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

Warszawa, 10.10.2024 r.

ZAPYTANIE OFERTOWE Nr 1/FENG-GBM2/2024

W zwigzku z ubieganiem sie o wspotfinansowanie projektu ,Rozwdj i badania kliniczne innowacyjnej
allogenicznej immunoterapii makrofagowej glejaka” ze $rodkédw 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:

Ustugi doradcze dotyczace spraw regulacyjnych.

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:

Ustugi doradcze dotyczace spraw regulacyjnych we wskazaniu glejak, w tym produkcji (CMC) preparatu

MDC-735.

Planowana data rozpoczecia realizacji zamowienia: 1.11.2024 r.

2.2 Na wyzej wymienione zamoéwienie sktada sie:

1. Ustugi doradcze dotyczgce spraw regulacyjnych we wskazaniu glejak dotyczace | fazy badan klinicznych
przeprowadzanych w Europie, w tym produkcji preparatu MDC-735 — maksymalna ilos¢ godzin: 140.

2. Ustugi doradcze dotyczace spraw regulacyjnych we wskazaniu glejak dotyczace Il fazy badan klinicznych

przeprowadzanych w Europie, w tym produkcji preparatu MDC-735 — maksymalna ilos¢ godzin: 300.

Zamawiajacy informuje, iz preparat MDC-735 skfada sie z makrofagéw zatadowanych koniugatem
biatko-lek (lekiem w koniugacie jest zwigzek aktywny o podwyzszonym poziomie ryzyka

- substancja cytotoksyczna).

Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwosc realizacji zamoéwienia w jakiejkolwiek czesci,

a Wykonawcy nie przystugujq z tego tytutu zadne roszczenia.
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2.3 Przedmiot zamdwienia okreslony w pkt. 2.1 nalezy wykonaé nie pdzniej niz do 31.12.2029r.

2.4 W ramach niniejszego zapytania ofertowego Zamawiajgcy nie dopuszcza sktadania ofert czesciowych
lub ofert wariantowych.

2.5 Kody CPV:

73200000-4 Ustugi doradcze w zakresie badan i rozwoju

3. WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU
3.1 Wykonawca musi spetniaé nastepujgce warunki udziatu w postepowaniu:
1) musi posiada¢ niezbedng wiedze specjalistyczng i doswiadczenie — musi posiadaé¢ minimum 10 lat
doswiadczenia w rozwoju produktéw biotechnologicznych obejmujgcych doradztwo w zakresie wymogow
regulacyjnych dotyczgcych terapii komoérkowych w Europie poparte uzyskaniem pozwolenia na
prowadzenie badan klinicznych fazy | i Il dla min. 2 preparatéw komdérkowych;
2) musi posiadaé personel wykwalifikowany w zakresie wymogdéw regulacyjnych dotyczgcych terapii
komdrkowych w Europie;
3) musi znajdowac¢ sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej zapewniajgcej czasowe i zgodne
z wymaganiami stawianymi w zapytaniu ofertowym wykonanie zamoéwienia.
Oswiadczenie o zgodnosci z warunkami udziatu w postepowaniu znajduje sie w Zatgczniku 2 do zapytania
ofertowego nr 1/FENG-GBM2/2024.
3.2 Wykonawca nie moze by¢ powigzany osobowo lub kapitatowo z Zamawiajgcym.
W celu unikniecia konfliktu intereséw zamoéwienia nie mogg 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 prog nie wynika z przepisdow 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 wykonawca, jego
zastepcg prawnym lub cztonkami organdow zarzadzajgcych lub organdw nadzorczych wykonawcow
ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia,

c) pozostawaniu z wykonawcg w takim stosunku prawnym lub faktycznym, ze istnieje uzasadniona
watpliwos$é co do ich bezstronnosci lub niezaleznosci w zwigzku z postepowaniem o udzielenie

zamowienia.
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Oferent zobowigzany jest ztozy¢ stosowne oswiadczenie zawarte w Zatgczniku 3 do zapytania ofertowego
nr 1/FENG-GBM2/2024.

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 Zamawiajgcy przed podpisaniem umowy zastrzega sobie prawo do weryfikacji oswiadczen 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 | ZtOZENIA 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-GBM2/2024). 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 17.10.2024 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 skfadania ofert. Odpowiedzi na pytania zostang opublikowane w bazie konkurencyjnosci.
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5. KRYTERIA OCENY OFERT
5.1 Oferty beda oceniane w oparciu o nastepujace kryteria:

Oferta zostanie oceniona przez Zamawiajgcego w oparciu o nastepujgce 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 punktdw, 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 sposréd 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 rozumieé, jako maksymalny czas okreslony przez
Wykonawce na udzielenie odpowiedzi Zamawiajagcemu w ramach doradztwa i oceniane bedzie

W nastepujacy sposob:

do 2 dni roboczych — 20 punktow,
2-3 dni robocze — 10 punktow,

powyzej 3 dni roboczych — 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).
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6. TERMIN REALIZACJI ZAMOWIENIA: 62 miesigce.

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 ktorej dokonano wyboru wykonawcy, chyba ze:
a) zmiany zostaty przewidziane w zapytaniu ofertowym w postaci jednoznacznych postanowien
umownych, ktére okreslajg ich zakres i charakter oraz warunki wprowadzenia zmian,
b) zmiany dotyczag realizacji dodatkowych dostaw, ustug Iub robdt budowlanych
od dotychczasowego wykonawcy, nieobjetych zamoéwieniem podstawowym, o ile staty sie
niezbedne i zostaty spetnione facznie nastepujgce warunki:
i) zmiana wykonawcy nie moze zosta¢ dokonana z powoddéw ekonomicznych lub technicznych,
w szczegdlnosci 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) warto$¢ zmian nie przekracza 50% wartosci zamdwienia okreslonej pierwotnie w umowie,
c) zmiana nie prowadzi do zmiany ogdlnego charakteru umowy i zostaty spetnione tacznie
nastepujgce warunki:
i) konieczno$¢ zmiany umowy spowodowana jest okoliczno$ciami, ktérych zamawiajacy,
dziatajgc z nalezytg starannoscig, nie mogt przewidzieé,
ii) wartos$¢ zmian nie przekracza 50% wartosci zamodwienia okreslonej pierwotnie w umowie,
d) wykonawce, ktéremu zamawiajgcy udzielit zamodwienia, ma zastgpi¢ nowy wykonawca:
i) w wyniku sukcesji, wstepujgc w prawa i obowigzki wykonawcy, w nastepstwie przejecia,
potgczenia, podziatu, przeksztatcenia, upadtosci, restrukturyzacji, dziedziczenia lub nabycia
dotychczasowego wykonawcy lub jego przedsiebiorstwa, o ile nowy wykonawca spetnia
warunki udziatu w postepowaniu oraz nie pocigga to za sobg innych istotnych zmian umowy,

a takze nie ma na celu unikniecia stosowania zasady konkurencyjnosci, lub
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ii) w wyniku przejecia przez zamawiajgcego zobowigzan wykonawcy wzgledem jego
podwykonawcow — w przypadku zmiany podwykonawcy, zamawiajgcy moze zawrze¢ umowe
z nowym podwykonawcg bez zmiany warunkéw realizacji zamdwienia z uwzglednieniem
dokonanych ptatnosci z tytutu dotychczas zrealizowanych prac,
e) zmiana nie prowadzi do zmiany ogdlnego charakteru umowy, a tgczna warto$¢ zmian jest mniejsza
niz 5 382 000 EUR w przypadku robot budowlanych, a 140 000 EUR w przypadku dostaw i ustug
i jednoczesnie jest mniejsza od 10% wartosci zamoOwienia okreslonej pierwotnie w umowie
w przypadku zamdwien na ustugi lub dostawy albo, w przypadku zamdwien na roboty budowlane,
jest mniejsza od 15% wartos$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 zamdwienia, to wzieliby w nim udziat
lub mogliby wzigé udziat inni wykonawcy lub przyjete zostatyby oferty innej tresci; narusza rownowage
ekonomiczng stron umowy na korzy$¢ 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

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

3) Oswiadczenie o braku powigzan osobowych lub kapitatowych z Zamawiajgcym.
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Zatacznik 1 FORMULARZ OFERTOWY do zapytania ofertowego nr 1/FENG-GBM2/2024

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-GBM2/2024 dotyczgce projektu ,Rozwdj i badania
kliniczne innowacyjnej allogenicznej immunoterapii makrofagowej glejaka” ubiegajgcego 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



Fundusze Europejskie
dla Nowoczesnej Gospodarki

1. Szczegodtowa kalkulacja kosztow:

Rzeczpospolita

- Polska

Dofinansowane przez

Unie Europejska

L.p. Opis Maksymalna | Cena netto Wartos¢ Wartos¢
liczba godzin za godzine netto brutto
[PLN/ USD/ | [PLN/USD/ [PLN/
EUR/ inna EUR/inna | USD/ EUR/
waluta] waluta] inna
waluta]
1. Ustugi doradcze dotyczace spraw 140
regulacyjnych we wskazaniu glejak
dotyczace | fazy badan klinicznych
przeprowadzanych w Europie, w tym
produkcji preparatu MDC-735.
2. Ustugi doradcze dotyczace spraw 300
regulacyjnych we wskazaniu glejak
dotyczgce Il fazy badan klinicznych
przeprowadzanych w Europie, w tym
produkcji preparatu MDC-735.
SUMA

Oferent oswiadcza, ze czas termin wykonania ustugi rozumiany jako maksymalny czas okreslony

przez Wykonawce na udzielenie odpowiedzi Zamawiajgcemu w ramach doradztwa wynosi
dni robocze.

Oferent oswiadcza, ze w cenie zostaty uwzglednione wszystkie koszty wykonania zamdwienia.

Oferent oswiadcza, ze uwaza sie za zwigzanego niniejszg Ofertg przez okres 60 dni od uptywu terminu

sktadania ofert.

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-GBM2/2024

Oferent

(nazwa i adres Oferenta)
oswiadcza, ze spetnia ponizsze warunki:

1. Oferent deklaruje posiadanie niezbednej wiedzy i doswiadczenia - minimum 10 lat doswiadczenia
w rozwoju produktéw biotechnologicznych obejmujgcych doradztwo w zakresie wymogéw
regulacyjnych dotyczacych terapii komérkowych w Europie poparte uzyskaniem pozwolenia
na prowadzenie badan klinicznych fazy Ii Il dla min. 2 preparatéw komérkowych;

2. Oferent deklaruje posiadanie personelu wykwalifikowanego w zakresie wymogdéw regulacyjnych
dotyczacych terapii komorkowych w Europie;

3. Oferent deklaruje, ze znajduje sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej zapewniajgcej wykonanie
zamoéwienia w czasie i zakresie okreslonym w Zapytaniu Ofertowym nr 1/FENG-GBM2/2024.

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-GBM2/2024

, 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 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 pokrewienistwa lub powinowactwa w linii prostej,
pokrewienstwa lub powinowactwa w linii bocznej do drugiego stopnia, lub zwigzaniu z tytutu
przysposobienia, opieki lub kurateli albo pozostawaniu we 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, Zze 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



