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ZAPYTANIE OFERTOWE ktorego przedmiotem jest:
SWIADCZENIE USLUGI KOORDYNATORA DOKUMENTACII
w ramach projektu Agencji Badan Medycznych pt. ,,Opracowanie produktu leczniczego opartego o
modyfikowane genetycznie limfocyty T dla terapii nawrotowych i opornych postaci szpiczaka
plazmocytowego: od produkcji wektora DNA z receptorem CAR po badania 1/1l fazy akronim
B(e)CAME”

I. Nazwa oraz adres Zamawiajacego:
CENTRUM TRANSFERU TECHNOLOGII
MEDITRANSFER IITD Sp. z 0.0.

Rudolfa Weigla 12/125, 53-114 Wroclaw, Polska
Telefon: +48 517 728 900,
e-mail: abm@meditransfer.pl
www.meditransfer.pl
Il. Informacje ogdlne
I11. 1. Przedmiotowe Zapytanie przeprowadzane jest na podstawie art. 2 pkt 1 ustawy Pzp.
2. Wykonawca moze zlozy¢ tylko jedna ofertg. Tres¢ oferty musi by¢ zgodna z
wymaganiami Zamawiajacego okreslonymi w dokumentach zaméwienia.
3. Zamawiajacy nie przewiduje zwrotu kosztow udzialu Wykonawcow w
postgpowaniu. Wykonawca ponosi wszelkie koszty udziatu w postgpowaniu, w tym
koszty przygotowania oferty.
4. Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert wariantowych.
5. Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert czesciowych.
6. Zamawiajacy nie przewiduje rozliczen w walutach obcych. Rozliczenia miedzy
Zamawiajacym a Wykonawcg prowadzone bgda w polskich ztotych (PLN).
7. Zamawiajacy nie przewiduje udzielenia zaliczek na poczet wykonania
zamoOwienia.
8. W kwestiach nieuregulowanych w niniejszym Zapytaniu stosuje si¢ przepisy
Kodeksu cywilnego.
9. Zamawiajacy nie przewiduje udzielenia zamodwienia polegajacego na
powtdrzeniu ushug.
10. Zamawiajacy zastrzega mozliwo$¢ uniewaznienia postgpowania na kazdym jego
etapie.
III. Opis przedmiotu zamdowienia
1. Przedmiotem zamowienia jest $wiadczenie ushugi koordynatora dokumentacji w
ramach projektu Agencji Badan Medycznych pt. ,,Opracowanie produktu leczniczego
opartego o modyfikowane genetycznie limfocyty T dla terapii nawrotowych i opornych
postaci szpiczaka plazmocytowego: od produkcji wektora DNA z receptorem CAR po
badania I/II fazy akronim B(e)CAME”
2. Do zadan koordynatora dokumentacji naleze¢ bedzie wsparcie w zakresie
przygotowania i weryfikacji dokumentacji niezbednej do przeprowadzenia procedur




CENTRUM TRANSFERU TECHNOLOGII
MEDITRANSEFER ITTD Sp. z o.0.

AGENCJA
e - Rudolfa Weigla 12/125, 53-114 Wroctaw, POLSKA
Telefon: +48 517 728 900, e-mail: abm@meditransfer.pl

IV.

www.meditransfer.pl

certyfikujacych w zakresie wdrazania systemow zapewnienia jakosci: ISO 17025, GLP

oraz koordynowanie przygotowania dokumentow opisujacych jako$¢ badan

standardowych procedur operacyjnych, opisu proceséw, instrukcji), wspotpraca z

ekspertem ds. GMP w zakresie przygotowania dokumentacji wnioskéw do wlasciwych

instytucji pozwalajagcych na uzyskanie zezwolen na wytwarzanie produktow
leczniczych/substancji 1 uruchomienie badan klinicznych oraz analiza ryzyka

terminowego przygotowania dokumentacji niezbednej do realizacji zadania w

Projekcie, polegajacego na uzyskaniu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego

dla wytwarzanego prototypu produktu leczniczego .

3. Z wylonionym Wykonawcg zostanie zawarta umowa zlecenia w ramach

przedmiotowego projektu. Zamawiajacy przewiduje zaangazowanie w wymiarze czasu

pracy: 75 godzin/ miesiagc W roku 2024 przez okres 9 miesi¢cy, 42 godziny/miesigc w

2025 roku przez okres 12 miesiecy, 42 godziny/ miesigc w 2026 roku przez okres 8

miesiecy.

4. Zamowienie jest finansowane zgodnie z umowa o dofinansowanie projektu

komercyjnego w ramach Konkursu na rozw6] medycyny celowanej lub

personalizowanej na bazie produktéw leczniczych opartych na kwasach nukleinowych i

zwiagzkach drobnoczasteczkowych.

5. Nazwy 1 kody zamowienia wedlug Wspolnego Stownika Zamowien (CPV):

79419000-4— ustugi konsultacyjne w zakresie ewaluacji, 73200000-4 ustugi doradcze w

zakresie badan i rozwoju

6. Miejsce zatrudnienia i realizacji zadan: Centrum Transferu Technologii Meditransfer

IITD Sp. z 0.0. ul.Weigla 12/125. Ustugi moga by¢ $wiadczone w formie zdalne;j.

Termin wykonania zamowienia

Realizacja niniejszego zamowienia: od dnia 26.04.2024 roku do 31.08.2026 roku tj.

przez okres kolejnych 29 miesiecy

Warunki udzialu Zamawiajacy okresla nastgpujace wymagania, ktorych spetnienie jest
konieczne, aby Wykonawca mogt bra¢ udziat w postepowaniu:

e udokumentowane do$wiadczenie w reprezentowaniu jednostki naukowo-badawczej/
podmiotu prowadzgcego badania przedkliniczne lub kliniczne w audytach
certyfikujacych,

e udokumentowane do$wiadczenie z zakresu wdrazania systemOw zapewnienia
jakosci: ISO 17025, GLP oraz koordynowania przygotowania dokumentéw
opisujacych jako$¢ badan 1 (standardowych procedur operacyjnych, procesow,
instrukcji),

e udokumentowane do$wiadczenie w zakresie przeprowadzania i dokumentowania
audytow wewnetrznych badan przedklinicznych realizowanych zgodnie z
systemami zapewnienia jakosci,

e wysoka motywacja do pracy, odpowiedzialno$¢ za powierzone zadania oraz
umiejetnos¢ pracy w zespole,

e biegla znajomos¢ jezyka polskiego,
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e znajomos¢ jezyka angielskiego,
e wyksztalcenie wyzsze,
e 8 lat stazu pracy, w tym 4 na stanowisku samodzielnym.
Dodatkowe atuty:
e stopien doktora nauk biologicznych, medycznych lub pokrewnych,
VI.Wykaz o$wiadczen i1 dokumentéw, jakie majg dostarczy¢ Wykonawey w celu
potwierdzenia speinienia warunkow udziatu
1. Wykonawca na potwierdzenie spelnienia warunku udzialu wraz z ofertg sktada:
1) opis i udokumentowanie wymaganego doswiadczenia,
2) odpis dyplomu poswiadczajacego ukonczenie studiow,
3) zyciorys.
2. Jezeli, Wykonawca nie ztozy dokumentow, o ktorych mowa w ust. 1 lub ztozone
dokumenty sa niekompletne, zawieraja bledy lub budzg wskazane przez
Zamawiajacego watpliwosci, Zamawiajacy wezwie do ich zlozenia, uzupehienia,
poprawienia w terminie przez siebie wskazanym, chyba ze mimo ich ztozenia oferta
Wykonawcy podlegataby odrzuceniu albo konieczne bytoby uniewaznienie
postepowania.
VIL. Informacje o $rodkach komunikacji, przy uzyciu ktérych Zamawiajacy bedzie
komunikowat si¢ z Wykonawcami,
1. Zgloszenia zawierajace komplet dokumentoéw powinny zosta¢ dostarczone do
dnia 25 kwietnia 2024 roku do godz. 17:00 poczta elektroniczng na adres
abm@meditransfer.pl (tytut: CAR-T koordynator).
2. Oswiadczenia, wnioski, zawiadomienia lub informacje, ktore wptyna do
Zamawiajacego, uwaza si¢ za dokumenty ztozone w terminie, jesli ich czytelna
tres¢ dotrze do Zamawiajacego przed uplywem tego terminu. Za dat¢ wpltywu
oswiadczen, wnioskow, zawiadomien oraz informacji przekazywanym na adres e-
mail Zamawiajacego przyjmuje si¢ datg dostarczenia wiadomosci na adres e-mail
Zamawiajacego.
3. Zamawiajacy okre$la dopuszczalny format podpisu elektronicznego jako: 5.1.
dokumenty w formacie ,pdf" zaleca si¢ podpisywa¢ formatem PAdES, 5.2.
dopuszcza si¢ podpisanie dokumentéw w formacie innym niz ,,pdf", wtedy bedzie
wymagany oddzielny plik z podpisem. W zwigzku z tym Wykonawca bedzie
zobowigzany zataczy¢, procz podpisanego dokumentu, oddzielny plik z podpisem.
VIII. Wskazanie os6b uprawnionych do komunikowania si¢ z Wykonawcami
1. Zamawiajacy wyznacza nastepujace osoby do kontaktu z Wykonawcami: Swen
Strek
2. Wykonawca moze zwréci¢ si¢ do Zamawiajacego z wnioskiem o wyjasnienie
tresci Zapytania a Zamawiajacy jest obowigzany udzieli¢ wyjasnien niezwlocznie,
jednak nie po6zniej niz na 2 dni przed uptywem terminu skladania odpowiednio
ofert, pod warunkiem, ze wniosek o wyjasnienie tresci wplynagt do Zamawiajacego
nie pdzniej niz na 4 dni przed uptywem terminu sktadania ofert.
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3. Jezeli Zamawiajacy nie udzieli wyjasnien w terminie, o ktérym mowa w ust. 2,
przedtuza termin sktadania ofert o czas niezbg¢dny do zapoznania si¢ wszystkich
zainteresowanych Wykonawcoéw z wyjasnieniami niezbednymi do nalezytego
przygotowania i zlozenia ofert. W przypadku gdy wniosek o wyjasnienie tresci
Zapytania nie wptynal w terminie, o ktérym mowa w ust. 2, Zamawiajgcy nie ma
obowigzku udzielania wyjasnien oraz obowigzku przedluzenia terminu sktadania
ofert.

4. Przedluzenie terminu skladania ofert, o ktorych mowa w ust. 3, nie wplywa na
bieg terminu sktadania wniosku o wyjasnienie tresci Zapytania.

. Termin zwigzania oferta

1. Wykonaweca jest zwigzany oferta od dnia uptywu terminu sktadania ofert przez
okres 30 dni.

2. Bieg terminu zwigzania ofertg rozpoczyna si¢ wraz z uplywem terminu sktadania
ofert.

3. W przypadku, gdy wybor najkorzystniejszej oferty nie nastgpi przed uptywem
terminu zwigzania oferta okre§lonego w ust. 1, Zamawiajacy przed uptywem
terminu zwigzania oferta zwraca si¢ jednokrotnie do Wykonawcdéw o wyrazenie
zgody na przedluzenie tego terminu o wskazywany przez niego okres, nie dtuzszy
niz 30 dni.

4. Przedluzenie terminu zwigzania oferta wymaga zlozenia przez Wykonawce
pisemnego oswiadczenia o wyrazeniu zgody na przedtuzenie terminu zawigzania
oferta.

X. Opis sposobu przygotowania oferty

1. Wykonawca sktada ofert¢ zgodnie ze wzorem Formularza Oferty, stanowigcego
zatacznik do Zapytania.

2. Oferta wraz z zatagcznikami powinna by¢ podpisana przez Wykonawce lub osobg
upowazniong. Oferta sporzadzona w formie elektronicznej powinna by¢ podpisana
podpisem elektronicznym, za$ oferta sporzadzona w postaci elektronicznej powinna
by¢ opatrzona podpisem zaufanym Iub podpisem osobistym przez osobg
uprawniong, zgodnie z formg reprezentacji Wykonawcy okreslong w rejestrze
sadowym lub innym dokumencie, wlasciwym dla danej formy organizacyjnej
Wykonawcy, albo przez osob¢ umocowang (na podstawie pelnomocnictwa) przez
0soby uprawnione.

3. Oferta moze by¢ ztozona tylko do uptywu terminu sktadania ofert.

4. Wszelkie informacje stanowigce tajemnice przedsigbiorstwa w rozumieniu
ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z
2019 r. poz. 1010), ktore Wykonawca zastrzeze jako tajemnicg¢ przedsiebiorstwa,
powinny zosta¢ ztozone w osobnym pliku wraz z jednoczesnym zaznaczeniem
»Zalacznik stanowigcy tajemnice przedsigbiorstwa” Wykonawca zobowigzany jest,
wraz z przekazaniem tych informacji, wykazac spetnienie przestanek okreslonych w
art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
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konkurencji. Zaleca si¢, aby uzasadnienie zastrzezenia informacji jako tajemnicy
przedsigbiorstwa byto sformulowane w sposoéb umozliwiajacy jego udostepnienie.
Zastrzezenie przez Wykonawce tajemnicy przedsigbiorstwa bez uzasadnienia,
bedzie traktowane przez Zamawiajacego jako bezskuteczne ze wzgledu na
zaniechanie przez Wykonawce podjecia niezbednych dziatan w celu zachowania
poufnosci objetych klauzulg informacji zgodnie z postanowieniami art. 18 ust. 3
pzp.

5. Do oferty nalezy dotaczy¢: 1) dokumenty potwierdzajace spetnianie warunku
udzialu w postepowaniu; 2) pelnomocnictwo upowazniajace do ztozenia oferty, jesli
oferte sktada pelnomocnik.

10. Oferta wraz z zalacznikami musi by¢ zlozona w oryginale. Zamawiajacy zaleca
ponumerowanie stron oferty.

Sposob oraz termin sktadania ofert

1. Oferte wraz z wymaganymi zalacznikami nalezy ztozy¢ w terminie do dnia 25
kwietnia 2024 roku do godz. 17:00

2. Zamawiajacy ofertg ztozong po terminie sktadania ofert nie podda ocenie.

3. Wykonawca po uptywie terminu do sktadania ofert nie moze wycofa¢ ztozone;j
oferty.

XII. Termin otwarcia ofert

1. Otwarcie ofert nastgpi w dniu 25 kwietnia 2024 roku o godz. 17:15.

2. Otwarcie ofert jest niejawne.

3. W przypadku wystgpienia awarii systemu teleinformatycznego, ktéra spowoduje
brak mozliwosci otwarcia ofert w terminie okre§lonym przez Zamawiajacego,
otwarcie ofert nastgpi niezwlocznie po usunigciu awarii.

4. Zamawiajacy poinformuje o zmianie terminu otwarcia ofert na stronie
internetowe] prowadzonego postepowania.

XIII. Sposdb obliczenia ceny

1. Wykonawca poda cen¢ oferty w Formularzu Ofertowym jako ceng¢ brutto [z
uwzglednieniem kwoty podatku od towardw i ustug (VAT)].

2. Wykonawcy, ktorzy na podstawie odrgbnych przepiséw, nie sg zobowigzani
do uiszczenia podatku od towardéw i ustug VAT w Polsce, zobowigzani sg do
podania CENY w ztotych (PLN) bez podatku VAT (netto) obliczonej jako
warto$¢ netto zgodnie z wzorem formularza oferty. Zamawiajacy do warto$ci
netto doliczy kwoty podatku VAT (w wysokosci wynikajacej z obowigzujacych
w tym zakresie przepisOw). Tak obliczona warto$¢ brutto bedzie podstawa
obliczenia punktow w kryterium oceny ofert ,,cena oferty”.

3. Wykonawca poda w Formularzu Ofertowym stawke podatku od towaréw i
ushug (VAT) wiasciwg dla przedmiotu zamdwienia, obowigzujacg wedtug stanu
prawnego na dzien skladania ofert. Okreslenie ceny ofertowej z zastosowaniem
nieprawidlowej stawki podatku od towarow 1 ustug (VAT) potraktowane bedzie,
jako btad w obliczeniu ceny i spowoduje odrzucenie oferty.
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4. Rozliczenia migdzy Zamawiajagcym a Wykonawcg beda prowadzone w
ztotych polskich z doktadnos$cia do dwdch miejsc po przecinku.
5. W przypadku rozbiezno$ci pomiedzy ceng podang cyfrowo a stownie jako
warto$¢ wlasciwa zostanie przyjeta cena podana stownie.
XIV. Opis kryteriow, ktorymi Zamawiajacy bedzie si¢ kierowal przy wyborze oferty,
wraz z podaniem znaczenia tych kryteriéw i sposobu oceny ofert.
1. Kryterium oceny ofert jest: Cena oferty brutto [C] = 100 %
2. Punkty beda przyznawane wg nastepujacych zasad: 1% = 1 punkt. a) oferta z
najnizsza ceng brutto otrzyma 100 punktéw. b) punkty pozostalych ofert liczone
beda wg proporcji matematycznej z dokladnoscia do dwodch miejsc po
przecinku: C = (Cmin/Cbad) x 100%x 100 gdzie: C - liczba punktéw jakie
otrzyma oferta za kryterium ,,Cena” Cmin - najnizsza cena sposrdéd wszystkich
waznych i nieodrzuconych ofert Cbad - cena oferty badanej
3. Niniejsze zamowienie zostanie udzielone temu Wykonawcy, ktorego oferta
uzyska najwyzsza liczbe punktéw w ostatecznej ocenie punktowe;.
4. Ocena punktowa bedzie dotyczy¢ wylacznie ofert uznanych za wazne i
niepodlegajacych odrzuceniu.
XV. Projektowane postanowienia umowy w sprawie zamoéwienia publicznego, ktére
zostang wprowadzone do tresci tej umowy
1. Projektowane postanowienia umowy w sprawie zamoéwienia publicznego,
ktére zostang wprowadzone do treSci umowy, okreslone zostaty w zataczniku nr
2 do Zapytania.
2. Zlozenie oferty jest jednoznaczne z akceptacja przez wykonawce
projektowanych postanowien umowy.
XVI. Regulacje dotyczace RODO
1. W zwiazku z ogloszeniem dotyczacym realizacji ushugi w ramach projektu Opracowanie
produktu leczniczego opartego o modyfikowane genetycznie limfocyty T dla terapii
nawrotowych i opornych postaci szpiczaka plazmocytowego: od produkcji wektora DNA z
receptorem CAR po badania I/l fazy akronim B(e)CAME w celu zawarcia umowy
zlecenia:

Centrum Transferu Technologii Meditransfer 1ITD Sp. z 0.0.
Ul. R. Weigla 12/125, 53-114 Wroctaw

informuje, ze zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z
przetwarzaniem danych osobowych 1 w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) ( dalej RODO)
jest Administratorem danych.

2. Dane osobowe beda przetwarzane na podstawie:

- art. 6 ust. 1 lit. b, ¢ 1 e, RODO w celach zwigzanych z zawarciem umowy o prace, dotyczacej
realizacji projektu NCN UMO-2020/39/D/NZ5/02011, jej zabezpieczenia, obstugi oraz
ewentualnym dochodzeniem lub odpieraniem roszczen z niej wynikajacych.
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. Dane osobowe drugiej Strony moga by¢ przekazywane podmiotom przetwarzajacym dane

osobowe, w tym m.in. obslugujacym systemy informatyczne wykorzystywane na potrzeby
realizacji umowy, $swiadczacych ustugi archiwizacyjne, prawne, przy czym takie podmioty
przetwarzaja dane na podstawie stosownej umowy powierzenia i wylgcznie zgodnie z jej
poleceniami. Dane mogg by¢ takze udostepniane podmiotom uprawnionym na podstawie
prawa, w tym organom administracji skarbowej.

podstawie prawa, w tym organom administracji skarbowe;j.

. Dane osob, ktére ztoza oferte, przetwarzane bedg przez czas trwania ogloszenia, a po jego

zakonczeniu zostang zniszczone.

. Dane osoby, z ktérg zostanie podpisana umowa o prace w projekcie, przetwarzane beda

przez czas realizacji tej umowy, a po jej zakonczeniu przez czas zwigzany z wygasnigciem
roszczen zwigzanych z umowg oraz przez czas okre$lony przepisami podatkowymi i
przepisami dotyczacymi sprawozdawczos$ci finansowej.

. Podanie danych osobowych jest dobrowolne, ale niezb¢dne do zawarcia umowy i

wywigzania si¢ Zamawiajgcego z obowigzkow platnika. Konsekwencja odmowy podania
danych osobowych bedzie brak mozliwo$ci zawarcia umowy.

. Wy.

. Wykonawca ma prawo dostepu do tresci swoich danych oraz prawo ich sprostowania,

usunigcia, ograniczenia przetwarzania oraz prawo whniesienia sprzeciwu w przypadku kiedy
nie zachodzg juz przestanki prawne do przetwarzania jej danych osobowych.

Kazda osoba ma rowniez prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych
Osobowych.

Dane osobowe nie beda profilowane i nie beda stuzyly zautomatyzowanemu
podejmowaniu decyzji.

W sprawach dotyczacych przetwarzania danych osobowych osoby, ktorych dane
dotycza, moga kontaktowa¢ si¢ z wyznaczonym u Administratora Inspektorem Ochrony
Danych, piszagc na adres e-mail: abm@meditranfer.pl lub adres siedziby wskazany w
punkcie 1.
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