;
7. Informacja o wyborze ofert zostanie opublikowana na stronie internetowej Bazy

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

VL. PREZENTACIJA OFERT
1. Kazdy Oferent moze ztozy¢ tylko jedng oferte w jezyku polskim lub angielskim;
2. Oferta musi zawieradé:
e Numer zapytania ofertowego,
e Date sporzadzenia oferty,
e Dane Oferenta: adres, numer NIP, adres e-mail,
e Zawieral¢ szczegétowe informacje na temat zgodnosci proponowanego przedmiotu

zapytania ofertowego ze specyfikacjg,
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o Jezeli oferta zostata ztozona przez Oferenta dziatajgcego w Polsce: cene netto, cene brutto
oraz nalezny podatek,

e Jezeli oferta zostata ztozona przez Oferenta dziatajgcego poza granicami Polski: cene netto
oraz informacje o braku podatku VAT i innych podatkdw.

Oferta musi pozostaé wazna do 29.08.2025r.

Koszty przygotowania oferty ponosi Oferent;

Termin ptatnosci kazdej faktury musi wynosi¢ co najmniej 30 dni;

o v oA~ 0w

Oferta musi by¢ podpisana przez osoby upowazinione do reprezentowania

Wykonawcy/Dostawcy (wedtug KRS lub pethomocnictwa).

VII. ZAKAZ KONFLIKTU INTERESOW

Niedopuszczalny jest konflikt intereséw, w zwigzku z tym Oferent zobowigzany jest do podpisania
os$wiadczenia (zatacznik 1) o braku istnienia lub braku wptywu powigzan osobowych lub kapitatowych
z Zamawiajgcym na bezstronno$¢ postepowania polegajacych na:

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

b) pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewieristwa 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
Zamawiajgcym, jego zastepcg prawnym lub cztonkami organéw zarzgdzajacych lub organéw
nadzorczych wykonawcdw ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia;

c) pozostawaniu z Zamawiajgcym w takim stosunku prawnym lub faktycznym, ze istnieje
uzasadniona watpliwosé co do ich bezstronnosci lub niezaleznos$ci w zwigzku z postepowaniem
o udzielenie zamoéwienia.

Konflikt intereséw oznacza kazdg sytuacje, w ktérej osoby biorgce udziat w przygotowaniu lub
prowadzeniu postepowania o udzielenie zamodwienia lub mogace wptyngé na wynik tego
postepowania majg, bezposrednio lub posrednio, interes finansowy, ekonomiczny lub inny interes
osobisty, ktory postrzega¢ mozna jako zagrazajgcy ich bezstronnosci i niezaleznosci w zwigzku z

postepowaniem o udzielenie zamdwienia.

VIII. ZAWARCIE UMOWY
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Oferent, ktdrego oferta zostanie oceniona jako najkorzystniejsza, zobowigzany jest do zawarcia
umowy z Zamawiajgcym. Jezeli Oferent, ktérego oferta zostata wybrana, bedzie uchylat sie od zawarcia
umowy, Zamawiajacy ma prawo wybrac kolejnego Oferenta, ktérego oferta byta najkorzystniejsza z

pozostatych ofert.

IX.  KARY UMOWNE
Oferent zaptaci Zamawiajgcemu kary umowne:
e za opdzinienie w terminie dostawy przedmiotu zamdwienia, za kazdy rozpoczety dzien
opdznienia, o ile opdznienie nie wynika z winy Zamawiajgcego,
e w przypadku, gdy wyniki badan prowadzonych z wykorzystaniem produktu réwnowaznego
bedg niezgodne z oczekiwaniami,
e dostawca wyraza zgode na potragcenie kwoty kar umownych bezposrednio przy zaptacie

faktury VAT dotyczacej realizacji dostawy.

Uwagi:

e W zwigzku z koniecznoscig zachowania ciggtosci badan Zamawiajacy przewiduje mozliwos¢ ztozenia
zamoOwienia uzupetniajgcego w wysokosci nieprzekraczajacej 50% wartosci zamowienia okreSlonej w
umowie zawartej z wybranym Wykonawca/Dostawcag;

e Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ uniewaznienia zamdwienia lub rezygnacji z zamowienia towardw
i ustug wchodzacych w sktad postepowania czesciowego lub z catodci postepowania, w przypadku nie
uzyskania sSrodkéw na realizacje tego zamowienia lub w innych przypadkach, gdy realizacja zamdwienia
nie bedzie lezata w interesie Zamawiajgcego;

e  Zudziatu w niniejszym postepowaniu sg wykluczone podmioty powigzane z Zamawiajgcym osobowo lub
kapitatowo. Przez powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy
Zamawiajgcym lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajgcego lub
osobami wykonujgcymi w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzane z przeprowadzeniem procedury
wyboru wykonawcy a wykonawcg, polegajgce w szczegdlnosci na:

a) uczestniczeniu w spétce jako wspdlnik spotki cywilnej lub spétki osobowej,

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

c) petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajgcego, prokurenta, petnhomocnika,

d) pozostawaniu w zwigzku matzeriskim, w stosunku pokrewiernstwa lub powinowactwa w linii
prostej, pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej
lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.

e Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ negocjacji przedstawionej oferty;

e Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos¢ zmiany umowy zawartej z wybranym Oferentem w wyniku
przeprowadzonego postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego z nastepujgcych powodow:

a) uzasadnionych zmian w zakresie sposobu wykonania przedmiotu zamdwienia,

b) obiektywnych przyczyn niezaleznych do Zamawiajacego lub Oferenta,

c) zmian regulacji prawnych obowigzujgcych w dniu podpisania umowy,
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d) sity wyiszej,

e) wystagpienia innej przeszkody niezaleznej od Oferenta uniemozliwiajgcej wykonywanie prac,

f)  w przypadku wprowadzenia zmian do Przedmiotu Umowy wykraczajgcych poza zakres
rzeczowy i/lub finansowy wskazany w Ofercie, Strony zobowigzuja sie, ze zmiany takie zostang
wprowadzone na podstawie stosownego aneksu.

e W zwigzku z wejsciem w zycie ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegblnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczeristwa narodowego
(Dz. U. poz. 835) z udziatu w niniejszym postepowaniu sg wykluczone podmioty lub obywatele
z Federacji Rosyjskiej objete/-ci sankcjami okreslonymi w art. 1 ww. ustawy, o ile w dniu sktadania oferty
znajdujg sie na liscie osob i podmiotéw, wzgledem ktdrych nalezy stosowac srodki sankcyjne,
prowadzonej na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Ministra Spraw Wewnegtrznych i Administracji.
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